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Repiblica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-12953-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4560-17-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4560-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HYALTEC ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
pcr ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridice nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta ia evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. :

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca IBSA nombre descriptivo SOLUCION ESTERIL DE
HIALURONATO DE SODIO Y CONDROITIN SULFATO DE SODIO y nombre técnico Materiales para
reconstruir tejidos, liquidos, de acuerdo con lo solicitado por HYALTEC ARGENTINA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2017-30982145-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-804-97, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicién.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamenta de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS {DENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO DE SODIO Y CONDROITIN
SULFATO DE SODIO. '

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-876 - Materiales para reconstruir tejidos, liquidos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IBSA.
Clase de Riesgo: IV. |

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para restablecer temporalmente la capa de glicosaminoglicanos (GAGs)
del urotelio vesical en cistitis de etiologia variada), también indicado en casos de inflamacién cronica
asociados a la pérdida de las capas de glicosaminoglicanos (GAGs).

Modelo/s: IALURILL Prefill — Jeringa de 50 ml precargada con adaptador Luer-Lock
Periodo de vida 1til: 36 meses conservando el producto por debajo de los 25° C.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. .

Forma de presentacion: Por unidad.

IALURIL Prefill — Solucion estéril de hialuronato de sodio y condroitin sulfato de sodio, para instilacion
intravesical. (Fabricante: IBSA Farmaceutici Italia S.r.L).



Adaptador Luer-Lock, modelo “Bocholt” hembra + conector de paso, corto, estéril. (Fabricante:'Primed
Halberstadt Medizintechnik GMBH — Halberstadt Alemania). : ’

Método de esterilizacién: La solucién por Microfiltracion. Jeringas preesterilizadas por ETO. Esterilizacion
terminal por Vapor. ‘

Nombre del Fabricante: 1) IBSA Farmaceutici Italia S.r.1

2) Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH.

Lugar/es de elaboracién: 1) Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi, Italia.
2) Strabe des 20. Juli 1 D- 38820 Halberstadt (Alemania).
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3410 - REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS CLASE IV IMPORTADC
IALURIL HYALTEC ARGENTINA S A. Ph 804-8

ANEXO 111.B - PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétule debe contener ias siguientes informaciones:
ROTULOS

Importador; Hyailtec Argentina S.A.

Domicilio: Leandro N. Alem N°© 530, PB, Ciudad Autdnoma de Buenos Alres.
Nombre del fabricante:

1. IBSA Farmaceutici Italia S.r.1

2. Primed Halberstadt Medizintechnik GMBH

Lugares de elaboracién: ,
1. Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi, Italla.
2, Strabe des 20, Juli 1 D- 3882C Halberstadt {Alemania)

TALURIL Prefill
SOLUCION ESTERIL DE HIALURCONATO DE SODIC Y CONDROITIN SULFATC DE
SODRIO
Estéril.
Lote: xxXxXxx

Fecha de fabricacion: XXX/ XXX

Fecha de Vencimiento: XX/ XX/ XXXX

Producto médico de un solo uso,

Almacenar en temperaturas entre 0°C y 25°C.

Ver Instrucciones de uso.

Mo utilizar si el envase se encuentra abierto o danado. No re utilizar. No re
esterilizar.

Método de esterilizacion:

IALURIL Prefill - la jeringa preflenada de 50 mi se esteriliza con ' vapor.
IALURIL Prefill - la jeringa prellenada de 50 mi estd exenta de latex.

El adaptador Luer-Lock se esteriliza utilizando diéxido de etilenc
Director Técnico: Dra. Evelina Liliana Paolini, Farm.: M.N.: 14894
AUTORIZAD OR LA A N.M.AT. PM - 804-9

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS,

]/
/ Hyaém’gentin fs. .

pPrasidents

£wELINA PADLINE
| EARMACEU I Clp-M N 14834
‘ DIREGTCRA TEGHICA
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3410 - REGISTRG DE FAMILIA, PRODUGCTOS MEDICOS GLASE IV IMFORTADO
: IALURIL HYALTEC ARGENTINA S A PR 204-8

INSTRUCCIONES DE USO

Importador: Hyaltec Argentina S.A.

Domicilio: Leandro N. Alem N° 530, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Nambre del fabricante:

1. IBSA Farmaceutici Italia S.r.i

2. Primed Halberstadt Medizintechnik GMBH

Lugares de elabaracién:
1. Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi, Italia.

2. Strabe des 20. Juli 1 B- 38820 Halberstadt (Alemania)

IALURIL Prefill

SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATC DE SODIO Y CONDROITIN SULFATO DE
SODIC

Estéril.

Producto meédico de un 50lo Uso.

Almacenar en temperaturas entre 000 y 25°C,

wer Instrucciohes de uso.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado. No re utilizar. No re
esterilizar.

Método de esterilizacién:

IALURIL Prefill — la jeringa prelienada de 50 mi se esteriliza con vapor.

IALURIL Prefill - la jeringa prellenada de 50 mi esta exenta de latex.

El adaptador Luer-Lock se esteriliza utilizando didxido de etileno

Director Técnico: Dra. Fvelina Liliana Paolini, Farm.: M.N.: 14894

TAUTORIZADO POR LA A NLMLA,
WYENTA EXCLUSIVA A HROEESIQNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

| foo | P IdLAND
. fELINS L 26
FARMACEUY ) od.N 14894

‘ i TECHICA
presidonte.__/ DIRECTOR

"
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3410 - REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDICOS TLASE IV MPORTADO
IALURIL HYALTEC ARGENTINA S.A PM 814-9

@
3

REACCICNES ADVERSAS: ;
No se conocen reacciones adversas derivadas del uso del producto,
Si se produce cualquier efecto no deseado, se deberd suspender el tratamiento.

INTERACCIONES:

Hasta e momento, no se conocer interacciones entre IALURIL Prefill ¥ otros
medicamentos utlhzados normalmente por Ios pacientes con cistitis de diferente
eticlogia. ;

POSOLOGIA: :

El contenido de una jeringa debe instilarse de acuerdo con el siguiente esquema:
1 instilacion sermnanal durante el primer mes

1 instilacién cada dos semanas durante el segundo mes

Durante los siguientes meses, se recomiends realizar 1 instilacidén mensual hasta
la remisién de fos sintomas, o de acuerdo con la prescripcién médica.

INSTRUCCIONES DE USO: s '

1. Después de nue el paciente hava ormado Dspontaneamente, vaciar la vejiga

de cualquier resto de crina insertando una sonda vesical estéril a través del

orificio uretral externo y esperar a que toda {2 orina de la vejiga sea evacuada

fen esta fase, se recomienda utilizar una sonda Ch 8).

2. Enroscar el vastage del émbolo suministrado con la jeringa precargada, hasta

que esté perfectamente en su fugar; \

3. Acoplar el adaptador Luer-Lock en la parte superior de ia jeringa precargada y

conectarlo a la sonda estéril previamente colocada an la vejiga para la instilacién.
. Instilar toda la soiucion de Iz jeringa en H vejiga a través de la sonda.

5 Retaner IALURIL Prefill en la vejiga el ma» imo tlempo posible (se recomienda

como minimo 30 minutos? ‘

ADVERTENCIAS:

- No utilizar IALURIL Prefill después de la “fecha de caducidad” indicada en el

envase,

- No utilizar el Adaptatar Luer Lock si el envase esta sbierto o danada.

- No utilizar IALURIL Prefill si ef envase estd ablerto o dafiado. No utilizar

IALURIL Prefill si hay impurezas visibles o precipitadas en el frasco.

- No esterilizar de nuevo el producte. IALURIL Prefil s para un saio uso.

- No reutilizar el sobrante de la solucion no utilizada.

- No reutilizar para evitar cuaiquier riesgo de contaminacién Tras su apertura, el

producto debe ser inmediatamente utilizade y eliminadoe tras su uso.

- Almacenar entre 02 y 25°C v lejos de fuentes de calor.

» MANTENER FUERA DEL ALCANCE ¥ DE L& VISTA DE LOS NINOS

Precauciones de uso
La administracién de IALURIL Prefili mediance una sonda vesical puede ser
realizada s6lc por personal cualificado. La tecnica de administracion debe hacerse
controlando las condiciones de asepsia y de formg cuidadosa, ,ra que en caso de
cistitis intersticial, di pacien -
! Hy. 'n s, rgﬁﬁ_trna
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3410 - REGISTRO DE FAMILIA, PRODUCTOS MEDIGOS CLASE IV (MPORTADO
JALURIL HYALTEC ARGENTINA 5 A PM 804-9

- estd particularmente expuesto a la aparicién de cistitis bacterianas que
agravarian los sintomas de la patologia en curso

- sufre dolor pélvico

- arina menos frecuentemente de forma deliverada para no agravar el dolor
pélvico provocado por el acto de orinar {hipeitonia muscular inducida por dolor).

Lavarse las manos minuciosamente utilizando un jab6n antibacterianc a ser
posible y después, colocarse unos guantes esiériles antes de proceder a la
preparacién y administraciéon de IALURIL Prefill.

Seguir escrupuiosamente las instrucciones indicadas en el protacoio normal
cuando se atiliza una sonda vesical.

CONTRAINDICACIONES!
= No se conocen contraindicaciones derivadas del uso del producto.
s No debe utilizarse TALURIL Prefill 2n caso de hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes del producte,

—

Interacciones
Hasta la fecha r;oj.ay nteracclnes conocidas entre sinovial y otras drogas.

—r

5

EVELINA L| PAOLINI
FARMAGEUTICK-M.N 14834
DIRECTORM TECNICA

e 1

Presidente
~

IF-2017-30982145-APN-DNPM#ANMAT

pagina 4 de 4

PRI e



e

Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-30982145-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4560-17-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por HYALTEC ARGENTINA
S.A., 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 ESTERIL DE HIALURONATO DE SODIO Y
CONDROITIN SULFATO DE SODIO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-876 - Materiales para
reconstruir tejidos, Ifqu‘idos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IBSA.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para restablecer temporalmente la capa de
glicosaminoglicanos (GAGs) del urotelio vesical en cistitis de etiologia variada),
también indicado en casos de inflamacién crénica asociados a la pérdida de las
capas de glicosaminoglicanos (GAGSs).
Modelo/s: IALURILL Prefill - Jeringa de 50 ml precargada con édaptador Luer-
Lock
Periodo de vida Util: 36 meses conservando el producto por debajo de los 25° C.-
Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentacion: Por unidad.

1



IALURIL Prefill - Solucion estéril de .hialuronato de sodio y condroita’n‘ sulfato de
. sodio, para instilacién intravesical. (Fabni?ante:’ IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.).

- Adaptador Luer-Lock, modelo “Bochoit”é hembra + conector de paso, corto,
estéril. (Fabricante: Primed ‘Halberstadt Medizintechnik GMBH - Halberstadt
Alemania). |
Método de esterilizacidén: La solucién por Microfiltracién. Jeringas preesterilizadas
por ETO. Esterilizacién terminal por Vapor.

Nombre del Fabricante: 1) IBSA Farmacgutici Italia S.r.1

2) Primed Halberstadt Medizintechniktiér:ﬁbHu |
-lLugar/es de elaboracién: 1) Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi, Italia.

2) Strabe des 20. juli 1 D- 38820 Halberstadt (Aiemania),

Se extiende el presente Certificado de Autor‘z)adén e Inscripcion del PM 804-9,
. con una vigenéia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposici6n autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4560-17-4
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