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BUENOS AIRES, O 5 NOV. 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3298-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíb Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABOR~TORIOS
I

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-20-51, denominado: PRODUCTd VISCO-

QUIRÚRGICO OFTÁLMICO, marca VISCOAT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodLctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t0mado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripoión en el
I •

RPPTM N0 PM-20-51, denominado: PRODUCTO VISCO-QUIRURGICO

OFTÁLMICO, marca VISCOAT.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qJe deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-20-51.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruc~iones de

uso; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para qub efectúe

la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-3298-15-0

DISPOSICIÓN NO

gsch

SR. LijO;¡.~óll!l YIlll1ll4
SUBADMINIl;TRADOR NACIONAL

D!CR!10 N. 1368/2015
A."l.M.A.T.
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"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres".

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No 9 ..3.Q ,QIOS efectos de su anexado en el Certificado de I~scriPción

en el RPPTM NO PM-20-51 y de acuerdo a lo solicitado por la firm1a ALCON

LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificación de los datos carac~erísticos,

que figuran e~ la tabla al pie, del producto inscripto en RP:TM bajo: 1,
Nombre generico aprobado: PRODUCTO VISCO-QUIRURGICO OFTALMICO,

marca VISCOAT.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0113/10 de fecha 12 de enero ce 2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-17255-09-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIqN /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA

Rótulos Aprobado según a fojas 19.
disposición ANMAT N°
0113/10

Instrucciones de Aprobado según a fojas 20 a 22.
Uso disposición ANMAT N°

0113/10

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

I
firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del Certi~cado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-20-51, en la Ciudad de Buenos Aines, a los

días..0. 5 ..NOV., ..20 15.
Expediente N° 1-47-3110-3298-15-0

DISPOSICIÓN NO 9 3 O 9
gsch
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MODELO DE ROTULO

Fabricante:
s.a. ALCON COUVREUR n.v.
Rijksweg 14 - 2870 Puurs - Bélgica
Industria Belga

Legal: Alcon Laboratories Inc - 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados
Unidos

Importador:
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina

VISCOAT
DISPOSITIVO VISCOQUIRÚRGICO OFTÁLMICO
(Condroitín Sulfato de Sodio. Hialuronato de Sodio)

Para uso intraocular exclusivamente.

Lote:

Fecha de fabricación:

Expira:

Esta jeringa fue i1enada asépticamente y acondicionada en forma estéril. Está
destinada a ser utilizada sólo una vez.

Conservar en heladera entre 2° y BOC.No congelar. Mantener en forma vertical.

~Uso único.

Manténgase fuera del alcance de los niños

Antes de utilizar este producto, ver prospecto adjunto.

ADVERTENCIA: El incumplimiento de todas las instrucciones de montaje de
las "Instrucciones de Uso" o el uso de una cánula distinta puede producir un
desprendimiento de la cánula y la posibilidad de causar daños graves al
paciente.

Método de esterilización: Llenado aséptico.

Directora Técnica: Verónica B. Cini - Farmacéutica - Matricula W 13171

", .

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-51

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

VEflÓNIC CINI
DIRECTORA TÉCNl A y APODERAD



MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante: s.a. AlCON COUVREUR n.v.
Rijksweg 14 - 2870 Puurs - Bélgica

legal: Alcon laboratories Inc - 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Importador: AlCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina.

2 VISCOAT
DISPOSITIVO VISCOQUIRÚRGICO OFTÁLMICO

(Condroitin Sulfato de Sodio - Hialuronato de Sodio)

PARA USO INTRAOCULAR EXCLUSIVAMENTE

3 Esta jeringa fue llenada aséptica mente y acondicionada en forma estéril. Está
destinada a ser utilizada s610 una vez.

4 Conservar en heladera entre 2°0 8°C. No congelar. Mantener en forma vertical.

5 I!'. Atenci6n: Véase Instrucciones de Uso, Adevertencias y Precauciones en los puntos
11 y 12.

6 Método de esterilizaci6n: llenado aséptico

7 Directora Técnica: Ver6nica B. Cini - Farmacéutica - Matricula N" 13171

8 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-51

9 Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

10 REACCIONES ADVERSAS Y CONTRAINDICACIONES:
REACCIONES ADVERSAS
VISCOAT Dispositivo Viscoq'uirúrg-icoOftálmico ha sido perfectamente bien tolerado en todos
los estudios realizados con seres humanos y animales. Puede producirse un aumento tra~sio
torio de la presi6n intraocular, debido a la presencia de hialuronato de sodio, el cual, segÚn
se ha comprobado, produce dicho aumento. (9,8%> 25 mmHg durante un periodo de 1 ~ 3
dias después de la operaci6n en estudios cllnicos en seres humanos). 1
CONTRAINDICACIONES
Hasta el momento, no se conocen contraindicaciones para el uso de VISCOAT Dispositivo
Viscoquirúrgico Oftálmico; siempre y cuando se lo utilice en la forma indicada.
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VERÓ¡ ICA)B~ CINI

DIRECTORA TE ~NICA y APODERADA

ALGONl~80RATO lOS GENTiNA5. A.

11 INSTRUCCIONES DE USO, USOS CLíNICOS Y APLICACIONES:

INSTRUCCIONES DE USO:
PARA USO INTRAOCULAR. YISCOAT DISPOSITIVO VISCOQUIRÚRGICO OFTÁLMICO 1'(

LA CÁNULA DEBEN SER UTILIZADAS SOLO UNA VEZ.
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La jeringa está diseñada exclusivamente para el uso de VISCOAT Dispositivo ViSCO~~~.Cico ~.
Oftálmico. No se recomienda su uso para aspiración. " ~)cP11'f!?;
ViSCOAT Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmico debe ser atemperado a tempe a'
ambiente antes de su utilización (aproximadamente durante 20-40 minutos, dependieddo de
la cantidad).

INSTRUCCIONES DE USO - COMO USAR LA JERINGA

IMPORTANTE: VISCOAT DISPOSITIVO VISCOQUIRÚRGICO OFTÁLMICO NO HA SIDO DISEJ\lADO NI ADAPTADO PARA SER UTILIZADO CON INSTRUMNTAL NO
DESGARTABLE (CON CENTRO DE METAL), NI TAMPOCO CON OTRO TIPO DE INSTRUMENTAL DESCARTABLE QUE NO SEA El SUMINISTRADO CON EL
PRODUCTO. EL INGUMPLlMINETO DE ESTAS INSTRUCCIONES DE EMBALAJE PUEDEN RESULTAR EN UN DESPRENDIMIENTO DE LA CANULA

EMBOLO CE QOMolo

1. ABRJR ¡;L EMI'A$¡;;. CUIDANDO "DE HACERLO ASEPTK::AMENTE.
2. REllRAR LA TAPA PROTECTORA DEL QCTR¡;MO DE LA JER't+~ (LJlolAR'. SE ENCUENTRA r::UI:RTEMENTE

AJUSTADA).

YEll.OWCAP

~
COLORLESS _
cmm.IDGE

I
CANULA DE 1!S$""'"
SOLUCICN IaTffilL
DE IRRlGACICN
LLENI'..NDO EL 9Ul..£C DE
LA cANULA DE YlSCO!'tT-

LA roWctóN SAUNA _
INTRAOCULAR
I=ISlOLOOICA LL£NA
COMPLETAMEI'.lTl;; e...
BUlBO

g. INYECTAR LA SOLUCION S.II,LlNA INTRAOCULAR
I=ISIOLOOIOA EN EL 8ULBO DE LA CÁNULA 14AS-
170, LLe..lA~LO OOMPLETAM 8'lTE.

4. PURGAR EL AIRE DE LA PL"lTA DE LA .JERING/\
SUJEl}l.NDO EL. CUERPO DE L.A JERINGA CON
LNA MANO Y CON LA OTRA Mi"J'lO PRESIOtW\R
SUJWEUe.rrE ¡;;L. l7;:MQOLO. VIGILAR QUE EL.
Vl90oELAsn:::o NO SALGA POR LA PLNT.lI. DE
LA JERNGA..

I;;~ ;;;:;;;~~;;;!CO TOO~~~oSU~ml

5. ENROSCAR LA oANULA EN LA JERING'lI. CON LA ,AYUDA. DEL PROTECTOR FtÁSTICO. GIR6.R HAS1]\, QUE
LA cANu1.A CUEDE ~RM EM ENTE ENROS:::ADA. UTILIZAR CN ICAM e..lTE LA cANJLA QUE BE SUMINISTRA

6. COMPROBAR V1$IJALMENTIi QUE LA cAPlULA ESTE: pm~ECToAMQolTE ENROSC1'DA '8'1 LA ,JERINGA.
7. RETIRA¡=¡ ¡;;L P1=lOTliCTOR DE pl.Asnco DE LA cANuL.A CON LN MClVltJllENTO Rs::TO, M¡;;GUR.lWDO QUE

NO SE HAYA DEeENROSCAOO LA cANJLA DE LA JmlNQ. •••AL. R6t'.LlZAR ESTA OPERACIÓN.

Ji ~
1,:, :1:¡n 11
:i ir
" '.
" "" "!t~A!
" ", ,

ANILLO DE I=IJACICN
DE LAcAr-IJLA

a. IlAA.NrENER EN POSIC eN
V¡;;RTICAL LA ,J¡;;RINGA.
OEVISOO.u-. DESLIZAR
¡;;L.ANILLO 01: FUACION
01: LA OANUL.A.
PERM mENOO QUE LA
PUNTA DISTAL DE LA
cAt<lJUJ. PASEA TRA~
08- AGUJ ERO PEQuERo
08.. ANIL.L.O DE FIJACIÓN
DE LA cANULA

9. AS~RAR LA oANULA
1-l6,CIENDO ROTAR 8-
ANIl.LO DE I'lJACIÓN DE
LA cANULA t-lASTA OUE
ESTE 6E DETI~E
OONTRA. EL.CONECTOR
DE LA cIoNULA.

"1:
11
ti
Ir

l' 1:
1'1,1!
'ni],, ,

10. F='U~R El. AIRE REMN"lENT'& DEL SISTEMA SUJETANDO EL. CUERPO DE LA JERINGA CON U~ MANO
y C~ L.Jo.OTRA MANO PR¡;BlCNAR SU,lW'EMENTIi EL ~MBOLO !-lASTA QUE V~OOAT SALGA POI=I LA
F\JNTA DE LA cANULA.
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USOS CLíNICOS Y APLICACIONES:
En el caso de cirugia de cataratas y de implantación de lentes intraoculares, VISeOAT DisP0sitivo
Viscoquirúrgico Oftálmico deberá ser cuidadosamente inyectado usando técnicas asépticas estándar
(y usando solamente la cánula provista, ver "Instrucciones de uso") en la cámara anterior. VISI1;OAT
Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmico puede ser inyectado dentro de la cámara antes o despu~s de
la remoción del cristalino. Si la instilación de VISeOAT Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmito se
realiza antes de ia remoción del cristalino, se otorgará mayor protección al endotelio de la córnea. La
instilación de la solución en esta etapa es importante, ya que una capa de VISeOAT Dispdsitivo
Viscoquirúrgico Oftálmico protege al endotelio de la córnea de posibles daños que puedah ser
causados por el instrumental quirúrgico durante la operación de extracción de cataratas. VISd:OAT
Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmico también puede utilizarse para cubrir no sólo las Ibntes
intraoculares, sino también los extremos del instrumental quirúrgico antes de la cirugl~ de
implantación. Durante la cirugia de segmento anterior, puede inyectarse más solución a fin de
mantener la cámara llena o reponer el volumen que se pierda durante la operación. Al finaliZar el
proceso quirúrgico, se recomienda eiiminar el producto VISeOAT Dispositivo Viscoquirclrgico
Oftálmico remanente en el ojo tanto como sea posible, irrigando y aspirando completam1ente,
utiiizando una solución de irrigación estéril.

12 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

ADVERTENCIAS
El incumplimiento de todas las instrucciones de montaje de las "Instrucciones de Uso"
o el uso de una cánula distinta puede producir un desprendimiento de la cánulal y la
posibilidad de causar daños graves al paciente. I

PRECAUCIONES
Las precauciones se limitan a aquellas que son propias del proceso quirúrgico en sí. Es
importante tener en cuenta que, a pesar de que el hialuronato de sodio y el condroitín sJlfato
de sodio son polímeros biológicos altamente purificados, el médico deberá consideraf los
riesgos alérgicos potenciales inherentes al uso de cualquier material biológico.
Ademásde lo anterior,deberiantenerseen cuentalas siguientesprecauciones:
- No reusarla canula.
- Usar unicamentesi el matriales claro.
- Evitarque quedenretenidasburbujasde aire.
- Usar unicamentesi el contenedorno está dañado.

13 PRESENTACiÓN
VISeOAT es un preparado viscoelástico estéril 1mIlI!ml1, de uso único ~. VISC<j)AT
Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmico, que se presenta acompañado de una jeringa
descartable de 0.50 mi o 0.75 mi, empacada con una cánula esteril, descartable, curv~da,
punta enroscable de calibre 27, y anillo de fijación de cánula. Las jeringas de VISC<DAT
Dispositivo Viscoquirúrgico Oftálmico,son llenadas asépticamente y empacadas en blisters. El
exterior de las jeringas son esterilizadas con óxido de etileno .~~

vEfiü\¡l(.,A
DIRECTORA T .CNIC
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