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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5978-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4884-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4884-18-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (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 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 nhormas 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 €l Registro se solicita

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

Que se acttia 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 IROS nombre descriptivo SOLUCION OFTALMICA PARA EL CROSSLINKING
DE LA CORNEA y nombre técnico AMPOLLAS, de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., 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 GEDO N°IF-2020-09756467-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-959-159”, con exclusién 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

Nombre descriptivo: SOLUCION OFTALMICA PARA EL CROSSLINKING DE LA CORNEA
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS.ECRI 15-276 AMPOLLAS

Marca: IROS

Clase de Riesgo: IV.

Modelos: Ribocross TE

Indicacion: Ribocross TE se aplica en combinacion una fuente luminosa UV-A de uso oftalmico para permitir el
cross-linking corneal

Periodo de vida Util: 5 (CINCO) afios
Forma de presentacion: Una Jeringa pre-llenada conteniendo 1.5 ml.

Método de esterilizacion: Estéril utilizando Técnica Aséptica



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: IROSRC Sir.l
Lugar/es de elaboracion: Via Andrea D’Isernia, 31 80122 Napoli, Italia.
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, Ribocross TE
Anexo lIl-B PROYECTO DE ROTULO

Importador: Fabricante:
MED SRL IROS RC S.r.l
Tucuman 2433 piso 2 (C1050AAQ). CABA. Via Andrea D'lsemnia, 31 80122 Napoli, ltalia

Solucién oftalmica para el cross-linking de la cérnea
IROS
Ribocross TE

Ref #: XXXXX LOT |XXXXXX B XX - XXXX

Contenido: al

1 jeringa de te;n::::::rz No utilizar sl el envase esté dafiado
. ‘ -STERILE e

@ 15 ml A J’ @

I =

COMPOSICION:
Riboflavina, Vitamina E TPGS, dextrano, Sodio fosfato bibdsico dodecahidrato, Sodio fosfate mono

No reesterllizar

basico manohidrato, Cloruro de sodio, agua p.p.i
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac. 14318.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-159

" No utilizar después de su caducidad.
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Ribocross TE
Anexo lI-B INSTRUCCIONES DE USO

{@PMED

Importador: Fabricante:
MED SRL IROS RC S.r.l.
Tucuman 2133 piso 2 (C1050AAQ). CABA. Via Andrea D'Isernia, 31 80122 Napoli, ltalia

Solucién oftalmica para el cross-linking de la cornea
IROS

Ribocross TE

COMPOSICION:
Riboflavina, Vitamina E TPGS, dexirano, Sodio fosfato bibasico dodecahidrato, Sodio fosfalo mono

I:[ﬂ Contenido: Almacenara No utiizar sl el
1 jeringa de — dn temperatura o r &l ol envase estd dafiado
- 5% No utilizar desputs de su caducidad.
@ 1,5 ml ~ No reesterfizar

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutico Sebastidn Fernandez Mat. Nac. 14318.

|

|

\

bésico monchidrato, Cloruro de sodio, agua p.p.i )
\

|

|

|

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-159

Descripcion |
Ribocross® TE es un dispositivo médico terapéutico de uso tépico para el cross-linking corneal. Es
una solucién oftalmica hipoosmolar de rapida penetracién a base de riboflavina fosfato y vitamina i
E TPGS (potenciador). : \
La solucién permite practicar el tratamiento de cross-linking corneal de queratoconos y/o ectasias i
con coérneas delgadas, no inferiores a 350 pm. |

|

|

Indicaciones
Ribocross®© TE se aplica en combinacion con una fuente luminosa UV-A de uso oftalmico para

permitir el cross-linking corneal.

[ndicaciones electivas
- Queratocono y/o ectasia secundaria, clinica, topografica y paquimétricamente
documentados;
- Queratogono progresivo clinica e instrumentalmente documejtado;

- Queratodpno 1°-2°-3° estadio evolutivo;

- Queratoco ogon cérneas delgadas, no inferiores a 350 pm; \
- Queratocondicon cérnea transparente a la biomicroscopia (clear dgripea);
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Ribocross TE
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V"“V/ Anexo IlI-B INSTRUCCIONES DE USO

- Queratocono no evolutivo en pacientes con escasa conformidad de la correccion optica;
- Queratocono evolutivo en edad pediatrica;
- Queratocono con curvatura corneal < 62 D;
- Queratocono con cérneas delgadas (inferiores a 350 um) si el dispositivo con fuénte UV-A
utilizado permite la emision de las intensidades adecuadas;
- Queratocono con estrias de Vogt;
- Queratocono con intolerancia a las lentes de contacto;
- Queratocono con empeoramiento subjetivo, no instrumentalmente evidente, en pacientes
intolerantes a la correccién optica con gafas y/o lentes de contacto.
El suministro en asociacién con UV-A determina un enlentecimiento de la brogresién del
queratocono. El tratamiento constituye una prevencion de la necesidad del trasplante corneal, sin
embargo, no excluye la posibilidad de una queratoplastia en una segunda instancia.
El producto debe ser utilizado sélo por parte de personal especializado.

Modalidad de uso

Aplicar la aguja a la jeringa mediante el especifico dispositivo de introduccion. Instilar una gota de

solucion en el ojo cada 30 segundos, durante 15 minutos, con el especifico dispensador. Verificar
gue la cérnea esté levemente fluorescente con luz azul antes de proceder. Irradiar con rayos UV-

A, segln el procedimiento adoptado.

Contraindicaciones
Ribocross®© TE no se debe utilizar en caso de reconocida intolerancia o hipersensibilidad a sus

componentes.

Efectos colaterales
No existen efectos colaterales derivados de la utilizacion de Ribocross© TE.

Precaucioﬁes

Ribocross© TE se debe conservar lejos de la luz directa, a una temperatura comprendida entre 5°
y 25°C. No se debe tocar la superficie de los tejidos oculares u otros objetos con la aguja-canula.
Cada dispensador se debe usar para un solo paciente. Mo se debe utilizar el producto después de

la fecha de vencimiento indicada en el envase. No se debe usar el profducto si el envase esta

dafado.
Envase
+ 1 jeringa monodpsis, dstéril con el producto (1.5 ml) (T7-2020-09756467: 0 PG PRIAANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-09756467-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Febrero de 2020

Referencia; 1-47-3110-4884-18-6 med s.r.|

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-52397385-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-4884-18-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4884-18-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se autoriza 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: SOLUCION OFTALMICA PARA EL CROSSLINKING DE LA CORNEA
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS:

ECRI 15-276 AMPOLLAS

Marca: IROS

Clase de Riesgo: 1V.

Modelos: Ribocross TE

Indicacién: Ribocross TE se aplica en combinacion una fuente luminosa UV-A de uso oftalmico para permitir el
cross-linking corneal

Periodo de vida til: 5 (CINCO) afios
Forma de presentacién: Una Jeringa pre-llenada conteniendo 1.5 ml.

Método de esterilizacion: Estéril utilizando Técnica Aséptica



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: IROSRC Sir.|

Lugar/es de elaboracion: Via Andrea D’Isernia, 31 80122 Napoli, Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-959-159, con una vigencia de cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-4884-18-6
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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