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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8548-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008015-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008015-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ANGIOCOR S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 € Registro se solicita.

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

Que se actlia 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 el 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 EmboCept® S nombre descriptivo Microesferas Embdlicas y nombre técnico,
Prétesis para embolizacion, Intravascular , de acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S.A. , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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° |F-2022-109996599-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 416-133”, 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-133
Nombre descriptivo: Microesferas Embolicas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-034 Prétesis para embolizacion, Intravascul ar

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EmboCept® S

Modelos:
EmboCept SDSM 50m

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
EmboCept® S es un complemento del tratamiento intraarterial de



tumores hepéticos y tumores pulmonares inoperables, en combinacién
con agentes citostaticos, con el objetivo de optimizar la acumulacion

de farmacos intratumorales.

Periodo de vida (til: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica

Forma de presentacién: Unitaria
Método de esterilizacion: Vapor

Nombre del fabricante:
Magle Chemoswed AB

Lugar de elaboracion:
Agneslunsvagen 27,
SE-212 15 Mamo, Suecia

N° 1-0047-3110-008015-21-1

N° Identificatorio Tramite: 34665

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.10.28 16:57:12 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.28 16:57:20 -03:00
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Proyecto de Rétulo segiin Anexo IILB de la Disposicién 2318/02

El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:

10.

1. Nombre genérico del producto:
Microesferas Embolicas

Nombre comercial del producto:
EmboCept® S

Modelo: EmboCept S DSM 50pm

A) Razon social y direccion del fabricante:
Magle Chemoswed AB,
Agneslunsvagen 27,
SE-212 15 Malmo, Suecia

B) Razbn social y direccion del importador:
Angiocor SA
Av. Rivadavia 4260 4° piso.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Se especifica la calidad de “estéril” del producto indicando que el producto se
esterilizd con Vapor.

Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.

Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizacion, mediante la fecha con nomenclatura internacional equivalente
a afio y mes: AAAA-MM.

Se especifica la fecha de vencimiento mediante la fecha con nomenclatura
internacional equivalente a afio y mes: AAAA-MM. El plazo de validez del
producto es de cinco (3) afios a partir de la fecha de esterilizacion

Se indica la condicion de “un solo uso” del producto médico.

Condiciones especificas de almacenamiento: “Almacenar en ambiente fresco
y seco, a una temperatura entre 5 y 40°C”.

Las instrucciones especiales para operacién y/o uso del producto médico
estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto
médico estan contenidas en las ‘Instrucciones de uso’.

IF-2022-109996599-APN-INPM#ANMAT
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11. Se indica que la forma de presentacion del producto es de 1 (una) unidad por
envase.

12. Nombre del responsable técnico:
Luciana Magali Pereéz
Matricula N° 17.973
Directora Técnica

v Conteres bl 13. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la
Citbteres baliuycon leyenda: AUTORIZADO POR LA ANMAT —PM 416-133

14. Condiciéon de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS”.
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« Stents camai Modelo instrucciones de uso segin Anexo IILB de la Disposicion

2318/02
+ Spenta pars sneurisma 1. Datos bisicos

ity a. Razon social y direccion del fabricante
* Sheraariices Magle Chemoswed AB,
- Stents carrtidens Agneslunsvagen 27,

wtteres blon SE-212 15 Malmo, Suecia

b. Razdn Social y direccion del importador
Angiocor SA

gl Av. Rivadavia 4260 4° P

o ' Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Argentina

¢. Nombre genérico del producto médico
Microesferas Embdlicas

o Filifes e ven ot Nombre comercial del producto médico
EmboCept® S

Modelos: EmboCept S DSM 50pm

d. Otras indicaciones

e Estéril. Este producto esta esterilizado con vapor.

e Producto de un solo uso.

e Almacenar en ambiente fresco, seco y protegido de la luz, a una
temperatura entre 5 y 40°C.

e Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
estan contenidas en estas “Instrucciones de uso”.

e Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del
producto médico estan contenidas en estas “Instrucciones de uso™.

e Vida util: 3 afios a partir de la fecha de esterilizacion.

e Envase unitario

ANGIOCO
EREZ LU(
ECTORA T
MN 179

e. Responsable técnico
Luciana Magali Pereéz
Matricula N° 17.973
Directora Técnica

f. Registro del producto:
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 416-133

IF-2022-109996599-APN-INPM#ANMAT
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Eruductas;

g. Condicion de uso del producto:
“Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias”.

2. Prestaciones contempladas

« Stents Larotideo Indicaciones de uso

EmboCept® S es un complemento del tratamiento intraarterial de

S tumores hepiaticos y tumores pulmonares inoperables, en combinacion
asiating i con agentes citostéaticos, con el objetivo de optimizar la acumulacién

de farmacos intratumorales.

Contraindicaciones

# ISR vop My Cisi - No usar si existen anomalias vasculares en el 6rgano diana, si la
T e arteria estd ocluida, en el caso de trombosis en la vena porta hepética,

hipertension portal, invasion de la vena porta e insuficiencia hepatica

; grave.

o Biiie A TEE - No lo use si la funcién pulmonar esta alterada, si hay evidencia de

A disfuncion respiratoria, cardiovascular o trombosis parcial o total de la
Jabroon kite arteria pulmonar.

b bR - No lo use para el diagnostico, manejo o correccion de un defecto en

el corazon o sistema circulatorio central.

Posibles eventos adversos y/o complicaciones
- Dolor en la region del 6rgano diana causado por la oclusién del vaso

(generalmente disminuye después de aproximadamente 30 a 60
minutos y desaparece después de aproximadamente 1 hora)

- Dolor isquémico (malestar epigastrico, dolor en el pecho)

- Deficiencias funcionales temporales en el o6rgano diana (p. Ej.
Valores elevados de enzimas hepaticas)

- disnea

- Causado por combinacion con farmacos citostaticos: nduseas,
vomitos, diarrea, inflamacion de las mucosas, fiebre, escalofrios, tos,
ulceras en el tracto gastrointestinal superior (no puede atribuirse
directamente a la embolizacion)

Advertencias

- iNo use EmboCept® S después de la fecha de caducidad!
EmboCept® S no contiene conservantes. Por lo tanto, las botellas
parcialmente vacias no se pueden guardar para su uso posterior.

- El dispositivo médico estd disefiado para un solo uso y no es
adecuado para su reprocesamiento.

- Para un uso seguro de EmboCept® S, su administracién debe ser
realizada por profesionales sanitarios debidamente cualificados.

IF-2022-109996599-APN-INPM#ANMAT
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- iMantener fuera del alcance y de la vista de los nifios!
- Solo con receta

Conexion a otros productos médicos
El EmboCept® S no esta conectado a otros productos médicos.

Instrucciones relacionadas con el procedimiento y control del
producto médico

Segun el tamafio y la vascularizacion del tumor, el flujo sanguineo
arterial y el volumen arteriovenoso de la derivacion, EmboCept® S se
puede administrar en una dosis entre 2,5 y 7,5 ml (150 - 450 mg). En
casos aislados es posible una dosis maxima de 15 ml / 900 mg. La
quimioterapia local se puede administrar en ciclos de varios dias, con
intervalos de 2 a 6 semanas.

En caso de que no sea practico, por razones técnicas, calcular la
cantidad individual de embolizacion, se pueden adoptar las siguientes
recomendaciones para el tratamiento de los tumores hepaticos
planificados: afectacion del tumor hepatico <25%, administrar 3,0 ml
de EmboCept® S; afectacion tumoral 25 - 50%, administrar 7,5 ml de
EmboCept® S. Si no es posible la monitorizacién angiografica durante
la quimioembolizacién a través de sistemas de puertos, especialmente
en tratamientos ambulatorios, no se puede superar la dosis maxima.300
mg (aprox. 5 ml) de EmboCept ® S.

La suspension debe agitarse antes de manipularla y varias veces
durante la administracién, ya que las microesferas de almidon tienden a
sedimentar ripidamente. EmboCept® S debe diluirse con la solucion
lista para usar del principio activo hasta aproximadamente el doble del
volumen (10 - 30 ml) para obtener una concentracion de microesferas
de almidon de aproximadamente 15 - 30 mg / ml. La mezcla de
EmboCept® S y citostiticos debe administrarse durante un periodo de
20 a 30 minutos. Es recomendable realizar una angiografia de control
cada 5 a 10 minutos para poder eliminar el reflujo de la mezcla
terapéutica. Tan pronto como comience un reflujo, la administracion
del resto de la mezcla debe interrumpirse permanentemente. Debido a
la corta vida media de la solucion de embolizacion (aproximadamente
30 - 40 min.), Se puede suponer que se puede observar la reanudacion
del flujo sanguineo después de aprox. 10 - 15 minutos de tiempo de
espera y luego se puede administrar el resto del material.

Si se detecta una oclusion completa del vaso, el tratamiento no se
puede continuar bajo ninguna circunstancia, ya que durante el
tratamiento de los tumores de higado y pulmén existe el riesgo de
reflujo. Si se induce reflujo en el higado, existe el riesgo de que las

IF-2022-109996599-APN-INPM#ANMAT
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particulas penetren en la arteria gastroduodenal y en la arteria gastrica
derecha, lo que puede provocar un dolor intenso y dafio a los 6rganos
relevantes.

Si se utilizan multiples farmacos citostaticos, el procedimiento
(preparacion y administracion) debe ajustarse adecuadamente para
cada principio activo. Se pueden usar jeringas / sistemas de bomba de
infusién para este propoésito.

Recomendamos la administracion profilactica de 50 mg de Dolantin y
30 mg de Metoclopramida, entre otros, 5 minutos antes del inicio del
tratamiento y 1 g de paracetamol por via oral o rectal, 30 minutos antes
del inicio.

Periodo de vida util: 3 afios

6. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de

la esterilidad y advertencia sobre reesterilizacion

El producto se suministra en un envase estéril (esterilizado por vapor), esta
previsto para un solo uso. El producto debe almacenarse en un lugar fresco
y seco protegido de la luz. Si el producto o el envase estuvieran dafiados,
no utilice el producto.

9. Medicamento incluido en el producto médico como parte
integrante del mismo o al que estuviera destinado a administrar

El EmboCept® S no incluye ningin medicamento como parte
integrante del mismo

10. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la

eliminacion del producto médico

Si el producto no ha sido utilizado

Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha
superado la “fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe
proceder a la inmediata devolucion del producto al representante local
para su reintegro al fabricante o a la destruccion segun las normas
sanitarias y ambientales vigentes, seglin corresponda.

IF-2022-109996599-APN-INPM#ANMAT
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Simbolos utilizados en las etiquetas del
producto/envase

No utilice el producto si el envase esta dafiado

Observe las instrucciones de uso

v nrreres Belon
v i o Wl Eo ® Un solo uso

Fecha de vencimiento

« Lhspesilavin pada Ciepy
dee Practin FIA IV

Estéril

¥ s Wi i
: Lote
Prey Se P11
Protes fukyon
T Proteger de la luz solar y el calor

» Ppderees e wespt v &
‘ | REF Numero de referencia

L @ No reesterilizar

i S¥ f Guardar en un lugar seco

H Fabricante
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-109996599-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 15 de Octubre de 2022

Referencia: ANGIOCOR S.A rotulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.15 15:50:03 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-115912230-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-008015-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008015-21-1

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-133
Nombre descriptivo: Microesferas Embolicas

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-034 Protesis para embolizacion, Intravascular

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EmboCept® S

Modelos:
EmboCept SDSM 50m

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

EmboCept® S es un complemento del tratamiento intraarterial de
tumores hepéticos y tumores pulmonares inoperables, en combinacion
con agentes citostaticos, con el objetivo de optimizar la acumulacion
de farmacos intratumorales.

Periodo de vida ttil: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Vapor

Nombre del fabricante:
Magle Chemoswed AB

Lugar de elaboracion:
Agneslunsvagen 27,
SE-212 15 Mamo, Suecia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 416-133 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008015-21-1
N° Identificatorio Tramite: 34665

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.28 21:21:59 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.28 21:22:00 -03:00
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