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DisPOSICION Nt 6 49 @

BUENOS AIRES, 10 AGD 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-809-15-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ: .

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacién del certificado de
inscripcidén  del  producto médico PM-20-50, denominade MATERIAL
VISCOELASTICO, marca: PROVISC. ,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances; de la
Disposicién ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produc!tores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Décretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL PE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscripcion en el
RPPTM N° PM-20-50 correspondiente al producto denominado: MATERIAL
VISCOELASTICO, marca: PROVISC, propiedad de la firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposicién ANMAT N°
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1111/10 de fecha 15 de marzo de 2010, segin lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-20-50, denominado MATERIAL VISCOELASTICO, marca: PROVISC.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-20-50.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de uso autorizados; girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la agrégacién
del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-809-15-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy, '@n%gia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°64, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-50 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la moedificacion de los datés, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: MATERIAL VISCOELASTICO.

Marca: PROVISC. _
Autorizado por Disposicién ANMAT N° 1111/10 de fecha 15 de marzo de 2010.
Tramitado por expediente N° 1-47-18594-09-1, |

e d - vm L W W

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 15 de marzo de 2015, 15 de marzo de 2020,
Certificado:
Nombre Descriptivo: | Material Viscoelastico Producto visco-quirdrgico
oftdimico

Proyecto de Rétulos: | Aprobado seglin Disposicidn | A fojas 100. ;
ANMAT 1111/10 .

Proyecto de Aprobado segun Disposicion | A fojas 24 a 27.
Instrucciones de ANMAT 6151/10
uso:

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autoniizacién
antes mengcionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-50, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
Expediente N® 1-47-3110-809-15-7

DISPOSICION N© 6 4 9

GGELIO LOPEZ

Administrador nacional
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MODELO DE ROTULO

Nombre del fabricante:

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

19 AGD 7om8

Sitio de fabricacion:
s.a. Alcon-Couvreur n.v
Rijksweg 14 — 2870 Puurs - Bélgica

Importador:
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

. Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina
. Servicio de atencién al cliente: 800-555-4585

PROVISC
(Hialuronato de sodio} .
PRODUCTO VISCO-QUIRURGICO OFTALMICO

Solo para uso intraocular.

SN o Lot significa Lote
® Fecha de Vencimiento

® “De un solo usg”
Estéril

Conservar refrigerado entre 2° y 8°C. PROTEGER DE LA LUZ. NO
CONGELAR.

- A Atencion: Véase instrucciones de uso

" Método de esterilizacién: llenado aséptico / 6xido de etileno.
Directora Tecnica: Farm. Verdnica B. Cini - Matricula N° 13171,
Autorizado por la AN.M.AT. PM: 20-50

“CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

ALGON f 2™ 4 TORIOS ARGE INA S, A,

VEHONICA 8,Y5N]
DIRECTORA TECNICK ¥ ARODERADA




MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Nombre del fabricante:

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

Sitio de fabricacién:
s.a. Alcon-Couvreur n.v
Rijksweg 14 — 2870 Puurs - Bélgica

Importador;

ALCON LABORATORIOCS ARGENTINA S A,

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina
Servicio de atencidn al cliente: 800-555-4585

2 PROVISC
(Hialuronato de Sodio)
PRODUCTO VISCO-QUIRURGICO OFTALMICO d

Solo para uso infraocular

3 Esta jeringa fue llenada asépticamente y acondicionada en forma estéril. Esta
destinada a ser utilizada s6lo una vez.

4 Conservar refrigerado entre 2° y 8°C. PROTEGER DE LA LUZ. NO CONGELAR.

5 Antes de utilizar este producto, ver instrucciones de uso, Adevertencias y
Precauciones en los puntos 11y 12.

6 Método de esterilizacion: lenado aséptico / éxido de etileno

7 Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini — Matricula N° 13171

8 Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-50

9 “CONDICION DE VENTA: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias’

10 REACCIONES ADVERSAS Y CONTRAINDICACIONES:
REACCIONES ADVERSAS:

(a) PROVISCMR Producto Visco-Quirdrgice Oftalmico es bien tolerado tras la myeccmr
en el ojo humano durante procedimientos de cirugia oftalmica. Como con la mayona
de materiales viscoelasticos oftalmicos, se han descrito casos de elevaciones
transitorias de la presién intraocular.

{(b) Se han descrito casos de reacciones inflamatorias postoperativas como hipopidn e
iritis tras el uso de materiales viscoeldsticos oftalmicos, asi como incidentes de
-edema corneal y descompensacion corneal. Su relacion con el uso de hialuronata
sédico (PROVISCMR Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico) no ha sido establecida.

ALCON LABORATORIOS KRGENTINA 5.A y.

VEROINICA [ G"sll
RIREGTORA TEGNIGALY AMGDERADA
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CONTRAINDICACIONES ‘
Hasta el momento no se conocen contraindicaciones al uso de PROVISCMR Producto
Visco-Quirtrgico Oftdlmico cuando se utiliza tal y como se recomienda. Debe tenerse
precaucion en pacientes con hipersensibilidad a algin componente de este producto.:

INSTRUCCIONES DE USO Y APLICACIONES:
INSTRUCCIONES DE USO:
PARA USO INTRAOCULAR. PARA UN SOLO USO. .
El ensamblaje de la jeringa ha sido disefiado sdlo para la inyeccién del PROVISCM?
Producto Visco-Quirurgico Oftalmico que contiene. No es recomendable el uso de‘z
este dispositivo para aspiracién.
PROVISCMR Producto Visco-Quirlirgico Oftalmico refrigerado debe ser atemperado a
temperatura ambiente antes de su utilizacion (aproximadamente durante 20-40
minutos, dependiendo de la cantidad).

BASE OE u.mamm—\
Kmm&mmag

R
TAPOH PUNTA BE ][] ™ TAROH TERMIGL VERLE -
GOMA DEL EMBOLD

1, RETRAR EL PAFEL QUE CERRA EL BLISTER EN ODHBICIONES ASEFTIGAS, 1
2. QUITAR EL TARCH DE LA FUNTA DE LA JERAINGA {ESTA FIREMENTE DBSPLESTO).

. Y\WBULO‘JERDEBE LAJERINGA ‘

TAPON VERDE LA SOLUCIOH ESTERIL — [H53
s F IRRIGACON
ELENA COMPLETAMENTE
] B QB
CANILA DE LA BSS™
SOLDCOH ESTERL DE MAGEN A TAMANI
IRFIGACION LUEHANED HATHHAL
CARTUCHY e EL BULBO BE (A
INOCLORO GANULA DE FROVISD™
PRODUISTO WSCO-
QUIRLRGICO
OFTALINICO
8. {HYECTAR [A SOLUGION ESTERIL DE PRRIGACICH EN EL 4. PURGAR EL ARE O LA PUNTA DE LA JERINGA SUIJETANOG
BULBO DE LA GANULA HASTA LLEMAALD CONMPLETAMENTE, EL CUBRPO DE LA JERTNGS CON A RANO Y COH LA
OTRA JAAHD PHESIONAR SHAVEMEHTE EL EMBOLO, MGILAR
QUE B VSCELASTIOD MG SALGA POR LA PUNTA DE LA
JERINGA,

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA 8. A,

VERGNICA [BYCINE
DIRECTORA TEGHIS, imﬁgghnam 24
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5. ENBOSCAR LA GRIULA EN LA LERNGA CON UN MOVIMENTO CONTNLD TON 1A AYUDA DEL FROTECTOR PLASTICO. GIRAS HASTA

QUE L& CANULA QUEDE FIRMEMENTE ENRUSCADA UTILIZAR UNICAMENTE LA CANULA OUE SE SUMIMISTRA

COMPRIBAR VISUALMENTE GUE LA CAMItA ESTE PERFECTAMENTE ENROSCADA BN LA JERINGA. i
RETIRAR EL PROTECTOR D€ PLASTICO BE LA CANULA GON UH MOVIMENTO AEGTD, ASEGURANDO QUE N0 5E HAYA LESENROSCADG

LA GANULA DE LA JERINGA AL REALIZAR ESTA OPERACION.

Lk
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"/ [~ ANILOVERDE TE
o ELIAGION DE 1A CANULA

e
1! I:
i |
8. MANTENER EN POSTION 9. ASEGURSA LA CANULA o
VEATICAL, DESLIZAR EL AHILLO HACIENDO GIRAR EN SENTDO JIL D
DE FUBION DE LA CANULA HORARID EL ANILLD DE !
FERMITIEND0 OUE LA PUNTA FUAION DE LA CANILA i
DISTAL BE LA CANLLA PASEA HASTA QUE ESTE SE DETIRNE :E !
1 TRAVES DEL ABLJERD CONTRA & CONECTOR DE LA |ilih !
t 1] PEQUEAD DEL ANILLO DE CRIULA, TR :

FUACIOH DE L& GANILA .

L
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10, FURGAR EL AIRE RERANENTE DEL SISTEMA SUJETANDO EL CUERPO D€ LA JERINGA CON UHA M2NO'Y CON LA OTRA MANO FRESICNAR
BLEYEMBNTE EL EMBOLO HASTA GLE PROVISC™ PHUBLICTD VISCO-QUIRJRGICT OFTALICO SALGA POR LA PUNTA DE LA CANILA.

APLICACIONES:

Cirugia de Cataratas - Implantacion de Lente Intraocular (L10)
Se utiliza una canula para inyectar lenta y cuidadosamente una cantidad suficiente de
PROVISCMR Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico en la cdmara anterior. La inyeccionj
puede realizarse antes o después de la extraccion del cristalino. PROVISCMR|
Producto Visco-Quirlrgico Oftalmico puede también utilizarse para recubrir el
instrumentar quirdrgico y la lente intraccular antes de la imglantacién.
Se pueden inyectar cantidades adicionales de PROVISCM® Producto Visco-Quirdrgico
Oftaimico para reemplazar las pérdidas habidas durante ia manipulacién quirurgica.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIAS
E! incumplimiento de las instrucciones de montaje que se indican en las “Instrucciones
de Uso”" o el uso de una canula distinta puede producir un desprendimiento de la
canula y |la posibilidad de causar dafios graves.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCIONES

VERDWTA B
NIRECTORA TECNIGA ¥ APQDERADA
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(a)

(e)

procedimientos quirlrgicos de camara anterior.

Se han descrito elevaciones postoperatorias de la presion intraocular con la
utilizacién de productos con hialuronato sédico. La presion intraocular debe ser
cuidadosamente monitorizada, y se instaurard una terapia antihipertensiva
apropiada, si se produce un incremento significativo de dicha presién.

No llenar demasiado la camara anterior. Se recomienda eliminar todo el
PROVISC™® Producto Visco-Quirtrgico Oftalmico mediante imigacion y/o
aspiracion, al terminar la cirugia. No se recomienda utilizar la jeringa con este
propésito.

El hialuronato sodico de PROVISCYR Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico se
obtiene por fermentacidén microbiana mediante un procedimiento de purificacion
patentado. Aunque se han fomado precauciones para gque este producto esté
libre de restos proteicos y se ha ensayado en animales en cuanto a posibles
respuestas alérgicas, este producto podria producir reacciones alérgicas en
personas susceptibles.

Ademas de las anteriormente descritas, las siguientes precauciones deben
tenerse en cuenta:

— No reutilizar las canulas.
- Utilizar sdlo si el material esta transparente.

— Evitar la formacidn de burbujas de aire.
— Utilizar solo si el envase no esta deteriorado.

PRESENTACION

PROVISC"R Producto Visco-Quirdrgico Oftalmico, estéril STERLERE) no pirogénico, de
un solo uso & (hialuronato sddico, 10 mg/mi, disuelto en tampén fosfato fisiolégico
con cloruro sddico), esta presentado en jeringas desechables de vidrio envasadas con
una canula de punta roma, desechable, estéril de calibre 27 y un anillo de fijacién de
la canula. ;
Las jeringas de PROVISCMR Producto Visco-Quirlrgico Oftalmico se envasan
asépticamente en blisters. El exterior de [as jeringas se esteriliza por 6xido de etileno.
STERILE]ED) !

1
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ALCON LARCRATCR! 5 ARGENTINA S.A. |

oy x| ~ I
YERONIGH CiN
QIRECTORA TECNICA ¥ APGDERADA

4/4 |

4



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

