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BUENOS AIRES, 13 ABR 2615

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-006317-14-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

’

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Allanmar International Company
SRL solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 164;63, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionéi
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién 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 Cientific, nombre descriptivo Viscosuplemento compuesto por Ac_ido
Hialurénico Reticulado y nombre técnico Materiales para Reconstruir Tejidos,
Liquidos, de acuerdo con lo solicitado por Allanmar International Company SRL,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicjén
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- VAutorl'zanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 563 a 570 y 542 a 561 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1058-12, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médida al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado,haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-006317-14-4

DISPOSICION N©

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
AN.M.AT



U,

Laboratorios Allanmar International c ‘ :\ \
Company S.R. L. @ WVQ D
Contenido del manual de uso. - *

™~

13 ABR 2015

Rotulos segun Modelo:

® Producto: Cientific Synovial 40

Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 1 ml

A" Int ti | Hilarion De la Quintana 833
anmar Internationa 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Company S.R.L Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360

www.futermanintproducts.com.ar
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 1 ml
Lote: xxxxx

Producto estéril Método: Calor hiimedo

MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por dnica vez,

@ No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicidn a la luz

[ ]
I 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Marfa Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

2 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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Laboratorios Allanmar International
Company S. R. L.

Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 2 ml

Allanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Hilarion De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 2 ml
Lote: xxxxx

Producto estéril

Método: Calor himedo

MM/AAAA
{Fecha de vencimiento)

Material para utilizar
por linica vez.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar |a exposicion a la luz

Hﬂ Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106

Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

3 l ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial



http://www.futermanintproducts,com.ar

e e —— i g e

Laboratorios Allanmar International
Company S. R. L.

AN

D R
o G ,

Cientific Synovial 0
Contenido del manual de uso™><].

Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 2,5 ml

Allanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Hilarion De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 2,5 ml

Lote: xxxxx
Producto estéril Método: Calor humedo
MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por unica vez.

No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicién a la luz

L ]
| 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Barga. MP 2106

Autorizado por ANMAT, Legajo PM-1058-12

4 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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Laboratorios Allanmar International
Company S. R. L.

Cientific Synovial 2\
Contenido del manual de Usgs;7

Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/mi
Jeringa precargada x 3 ml

All Int ti I Hifarion De la Quintana 833
anmar Internationa 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

company S.R.L. Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360

www.futermanintproducts.com.ar
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/mi
Jeringa precargada x 3 ml

Lote: »00xx
Producto estéril Método: Calor hiumedo
MM/AAAA Material para utilizar
{Fecha de vencimiento) por lnica vez.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicion a la luz

E[i] Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Marfa Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT, Legajo PM-1058-12

5 I ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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¢ Producto Cientific Synovial 60

Modelo: Synovial 60 ; Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 1 ml

Hilarion De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Alitanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 1 ml

Lote: xoxx
Producto estéril Método: Calor hiimedo
MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por unica vez.

No usar el producto si el envase esté abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicion a la luz

2
I ) | I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

\f¥

6 l ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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Modelo: Synovial 60 : Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 2 ml

Hilarion De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Allanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 2 ml

Lote: xxxxx
Producto estéril Método: Calor himedo
MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por Gnica vez.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicién a la luz

]
| i 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga, MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

ALLA MAR/INTEANATIONALY GOMPANY SRL.

7 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnicos Cientific Synovial
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Cientific Synovial {
Contenido del manual de us\

Laboratorios Allanmar International
Company S. R. L.

Modelo: Synovial 60 : Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 1 mli

. Hilarion De la Quintana 833
A"anmar Internatlona' 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

company S.R.L Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360

www.futermanintproducts.com.ar
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific .
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml|
Jeringa precargada x 2,5 ml
Lote: xxxxx

Producto estéril Método: Calor humedo
MM/AAAA Material para utilizar
{Fecha de vencimiento) por Unica vez.
, [‘ No usar el producto si el envase esta abierto o daiiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicién a la luz

(]
| 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT, Legajo PM-1058-12

8 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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Modelo: Synecvial 60 : Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 3 ml

Hilarion De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Allanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca;: Cientific
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurénico Reticutado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 3 ml
Lote: x0mx

Producto estéril Método: Calor humedo
MM/AAAA Material para utilizar
{Fecha de vencimiento) por Unica vez.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.
‘L Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicidn a la luz

EE Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

9 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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Cientific Synovial
INSTRUCCIONES DE USO

1. PRODUCTO ESTERIL PARA RELLENO DE ARTICULACIONES

2. COMPONENTES
Cientific Synovial es un implante inyectable, viscoelastico, compuesto por &cido hialurénico

reticulado, buffer fosfato pH7, Cloruro de sodio y agua para inyectables.

Cientific Synovial estd compuesto por materiales sintéticos absorbfbles, formulado de
manera de asegurar resultados clinicos durables. Se formula en una solucién estéril,
apirégena y fisiologica de cido hialurdnico reticulado de origen no animal.

Este gel se envasa en jeringas graduadas, precargadas de 1, 2, 2.5, 3.0 ml de uso Unico

acompafiado por dos agujas descartables calibre 18 G 0 21 G 0 22 G y en forma estéril,
Elija una aguja de longitud apropiada en funcién de la articulacién que vaya a tratar.

Disponible en dos concentraciones, cada una de estas concentraciones dispone de cuatro

modelos a saber:

¢ Producto: Cientific Synovial 40

Marca: Cientific
Modelos:

1) Synovial 40 (compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/m!), jeringa precargada x 1 ml
2) Synovial 40 (compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml), jeringa precargada x 2 ml
3) Synovial 40 (compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml), jeringa precargada x 2.5 ml
4) Synovial 40 (compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/mi), jeringa precargada x 3 ml

10 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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Company S.R. L.

Composicion de Cientific Synovial 40

Elemento Composicién
Acido Hialurénico Reticulado 200 mg
Sodio Fosfato dibasico 146,10mg
Sodio Fosfato monosadico 35,00mg
Cloruro de sodio 70,00mg
Agua para inyectables ¢.s.p. 10,00mli

Producto Cientific Synovial 60

¢ Marca: Cientific

* Modelos:

* 1) Synovial 60 (compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml), jeringa precargada x
1ml

e 2) Synovial 60 (compuesto por Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml), jeringa precargada
x2mi

» 3) Synovial 60 (compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml), jeringa precargada
x2.5ml

¢ 4) Synovial 60 (compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/mi), jeringa precargada
x3ml

11 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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Composicion de Cientific Synovial 60

Elemento Composicion
Acido Hialurdnico Reticulado 300,00mg
Sodio Fosfato dibasico 146,10mg
Sodio Fosfato monosddico 35,00mg
Cloruro de sodio | 70,00mg
Apgua para inyectables ¢.s.p. 10,00ml

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS

3.1 ESTERILIZACION

El producto se entrega estéril por el método de calor himedo.

3.2 COMPOSICION QuimIcA

Acido hialuronico reticulado, buffer fosfato pH7, Cloruro de sodio y agua para inyectables.
3.3 INDICACION

Tanto Cientific Synovial 40 como Cientific Synovial 60 estan especialmente indicados para
ser implantados por médicos especialistas en Traumatologia con experiencia en terapia

intraarticufar, como sustituto temporal ¢ complemento del liquido sinovial en

articulaciones con patologias que asf lo requieran (osteoartritis de la rodilla, periartritis de

12 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial
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' 3.4 CONTRAINDICACIONES

El producto esta contraindicado en:

Entre las precauciones a tomar, se pueden menciohar las §

e Pacientes con infecciones agudas o crénicas sin tratamiento o con estado

general comprometido.

¢ No debera inyectarse en la rodilla cuando exista estasis venosa o linfatica en

la pierna. No utilizar si existe un gran exudado intraarticular.
* Nodeberd utilizarse en articulaciones infectadas o severamente inflamadas.

A
* Pacientes con antecedentes de enfermedad auto inmune, bajo tratamiento

con terapia inmunoldgica.

e Pacientes con trastornos de la coagulacion y/o con hipersensibilidad

conocida al dcido hialurdnico.

e Pacientes con hipersensibilidad al principio activo y/o a los componentes de

la formula.
* Mujeres embarazadas, lactancia y en nifios.

* No debera utilizarse si existiera en el lugar de aplicacidon una enfermedad

cutdnea activa, inflamacion u otras afecciones infecciosas.

e Cualquier reaccién inflamatoriaAL%?vveniente de-iecciones es también una

MAR INTER

contraindicacion.

{1 ;' UTERMA

UV AT eaai
3.5 PRECAUCIONES -

e Evitar la ingesta a dosis elevadas de Acido Acetil Salicilico y Vitamina C una

semana antes del procedimiento.

13 I ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnicg:” Cientjfjc Synovial
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Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pacientes con antecedentes de

Herpes Simplex / Zéster.

Antes de la inyeccion, el area debe ser totalmente desinfectada con
antiséptico local, a excepcion del cloruro de benzalconio o clorhexidina.

Todo el procedimiento debe realizarse bajo estrictas condiciones de asepsia.

Debe drenarse el liquido sinovial, mediante artrocentesis, en caso de existir

derrames.
Este producto no debe inyectarse en vasos sanguineos.
Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de vuelta el obturador,

Para evitar el desprendimiento de la aguja, apretar con fuerza el encastre
luer-lock entre la aguja y |a jeringa. Recién en este momento quitar la funda

protectora de la aguja.

El producto debe ser mantenido a temperatura ambiente antes de realizar la

aplicacién a fin de minimizar la disconformidad del paciente.

Si la aguja esta obturada, no aumentar la presion sobre el embolo, detener

la inyeccion y reemplazar la aguja.

Comprobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.
Comprobar la fecha de caducidad.

No volver a utilizar.

No volver a esterilizar.

Las agujas usadas deben desecharse en un recipiente adecuado.

No se recomienda el consumo de alcohol o drogas durante las dos semanas

14|
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«d 3 6 ADVERTENCIAS

¢ El médico deberd informar al paciente de la existencia de posibles efectos

secundarios ligados a la implantacion de este dispositivo, que pueden producirse de
j manera inmediata o retardada. Los efectos adversos, aunque raros, fueron
exantema, urticaria, prurito, fiebre, nduseas, cefaleas, mareos, calambres
musculares, parestesias, edemas periféricos, malestar general, dificultad

respiratoria, eritema y edema.

¢ Después de la inyeccibn pueden aparecer reacciones inflamatorias
{enrrojecimiento, edema, eritema) que pueden ir asociadas a prurito, y dolor al

ejercer presion. Estas reacciones pueden prolongarse durante una semana.

e Enrojecimiento de la zona o punto por donde se ha insertado la aguja.

e Hematomas.

¢ Infecciones.

o Alergias a cualguier componente del acido hialurénico.

¢ El volumén maximo a inyectar por zona es de 2 ml, o segin la indicacion del
médica,

¢ Ellapso para volver a inyectar en la misma zona es de 15 dias desde la primera

aplicacion, pudiendo volver a inyectarse hasta 3 veces mas o segun la

indicacion del médico si asi fuese necesario.

e Si quedara sobrante de producto en la jeringa prellena, debe desecharse sin

excepcion.
* Induracion o nédulos en el punto de inyeccién.
e Coloracién de la zona de la inyeccién.

* No inyectar intravascularmente, tampoco por via intramuscular, endovenosa o

subcutanea

15
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Laboratorios Allanmar International
Company S. R. L.

¢ Dolor en la zona de aplicacion los dias posteriores a la aplicacion.

* La persistencia de reacciones inflamatorias o la aparicién de cualquier otro
efecto secundario deberén ser comunicadas inmediatamente al médico por
parte del paciente. El médico debera solucionar estos efectos mediante un
tratamiento apropiado.

e Este producto no debe inyectarse en vasos sanguineos.

e El| praducto debe ser mantenido a temperatura ambiente antes de realizar la
aplicacién a fin de minimizar la disconformidad del paciente.

e Sila aguja esta obturada, no aumentar la presién sobre el embolo, detener
la inyeccién y reemplazar la aguja.

¢ Comprobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.

e Comprobar la fecha de caducidad.

s No volver a utilizar.

o No volver a esterilizar.

A 3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

s Pueden producirse efectos secundarios de manera inmediata o retardada. Estos
efectos adversos, aungue raros, fueron : dolor en la zona de aplicacién los dias
posteriores a la aplicacion, exantema, urticaria, prurito, fiebre, nduseas, cefaleas,
mareos, calambres musculares, parestesias, edemas periféricos, malestar general,
dificultad respirataoria, eritema y edema.

e Después de la inyeccidon pueden aparecer reacciones inflamatorias (enrrojecimiento,
edema, eritema) que pueden ir asociadas a prurito, y dolor al ejercer presion. Dolor

transitorio después de la aplicacién en los dias posteriores, hinchazon.

s Exantema tipo urticaria, prurite.
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* Induracion o nédulos en el punto de inyeccién.

* Edema, rubor, sensacidn de calor, sensacion de pesadez en el sitio de |a inyeccion.
¢ Enrojecimiento de la zona o punto por donde se ha insertado la aguja.

e Hematomas.

* Infecciones por falta de asepsia o infecciones preexistentes.

e Alergias a cualquier componente del dcido hialurdnico.

e La peor complicacién de las infiltraciones de hialuronatos aparecen cuando la
intervencion no la realiza un médico entrenado. Aunque los efectos desaparecen

progresivamente conforme se degrada el producto.

4. CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE)

Usted debe conocer que el acido hialurénico es una sustancia que se encuentra en el
cuerpo de forma natural y que forma parte del liquido sinovial. Es un componente
fundamental del liquido sinovial que se caracteriza por ser viscoeldstico, higroscopico y
lubricante, protegiendo a las articulaciones de la presidn y friccién que se generan con el
mavimiento.

El acido hialurénico se utiliza en no solo en articulaciones afectada por artritis, también ha
sido inyectado en tratamientos estéticos y usado en cirugia ocular.

Los efectos de Cientific Synovial duran entre 4 y 6 meses, dependiendo de su edad. su
fisiologia, su estilo de vida, la cantidad inyectada y la técnica de! médico.

Dificilmente pueda sentir dolor durante su aplicacién, pero en caso de necesitarlo, el
médico puede proceder a la colocacidn de un anestésico local en la zona de aplicacién.

Se recomienda que no retome de inmediato sus actividades y siga los consejos de su
médico respecto ai periodo de reposo que le indique y la actividad que le sea permitido

realizar. Evite toda actividad extenuante después de la inyeccidn intraarticular y continde

17
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sus actividades habituales en forma completa pasados algunos dias segun indicacién de su
médico.

Los efectos secundarios son leves y pasajeros. Solocitele a su médico gque le informe antes
de comenzar el tratamiento, las indicaciones del mismo, las contraindicaciones, las
incompatibilidades, asi como de los posibles efectos no deseados para optimizar los
resultados. Recomendamos que si ia persistencia de las reacciones inflamatorias o
cualquier otro efecto secundario duran mas alld de una semana se comunique con su

médico.

5. EMBALAIJE

Cientific Synovial es un gel que se envasa en jeringas graduadas, precargadas , de uso uUnico
y en forma estéril. Su envase primario son blisters termosellados rigidos de laminas de
poliéster (PET) o pouch que contienen una jeringa prellena y una aguja descartable sin
montar de calibre adecuado para que el gel pueda deslizarse por su interior. Su envasado
secundario se realiza en cajas de carton conteniendo la cantidad de jeringas indicadas en el
rétulo con sus correspondientes stickers y prospecto. Estas cajas se sellan con bolsas de

celofan para que su envase sea inviolable,

6. TECNICA PARA EL MEDICO

IMPORTANTE

e Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente de las
indicaciones del mismo, de las contraindicaciones, de las incompatibilidades, asi

como de los posibles efectos no deseados.

s No debe aplicarse en caso de derrame articular. En este caso, actuar primero sobre
esta afeccion (aspirar derrame con otra aguja, desinfectar la zona, indicar reposo
y/o antiinflamatorios en caso de ser necesario) y realizar el tratamiento después de

un minimo de 48, 72 0 96 horas de superado este episodio.

|
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El volumén maximo a inyectar por zona es de 2 ml, o segin la indicacién del médico.

El lapso para volver a reinyectar en la misma zona es de 15 dias desde {a primera
aplicacién, pudiendo volver a reinyectarse hasta 3 veces mds o segun la indicacion

del médico si asi fuese necesario.

6.1 MODO DE APLICACION

L ]

Antes de la inyeccidn, se debe efectuar una desinfeccién previa rigurosa de la zona
a tratar. No usar para este propdsito cloruro de benzalconio, clorhexidina u otro

antiséptico de sales de amonio cuaternarias.

Se recomienda utilizar la aguja 18 G 0 21 G 0 22 G (provista en el empaque) debido
a la viscosidad del gel. La utilizacién de esta aguja facilitara la aplicacion del gel, el
que fluira facilmente y de manera agradable a través de la aguja al ejercer una
presion moderada sobre el émbolo de la jeringa. Si el médico lo prefiere podria
utilizar una aguja de menor calibre pero la presion a ejercer sobre el émbolo de la

jeringa debera ser mayor.

Colocar anestesia en el sitio de inyeccién para prevenir el disconfort del paciente.
Sacar la jeringa del pouch y quitar el tapén protector de la misma.

Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de vuelta el obturador.

Apretar con fuerza la conexiéon luer-lock a la aguja chequeando que esté
firmemente encastrada antes de iniciar la aplicacion, caso contrario puede ser
expulsada junto con el gel. Luego quitar la funda protectora de [a aguja girando en

la misma direccion empleada para afianzar la aguja.

Para cada paciente el médico debe determinar la dosis inyectada o namero de

inyecciones necesarias, dependiendo de las necesidades de cada paciente.

Antes de utilizar comprobar ia integridad del envase, lo que asegura la esterilidad

del producto.

A. FUTERMAN
TANTE LEGAL
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6.2 Posologia :

e Inyectar Cientific Synovial en la cavidad articular afectada con frecuencia semanal o
quincenal hasta completar un total de 1 a 4 aplicaciones si asi el médico lo considera
necesario. Si fuera necesario inyectar bajo control por imagenes. Las aplicaciones
deben repetirse después de los 6 meses posteriores a la primera aplicacion si los
sintomas del paciente lo justifican. Con esta aplicacién se prolonga el efecto del

producto hasta 12 meses a partir de la primer administracién.
e Elvolumén maximo a inyectar por zena es de 2 ml, o segun fa indicacion del médico.

e El lapso para volver a reinyectar en la misma zona es de 15 dias desde la primera
aplicacion, pudiendo volver a reinyectarse hasta 3 veces mas o segun la indicacion

del médico si asi fuese necesario.

e Pueden producirse efectos secundarios como dolor, inflamacién, enrojecimiento y
sensacidn de calor que se alivian con la aplicacion de frio durante unos minutos

sobre la articulacion tratada o bien bajo indicacion médica.

6.3 Precauciones de empleo
e Comprobar la integridad del protector de esterilidad antes de usarlo.
e Comprobar la fecha de caducidad.
e No volver a utilizar.
e No volver a esterilizar.

e Las agujasy jeringas usadas deben desecharse en un recipiepte adecuado.

7. Condiciones de conservacion:

s Conservar entre 2°y 25°

-
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e Evitar la exposicién a la luz.

s Evitar los golpes.

Allanmar international Company 5.R.L. - Futerman International Products
Hilaridn De la Quintana 833 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360

www .futermanintproducts.com.ar

DT. Farmacéutica Marfa Laura Borga Mat.2106

h LAURAIBORGA

21 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial v(
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Modelo de rétulo

Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiquetado fue disefiado teniendo en cuenta los requisitos
{ establecidos en la Disposicion 2318/2008, Anexo llIb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a la Norma EN 980:2008 “Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios”.

Rétulos segiin Modelo:

AT - e po e e, e

e Producto: Cientific Synovial 40

i Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 1 ml

) All Int ti I Hilarion De |3 Quintana 833
| anmar Internationa 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

! Company S.R.L Tel: 0341~ 4630360  Fax: 0341- 4630360

www.futermanintproducts.com.ar
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific

i Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml

" Jeringa precargada x 1 ml

[

—

Lote: xxxxx
Producto estéril Método: Calor himedo
f MM/AAAA Material para utilizar
f (Fecha de vencimiento) por tnica vez.

j No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.
. -' : Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2'y 25°- Evitar la exposicion a la luz
¥

L ]
| 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

A \<
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Modelo de rétulo

Modelo: Synovial 40 : Acide Hialurénico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 2 mli

Hilarion De la Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Allanmar International
Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/mi
Jeringa precargada x 2 ml

Lote: xxxx

; Producto estéril Método: Calor hiimedo

: MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por Unica vez,

No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado.
A _ Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicion a la luz

[:IE Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12
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Modelo de rétulo

Modelo: Synovial 40 ; Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/mil
Jeringa precargada x 2,5 ml

. Hilarion De la Quintana 833
Allanmar Internatlonal 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Companv S.R.L Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360

www.futermanintproducts.com.ar
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemente Compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado
Marca: Cientific
Modela: Synovial 40 : Acido Hialurénico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 2,5 ml

Lote: »xxxxx
Producto estéril Método: Calor himedo
MM/AAAA Material para utilizar
{Fecha de vencimiento} por unica vez,

No usar el producto si el envase esta abierto o daiiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicion a la luz

Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

4 ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial:
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Modelo: Synoviat 40 : Acido Hialurénice Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 3 ml

. Hilarion De la Quintana 833
A“anmar Internatlonal 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Tel: 0341 — 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Company S.R.L.

Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurdnico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 40 : Acido Hialurdnico Reticulado 20 mg/ml
Jeringa precargada x 3 ml

! Lote: Xxxxx

!

} Producto estéril Método: Calor himedo

; MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por unica vez.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicion a la luz

| i I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

5 l ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Clentific Synovial:
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¢ Producto Cientific Synovial 60

Modelo: Synovial 60 : Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/mli
Jeringa precargada x 1 ml

All Int ti I Hilarion De la Quintana 833
anmar Internationa 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Company S.R.L.

Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 1 ml

Lote: x00xx
Producto estéril Método: Calor hiumedo
MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por tnica vez.

No usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.
-_ Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicién a la luz

L ]
| 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

6 | ALLANMAR INTERNATIGNAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial:
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Modelo: Synovial 60 ;: Acido Hialuronico Reticulado 30 mg/mi
Jeringa precargada x 2 ml

Allanmar International Hilarign De la Quintana 833
a a a 2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina

Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Company S.R.L.

Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 2 ml

Lote: »x0x
Producto estéril Método: Calor hiimedo
MM/AAAA Materia! para utilizar
(Fecha de vencimiento) por tnica vez.

‘ Ne usar el producto si el envase esta abierto o dafiado.
, lk Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicién a la luz

[ ]
| 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

7 I ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico? Cientific Synovial:
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Modelo de rétulo

Modelo: Synovial 60 : Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 1 ml

Hilarion De la Quintana 833

Allanmar Inte rnational 2000 Rosario - 5anta Fe - Reptblica Argentina
: - Fax: -
Company S.R.L. Tel: 0341 4630360. ax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 2,5 ml
Lote: xxxxx

Producto estéril Método: Calor hiimedo
MM/AAAA Material para utilizar
(Fecha de vencimiento) por inica vez.
g No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado.
Fa Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicién a la luz

[ ]
l 1 I Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Maria Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

ALLANYA
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Modelo de rétulo (

Modelo: Synovial 60 : Acido Hialurdnico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 3 ml

Hilarion De {a Quintana 833
2000 Rosario - Santa Fe - Republica Argentina
Tel: 0341 - 4630360 Fax: 0341- 4630360
www.futermanintproducts.com.ar

Allanmar Ihternational
Company S.R.L.
Futerman International Products

Nombre genérico: Viscosuplemento Compuesto por Acido Hialurénico Reticulado
Marca: Cientific
Modelo: Synovial 60: Acido Hialurénico Reticulado 30 mg/ml
Jeringa precargada x 3 mi

Lote: »xxxx
Producto estéril Método: Cator himedo
MM/AAAA Material para utilizar por
{(Fecha de vencimiento) Unica vez.
) No usar el producto si el envase ests abierto o dafado.
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Conservar entre 2 y 25°- Evitar la exposicion a la luz

Uﬂ Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Marfa Laura Borga. MP 2106 Autorizado por ANMAT. Legajo PM-1058-12

Revisidén | Descripcion

0 01/03/2014 Version Original

1 25/01/2015 Se agrega Nombre genérico, marca, modelo, condiciones
de almacenamiento, direccién correcta y transporte.

5 l ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY SRL. Informe Técnico: Cientific Synovial:
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-006317-14-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2?@9, y de acuerdo con lo solicitado por Allanmar International
Company SRL, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Viscosuplemento compuesto por Acido Hialurdnico
Reticulado |
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-876-Materiales para
Reconstruir Tejidos, Liquidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cientific
Clase de Riesgo: 1V
Indicacién/es autorizada/s: Para ser implantados por médicos especialistas en
traumatologia con experiencia en terapia intraarticular, como sustituto temporal
o completo del liquido sinovial en articulaciones que asi lo requieran (osteartritis
de la rodilla, periartritis de hombro, cadera, articulacion de tobillo, manos, pies,

temporomandibular)

-



Modelo/s: 1) Synovial 40 (compuesto por Acido Hialurénico Reticulado 20mg/mi)

jeringa precargada x 1.0ml
2) Synovial 40 (compuesto
precargada x 2.0mi

3) Synovial 40 (compuesto
precargada x 2.5ml

4) Synovial 40 (compuesto
precargada x 3.0ml

5) Synovial 60 (compuesto
precargada x 1.0ml

6) Synovial 60 (compuesto
precargadax 2.0mi

7) Synovial 60 (compuesto
precargadax 2.5ml

8) Synovial 60 {(compuesto

precargadax 3.0ml

por Acido

por Acido

por Acido

por Acido

por Acido

por Acido

por Acido

Periodo de vida Util: 48 meses

Hialurdnico

Hialurénico

Hialurénico

Hialurdnico

Hialurénico

Hialurdnico

Hialurénico

Reticulado 20mg/ml) jeringa

Reticulado 20mg/ml) jeringa

Reticulado 20mg/ml) jeringa

Reticulado 30mg/ml) jeringa

Reticulado 30mg/ml) jeringa

Reticulado 30mg/ml) jeringa

Reticulado 30mg/mi) jeringa

Forma de presentacién: Gel envasado en Jeringas graduadas precargadas de 1,

2, 2.5 y 3 ml acompafiado por dos agujas descartables calibre 18G o0 21G o 22G

(la longitud de la aguja debe ser elegida en funcién de 1a articulacion que se vaya

a tratar). Presentacion por modelo.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Allanmar International Company SRL

: &
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Lugar/es de elaboracion: Hilarién de la Quintana 833, Roque Saenz Pefia,

Rosario, 21, Santa Fé, Argentina

Se extiende a Allanmar International Company SRL el Certificado de Autorizacion
e. Inscripcion del PM-1058-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a

13ABRZB]5, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO 2'?0 8

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
ANMAT
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