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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3486-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009296-21-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009296-21-7 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca KY ERON nombre descriptivo Viscosuplemento intraarticular de acido hialurénico y
nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos , de acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SRL , con los
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-19592843-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1959-88 ”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1959-88
Nombre descriptivo: Viscosuplemento intraarticular de acido hialurénico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales parareconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KY ERON

Modelos;
SYNOZ



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Inyeccion intrarticular para la rodilla con la finalidad de reducir e deterioro funcional y aliviar €l dolor en
pacientes con gonartrosis femorotibial sintomética.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 jeringa conteniendo 2 ml (10 mg/ml).

Método de esterilizacion: Vapor

Nombre del fabricante:
CROMA-PHARMA GmbH

Lugar de elaboracion:
Industriezeile 6, 2100 L eobendorf, Austria.

Expediente N° 1-0047-3110-009296-21-7
N° Identificatorio Tramite: 35935
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ANEXO 111 B (Disp. 2318/02 TO. 2004): PROYECTO DE ROTULOS:

KYERON
Viscosuplemento intraarticular de acido hialurénico

Modelo: SYNOZ

LOTE: xxx

Cantidad: 1.

ESTERIL: VAPOR.

Vencimiento: xXxx

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

Producto de un solo uso. No reesterilizar. Proteger de la luz y la humedad. Conservar entre
2°Cy 25°C

Consulte las Instrucciones de Uso.

Fabricado por: CROMA-PHARMA GmbH; Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, Austria.

Importado por Sheikomed S.R.L., Av. Pueyrreddn 860 4° piso, Sector B, CABA, ARGENTINA
Directora Técnica: Farm. Daniela R. Brieva, MN 17455.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-88.

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen en
simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rétulo en castellano que confecciona la
empresa Sheikomed. Este rétulo, contendra solo la informacién requerida por ANMAT que no se encuentre
en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rétulo de origen. “El rotulo se coloca en un lugar
claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, o el rotulo de origen del producto”.
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ANEXO 111 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004) INSTRUCCIONES DE USO

Viscosuplemento intraarticular de acido hialurénico

KYERON

Modelo: SYNOZ

1. Uso previsto

El producto es un producto sanitario que se usa en seres humanos para la inyeccion intrarticular en la rodilla.
El producto se utiliza para reducir el deterioro funcional, aliviar el dolor y, por tanto, mejorar la calidad de
vida.

2. Indicacion
Esta indicado para pacientes con gonartrosis femorotibial sintomatica.

3. Descripcion

El producto consiste en una solucion viscoelastica estéril e isotonica para uso intrarticular, presentada en una
jeringa lista para usar. Una jeringa lista para usar contiene 2 ml de la solucién viscoelastica. 1 ml del producto
contiene 10 mg (1 %) de hialuronato sodico, junto con cloruro sédico, monohidrégeno fosfato sodico, &cido
citrico y agua para inyeccion. El producto se distribuye estéril y es para un solo uso. El producto se esteriliza
dentro del blister mediante vapor. No se utiliza ningiin material de origen animal durante la fabricacion del
producto ni como materia prima. EI producto no contiene ningin producto farmacéutico.

4. Método de administracién y posologia

Extraiga la jeringa lista para usar del blister y quite el tap6n de goma del adaptador Luer-Lock haciéndolo
girar suavemente. Para las inyecciones intrarticulares se recomienda usar una aguja 21G. Coloque la aguja en
el adaptador Luer-Lock y asegdrela en su lugar mediante un suave giro. Durante la aplicacion, la jeringa debe
sostenerse tal como se muestra en la figura 1.

Abbildung 1 | Figure 1 | Figure 1 | Figura1 | Figura1 | Figura 1| Afbeelding 1 |Kuva1| 125, J<2Ji

"e 'l'f i |

DE RICHTIG! {weil Backstop-Cffiung himten) DE FALSCH! {weil Backstop-Ufinung vorne)

EN RIGHT! {because backstop apening at back) EN WRONG! {because backstop opening at front)

FR CORRECT! {L'ouverture du systéme anti-retour est 3 l'arriére) FR INCORRECT ! {L'ouverture du systéme anti-retour est a l'avant)
ES iCORRECTO! {apertura antirretroceso hada atras) ES IINCORRECTO! { apertura anirretroceso hacia delante)

Se recomienda administrar tres inyecciones de 2 ml del producto por rodilla una vez a la semana. Pueden

tratarse ambas rodillas simultdneamente y pueden repetirse los ciclos de tratamiento de hasta tres inyecciones.

Con el fin de evitar una infeccién intrarticular, debe usarse una técnica estrictamente aséptica. Tras la
|F-2022-19592843-APN-INPM#ANMAT
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administracion del producto, se recomienda aplicar una compresa helada de 5 a 10 minutos sobre la
articulacion tratada, con el fin de prevenir el dolor, el edema y el sangrado.

5. Rendimiento y modo de accion

La viscoelasticidad del liquido sinovial esta significativamente deteriorada en los pacientes con enfermedades
articulares degenerativas (artrosis). El estrés mecéanico sobre la articulacion produce la degradacién del
cartilago articular, lo que hace que los movimientos de la articulacion sean limitados y dolorosos. Las
propiedades lubricantes de este producto ayudan a reducir el dolor y a mejorar la movilidad articular. La
eficacia del producto dura hasta seis meses después de un ciclo de tratamiento de tres inyecciones
intrarticulares.

6. Contraindicaciones y posibles interacciones

No debe administrarse el producto a pacientes:

- con hemocromatosis, ocronosis o hemofilia;

- con enfermedad Osea de Paget, condromatosis o sinovitis vellonodular;

- con artritis inflamatoria, artritis infecciosa o artritis metabdlica (artritis reumatoide, espondiloartritis
anquilosante, reumatismo abarticular, etc.);

- con antecedentes de alteraciones homeostéaticas o en tratamiento con anticoagulantes;

- con alergias conocidas al producto o alguno de sus componentes;

- que necesiten tratamiento con corticoesteroides de forma habitual o intermitente;

- pacientes inmunodeprimidos o con una enfermedad progresiva (cardiaca, pulmonar,

hepética, renal, hematoldgica, neoplasica o infecciosa);

- con estasis venosa o linfatica en el miembro que se va a tratar;

- con enfermedades de la piel o infecciones en la zona de la inyeccion;

- con una enfermedad aguda o croénica grave que el médico considere incompatible

con el producto o si la aplicacién del producto expone al paciente a un riesgo afiadido.

En este momento no hay datos sobre interacciones adversas con otros tratamientos intrarticulares.

7. Reacciones adversas y acontecimientos adversos

El médico debe informar al paciente de la existencia de posibles efectos secundarios o incompatibilidades
relacionadas con el uso del producto, que pueden producirse de inmediato o de forma diferida. Tras la
administracion, los pacientes pueden experimentar sintomas locales en la articulacién tratada (dolor, sensacion
de calor, enrojecimiento y edema). Se han documentado los siguientes acontecimientos adversos de productos
similares: artralgia leve a moderada, en raros casos erupciones cutaneas, derrame articular pseudoséptico,
prurito y calambres musculares. Otros acontecimientos adversos que se han observado en muy raros casos
son: reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemartrosis, flebitis, reaccion inflamatoria aguda grave (SAIR),
nasofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre, mialgia y artritis séptica. Se debe indicar a los
pacientes que consulten con su médico lo antes posible si aparece alguno de los acontecimientos adversos. El
médico deberé tratar estos efectos secundarios segun corresponda. Cualquier efecto no deseado relacionado
con la inyeccién del producto debera notificarse al distribuidor o al fabricante.

8. Advertencias

El producto solo debe ser administrado por un médico capacitado en la aplicacion de inyecciones
intrarticulares. ElI médico también debe estar familiarizado con todos los posibles riesgos inmunolégicos y de
otro tipo vinculados al uso de materiales biologicos. El producto no debe usarse en mujeres embarazadas o

en periodo de lactancia ni en pacientes menores de 18 afios puesto que no hay datos clinicos disponibles.
Mantenga el producto fuera de la vista y el alcance de los nifios. EI producto esté previsto para un solo uso y
la jeringuilla no se debe volver a esterilizar bajo ningin concepto. La reutilizacion del producto representa un
posible riesgo de infeccién para el paciente o los usuarios. No usar si el envase del blister esta abierto o
dafiado. No utilizar una jeringuilla cuyo tapon de la punta esté doblado o abierto en el blister. No administrar
después de la fecha de caducidad. Debe aconsejarse a los pacientes que hagan un reposo relativo (sin
inmovilizacion) durante las 24 horas posteriores a cada inyeccion con el fin de no someter a tensiones las
articulaciones tratadas. Deseche la jeringa, el producto sobrante y la aguja después del uso en un recipiente
especial. Se recomienda usar una aguja 21G para inyectar el producto. No se ha probado la compatibilidad del
producto y la jeringa con otras agujas/canulas.

9. Conservacion
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El producto debe conservarse a temperatura ambiente (2 a 25 °C/36 a 77 °F), protegido de la congelacion y la
humedad.
Tamario de envase: 1 jeringa lista para usar.

Fabricado por: CROMA-PHARMA GmbH; Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, Austria.

Aclaracion: La informacion que se detalla a continuacion no esta incluida en las instrucciones de uso de
origen y el producto se suministra envasado y estéril; por lo cual se colocara externamente en el rétulo
del producto:

Importado por: Sheikomed S.R.L., Av. Pueyrreddn 860 4° Piso Sector B, CABA, ARGENTINA.

Directora Técnica: Farm. Daniela R. Brieva, MN 17455.
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-88 “Uso exclusivo a profesionales e instituciones

sanitarias.”
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-44552558-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-009296-21-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009296-21-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1959-88
Nombre descriptivo: Viscosuplemento intraarticular de &cido hialurénico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KY ERON

Model os;
SYNOZ



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Inyeccion intrarticular para la rodilla con la finalidad de reducir e deterioro funcional y aliviar €l dolor en
pacientes con gonartrosis femorotibial sintomética.

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 jeringa conteniendo 2 ml (10 mg/ml).

Método de esterilizacion: Vapor

Nombre del fabricante:
CROMA-PHARMA GmbH

Lugar de elaboracion:
Industriezeile 6, 2100 L eobendorf, Austria.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1959-88 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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