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Minislerode Salud nSECHCION I 5 3 81 5

Scerelaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANM.AT,

sUENOS ATRES, 2 3 AGD 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-5272/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por fas presentes actuaciones MEDIPHACOS S.R.L. soficita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nueve producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES, N° 40/00, incorporada at ordenamiento
juridico nacional por Disposicidon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento
de Registro,

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla ia norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad de! producto cuya inscripcidén en el Registro se sclicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y def Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dadec cumplimiento a los requisitos legales y formales

que cantempla la normativa vigente en la materia,
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulcs 89, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ellg;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
vy Productos de Tecnolegia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDIPHACOS nombre descriptivo Solucion Viscoeldstica Estéril para uso
Intraocular y nombre técnico Protectores, Me:cénicos, para Ojos, de acuerdo a
lo solicitado, por MEDIPHACOS S.R.L.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULC 2°¢ - Autcrizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 15 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de !o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo

IT1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2086-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 39 sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnclogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese ai interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamentc de Registro a los fineé de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(?U?FO MEDICO
inscripto en e RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... W & &5

Nombre descriptivo: Solucion Viscoelastica Estéril para uso Intraocular.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-633 - Protectores,
Mecanicos, para Qjos.

Marca: MEDIPHACOS.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: cirugia de cdmara anterior del ojo o posterior para
crear y mantener el espacio intraccuiar, facili:tar la manipulacién de los tejidos
y proteger el tejido contra el trauma guirdrgico.

Maodelo/s: METHYLCOAT 2%

Pericdo de vida util; 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. |
Nombre del fabricante: MEDIPHACOS LTDA.

Lugar/es de elaboracion: Av. Cristévam Chiaradia, 777, Buritis 30.575-815,

Belo Horizonte, MG- Brasil.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

........... 2385 /J
— i

D1, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDMAT.
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ANEXO I B '

PROYECTO DE ROTULO*

Fabricado por:
MEDIPHACOS LTDA

Av. Cristdvam Chiaradia 777
Buritis 30.575.815

Belo Horizonte, MG -Brasil

importado por :
MEDIPHACOS S.R.L.

Av. Regimiento de Patricios 176 3° A, C1265ADO, C.A.B.A. REPUBLICA ARGENTINA

Solucidn viscoelastica Estéril para uso intraocular
METHYLCOAT 2%

CODIGO: ..o

LOTE:.......covoiiiii e

ESTERIL - ESTERILIZADO POR AUTOCLAVE
VENTAEXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No reuse — no re-esterilice

Destruir luego dei uso

£ EA LAS INSTRUCCIONES DE USO
ALMACENAMIENTO entre 15°C y 30 °C

Composicién:
Hidroxipropilmetilcelulosa 2%

Contenido: 2 ml

DIRECTOR TECNICO : Sergio Benitez
FARMACEUTICO : M.N. 11588

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2086-5 “




I PM 2086-5 METHYLCEAT MEDIFHACGS |

I

ANEXO Il B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
MEDIPHACOS LTDA

Av. Cristévam Chiaradia 777
Buritis 30.575.815

Belo Horizonte, MG -Brasil

Importado por :
MEDIPHACOS S.R.L.

Av. Regimiento de Patricios 176 3° A, C1265AD0, C.A.B.A. REPUBLICA ARGENTINA

Solucién viscoelastica Estéril para uso intraocuiar
METHYLCOAT 2%

ESTERIL - ESTERILIZADO POR VAPOR DE AGUA
VENTAEXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRCDUCTO DE UN SOLO USO.

No reuse - no re-esterilice

Destruir juego del uso

LEA £ AS INSTRUCCIONES DE USO

Composicion:
Hidroxipropilmetilcelulosa 2%

Contenido: 2 ml

ALMACENAMIENTO entre 16§ °C y 30 °C

DIRECTOR TECNICO : Sergio Benitez
FARMACEUTICO : M.N. 11588

“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2086-5 “

JAVIER GUSTAVG
MEDIPHACOS




INSTRUCCIONES DE USO N

Methylcoat es una solucién viscoelastica utilizada en cirugias oftalmoidgicas del segmento anterior y
posterior. Es un compuesto basade en hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) difuido en solucién tampén del
cloruro de sodio y fosfato para mantener un ph neutro de 7,2. Es una solucién estéril, apirbgena y no
inflamatoria. Methylcoat es completamente transparente y exhibe las caracteristicas fisicoquimicas
adecuadas a la proteccitn y manipulacién de los tejidos intraoculares.

Presentacidn:

Methylcoat 2% es presentade en una jeringa estérit descartable de vidrio neutral, centeniendo tmi, 2ml 6
3ml de solucién viscoelastica en la concentracién de HPMC a 2%. Juntamente con la jeringa es provista
una canula de calibre 25. La jeringa y las canulas son acondicionadas en un sobre de grado guirGrgico
esterilizade por calor himedo (autoclave). |a jeringa ¥ la canula se conectan por el sistema luerlock,
proporcionando un encastre adecuado, seguro y estable. El sobre quirirgico es acondicionado en
cartuche del pape! tarjeta.

Cada mililitro de Methylcoat 2% contiene:

Metilcelulosa 20,0 mg

Veicuio qsp 1 ml

indicaciones:

Methylcoat 2% es utilizado en las ciruglas oftalmol6gicas de ia camara anterior 6 posterior como material
creador y sostén de los espacios intraoculares, manipulador de tejidos, y protector de los tejidos contra
traumas quirdrgicos. El use de Methylcoat es indicado principalmente en las siguientes intervenciones
quirirgicas: extraccion extra capsular de la catarata {(manual o facoemulsicacidn), implante de lente
intraocular de camara anterior o posterior, implante secundario de lente intraocular, explante de lente
intraccular, trasplante de cdmea, indectomia periférica, esclerectomia témmica, trabeculectomia,
vitrectomia, membranectomia retiniana y desprendimiento de retina.

Contraindicaciones:

No se conocen contraindicaciones al uso de Methylcoat cuando es utilizade de acuerde con las
recomendaciches del fabricante.

Reacciones Adversas:

En general, Methylcoat 2% es bien tolerado por et 0jo humano. Reacciones inflamatorias postoperatorias
tales como iritis, hipopion, edema y descompensacion corneana, han sido relatadas luego de 1a utilizacion
de sustancias viscoeldsticas. Eventualmente puede ocumir una efevacién pasajera de la presidn
intraocular en et periodo postoperatorio, que regresa a la normalidad, normalmente, sin la necesidad de
medicacién hipotensora.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del

producto:
s | a aphcacion del Methylcoat debe ser hecha a través de la canula de inyeccién provista con el
producto.

= No reutilice el contenido de la jeringa o la canula de inyeccién.

+« 5ila jeringa o la canula fueran removidas del embalaje y no llegaran a utilizase, 6, si el contenidoe
de ia jeringa fuera utilizado en parte, no se debe intentar reesterilizar Methylcoat por ningun
método.

» Deben ser observadas las precauciones nommalmente asociadas al procedimiento quirGrgico
ejecutado. La aplicacidn de Methylcoat 2% debe ser hecha en el acto quindrgico utiiizando una
técnica aséptica para manipulacién de instrumentos estériles.

+ La aplicaciéh de cantidades excesivas de Methylcoat 2% en la camara anterior puede causar la
elevacion de la presion intraccular. El aurmento de la presidn intraccular puede también ser
causado por glaucoma preexistente & drenaje insuficiente, 0 por procedimientos preoperatorios y
secuelas causadas por los mismos, tales como |a falta iridectomia, traumas de las estructuras
filtrantes, sangre é fragmentos cristalinos en la céamara anterior, entre otros.

« Se recomienda la remocidn total de Methylcoat 2% al final de la cirugia por medio de irrigacién y
aspiracion.

» Nunca reutilice las canulas usadas en la aplicacién de Methylcoat 2%.

+  No utilice ef producto luego de la fecha de vencimiento impresa en el rétulo.

.
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Dosis: (’f i~
La dosis de aplicacion de Methyicoat 2% varia en funcién del tipe de cirugia. En gefieral; _entre'b 2ty
0,8ml son aplicados en la camara anterior. En cirugias del segmento posterior pueden ser necesarras
dosis mayores.

Modo de uso:
s Abrir el sobre de grado quirdrgico y retirar la jeringa y la aguja.

» Retirar el tapén de goma de la punta de la jeringa.

s Adaptar fa aguja en la punta de la jeringa, retirar la tapa protectora de la aguja y utilizar el
praducto de acuerde con la aplicacién quirirgica.

Aplicaciones quinirgicas:

Cirugia de Catarata: Luego de la paracentesis, Methylcoat es aplicado en la cdmara anterior para
proteger el endoteliv y mantener la cdmara profunda. Methylcoat también puede ser aplicado sobre la
lente intraocular e instrumentos quirirgices, reduciendo los traumas recurrentes del contacto entre esos
dispositivos y los tejidos intraoculares.

Cirugia de Giaucoma: Methylcoat debe ser aplicado antes de ta trabeculectomia a fin de reconstruir a
camara anterior. Al final del procedimiento, Methylcoat puede ser aplicado para permitir una buena
filtracidn subconjuntival y prevenir adherencias entre tejidos.

Trasplante de cdrnea: Antes de la trepanacién, Methylcoat es aplicade en la cdmara anterior. La cérnea
del donante debe ser colocada sobre Methylcoat y suturada en la posicién deseada. Methylcoat puede ser
utilizado en la cdmara anterior def ojo donado antes de la trepanacion para permitir la proteccidn a las
célutas endoteliales.

Cirugias del segmento posterior: Methylcoat debe ser aplicado tentamente en fa cavidad vitrea. Por ef
direccionamiento de la inyeccion, Methylcoat puede ser utilizado para delaminar membranas retinianas
delicadas. Methylcoat tamhién puede ser utilizado para manipulacion de tejidos, como maover fa retina
desprendida hasta su posicion anatémica ideal, desenrollar flaps retinianos, & mantener la retina junto a la
esclera durante su reaplicacion.

Almacenamiento:
Methylcoat 2% debe ser almacenado en un lugar limpioc y seco, resguardado del calor y la humedad, a
temperatura ambiente (15 a 30°C).

BENITELZ
DIRECTOR TECNICO
MATRICULA PROFESIONAL I 11598
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CERTIFICADO
Expediente NC; 1-47-5272/13-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tesncgaga J‘ﬁdIca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... . Y de acuerdo a lo solicitado por MEDIPHACOS S.R.L., se autorizo
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con'los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Solucién Viscoelastica Estéril para uso Intraccular.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-633 - Protectores,
Mecanicos, para Ojos.

Marca: MEDIPHACOS.

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacién/es autorizada/s: cirugia de cdmara anterior del ojo o posterior para
crear y mantener el espacio intraocular, facilitar la manipulacion de los tejidos y
proteger el tejido contra el trauma quirdrgico.

Modelo/s: METHYLCOAT 2%

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: MEDIPHACQS LTDA.

Lugar/es de elaboracion: Av. Cristévam Chiaradia, 777, Buritis 30.575-815, Belo
Horizonte, MG- Brasil.

Buenos Aires, a ... 3 A602013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© i &
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