“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

3361

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, pispoSIoIN ¥
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 4 {4 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-24977/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro Optico Casin S.R.L solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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 los Articuios
89, Inciso Il) ¥ 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A 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 del producto médico de marca
FCI, nombre descriptivo Aceite de Silicona y nombre técnico Jeringas, de Dosis
Prefijada, de acuerdo a io solicitadd, por Centro Optico Casin 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.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 8 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-23, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa viger{te.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del originali
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-24977/10-8 ., o#:‘,&f,zsmm

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 3361 ........

Nombre descriptivo: Aceite de Silicona
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 Jeringas, de Dosis
Prefijada.
Marca de (los) producto(s) médico(s): FCI
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Taponamiento endo-retinal luego de una Vitrectomia.
Modelo/s:
S55-7100 Aceite purificado de silicona, en ampolla, ampolla de 15 ml, 1000cSt
55-7160 Aceite purificado de silicona, en jeringa,15 ml, 1000cSt '
S5-7170 Aceite purificado de silicona, en jeringa 10 ml, 1000cSt
S5-7180 Aceite purificado de silicona, en ampolla de 10 mi, 1000cSt
$5-7500 Aceite purificado de silicona, en ampolla de 15 mi, 5000cSt
$5-7560 Aceite purificado de silicona, en jeringa 15 ml, 5000¢St
S5-7570 Aceite purificado de silicona, eh jeringa 10 mi, SOOOCSt
$5-7580 Aceite purificado de silicona, en ampolla de 10 ml, 5000cSt
Periodo de vida Gtil: 2 afios de plazo de validez.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: FCI
Lugar/es de elaboracién: 20/22 rue Louis Armand - 75015 Paris. Francia
Expediente N° 1-47-24977/10-8
DISPOSICION No :
hing S

- 33 6 br. OTTO A ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO II

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

e 3 36"
y ﬁ\]ui:u 4

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUR-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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Casin

'PROYECTO DE ROTULOS

MODELO/REF.: XXXXXX
Aceite de Silicona Purificado
Tipo de envase:

Cantidad:

Nivel de densidad:

Estéril hasta |a fecha de vencimiento impresa en el envase o si el envase se encuentra
abierto o dafiado.

Mantener a temperatura: 5°- 45°C
ESTERIL CALOR SECO

No reutilizar

Leer instrucciones de uso
CE0459

Indicaciones: Taponamiento de la retina

Lote; XXX XXXXXX
‘Fecha de vencimiento: AAAA-MM

Autorizado por la ANMAT PM-350-23

Importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4091 1ro0.5 (14186) Ciudad Auton. Bs. As.
DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Elaborado por: FCI

20-22 rue Louis Armand — 75015 Paris, Francia

Periodo de vida util: 2 afios

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias

[
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Instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segan Anexo lii.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Razén social y Direccion del Fabricante;
FCI T
20-22 rue Louis Armand — 75015 Paris, Francia

Razon social y Direccion del Importador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justo 4075 —Piso 1, Dpto. “8”,
Caba, Argentina

REF: 213828998G
CE0459

ACEITE DE SILICONA PURIFICADO

Estéril hasta la fecha de vencimiento impresa en el envase 0 si el envase se
encuentra abierto o dafhado. )

Mantener a temperatura; 5°-'45°C

ESTERIL POR CALOR SECO

No reutilizar

Descripcién
El aceite de silicona purificado se destina al taponamiento interno de la retina después de
una vitrectomia. Este aceite esta disponible en dos viscosidades:

Viscosidad (a 25°C) 1000cSt 5000cSt

Indicio de refraccion (a 20°C) 1,404 1,404

Aspecto Liquido viscoso transparente e inodoro
Férmula Polidimetilsijoxano

Advertencias:
La utilizacién de aceite de silicona en taponamiento interno no es aconsejable entre los
pacientes: :

- hipersensibles a la silicon

- portadores de lentes de.contacto intraoculares de silicona (aita hidrofobia), sobre

todo en casos de capsulotomia posterior. C;/

Precauciones de Uso:

El Aceite de Silicona purificado es un liquido para uso uUnico ¥y no debe voiver a
esterilizarse. El aceite de silicona purificado debe quedar almacenado a temperatura
ambiente, al abrigo de la humedad y no puede ser utilizado después de la fecha de
caducidad mencionada en el'embalaje.

Se recomienda retirar el aceite de silicona una vez gque se obtengan los resultados
previstos. El aceite de silicona puede disminuir la absorcién de los rayos luminosos, lo que

QEVAL BTSN
A0 GERERTE
> TRO OPTICO CASIN S.R
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Casin

Instrucciones de Uso

podra generar lesiones retinianas en casos de foto coagulacién. El indice de refraccién del
aceite de silicona es sensiblemente mas elevado que el del medio intraocular e induce un
notable error refractivo en el caso de la utilizacién de una férmula normal para el calculo
de potencia de las lentes de tontacto intraoculares.

Indicacicnes:
El aceite de silicona purificado esta indicado para taponamiento prolongado después del
tratamiento quirdrgico de algunos desprendimientos graves de la retina tales como:

- los desprendimientos de retina complicados con proliferacion vitroretiniana,

- los desprendimientos de retina que complican una retinopatia diabética,

- los desprendimientos de retina por un importante desgarro,

- los desprendimientos traumaticos de retina,

- los desprendimientos de retina secundarios a una retinitis viral

Modo de Empleo:
El aceite de silicona purificado act(a por efecto mecanico de taponamiento interno

uniendo de nuevo la retina y la coroides permitiendo su cicatrizacién. No hay difuion no
absorcion de silicona fuera del ojo. La duracion de la implantaciéon del aceite de silicona
purificado debe ser controlada y adaptada al estado de la retina del paciente.

Efectos Indeseables:
Como para toda la intervencién quirdrgica, la cirugia del segmento posterior con
utilizacion de aceite de silicona presenta riesgos que corresponde al cirujano evaiuar. No
podra comprometerse la responsabilidad de FCI a raiz de la utilizacion de aceite de
silicona y a la ocurrida de cualquier complicacion.
Como en cualquier tipo de cirugia, existen riesgos derivados del material y/o de la
evolucion de la patologia inicial. Las complicaciones potenciales que acomparfan la
cirugia del desprendimiento de retina o de la implantacién del aceite de silicona pueden
ser: .
- Complicaciones durante la intervencién

o Hipertonia ocular

o Hipotonia ocular
- Complicaciones post operatorias;

o desprendimiento de la coroides
edema del epitelio de la cérnea
desprendimiento de la retina secundaria

edema macular cistoide .
Infeccion, endoftalmia ‘
glaucoma por cierre del angulo )

queratitis
catarata
posible emulsificacién tardia del aceite de silicona

Y

00 00 000

Los efectos secundarios y las complicaciones inesperadas que puedan ser imputados al
aceite de silicona purificado deben ser sefialados a FCI.

Dr. JOSE H. §
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Instrucciones de Uso

Consejos de Utilizacion:
Verificar la integridad del protector individual de esterilizad ante de la utilizacion
Inyeccion: :
Presentacion en fragco
- Transvasar el contenido del frasco a una jeringa estéril en condiciones asépticas
- Encajar el terminal de infusion a la extremidad de la jeringa
- Inyectar lentamente

Presentacién en jeringa
El aceite de silicona purificado puede ser inyectado directamente desde la jeringa

previamente llena:
Un bloque blanco de frenado de polioximetileno evita una expulsion accidental del pistén
de silicona situado dentro de la jeringa. Antes de su utilizacion, retirar el bloque de frenado
dandole un giro de un cuarto.

- Encajar el terminal de infusién en la extremidad de la jeringa

- Inyectar lentamente

- Para facilitar la inyeccion, encajar la jeringa en la maquina de inyeccién de aceite

de silicona FTS50 por medio de un conducto para jeringa (SP122)

Extraccion:
Durante la extraccion del aceite de silicona purificado asegtirese de que no haya burbujas
de silicona en la cavidad vitrea

Esterilizacion y forma de presentacion
El aceite de silicona purificado es estéril y es apirogénico. Esta esterilizado mediante calor

seco en suU primer embalaje (frasco o jeringa) y metido en una bolsita lisa también
esterilizada para facilitar su manipulacioén en condiciones asépticas. Nuestro proceso de
purificacién garantiza un aceite de silicona puro, es decir libre de sus componentes de
bajo peso molecular asi como de sus residuos de sintesis.

CavALDO R, CAet
TOCIT CHEFENTE
CENTROQETTICO CAEIN 5.8

Dr. JOSE H. 801
FAHMACEUT\CO-B'OGU
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-24977/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia _Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
3?%']’ , y de acuerdo a lo solicitado por Centro Optico Casin S.R.L, se
autorizé ila 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: Aceite de Silicona

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 Jeringas, de Dosis
Prefijada.

Marca de (los) producto(s) médico(s): FCI

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Taponamiento endo-retinal luego de una Vitrectomia.
Modelo/s:

S5-7100 Aceite purificado de silicona, en ampolla, ampolla de 15 mi, 1000¢St
S5-7160 Aceite purificado de silicona, en jeringa,15 ml, 1000cSt

S5-7170 Aceite purificado de silicona, en jeringa 10 ml, 1000cSt

S$5-7180 Aceite purificado de silicona, en ampolla de 10 ml, 1000cSt

S5-7500 Aceite purificado de silicona, en ampolla de 15 ml, 5000¢St

S$5-7560 Aceite purificado de silicona, en jeringa 15 ml, 5000cSt

S$5-7570 Aceite purificado de silicona, en jeringa 10 ml, 5000¢St

55-7580 Aceite purificado de silicona, en ampolla de 10 ml, 5000cSt

Periodo de vida (til: 2 afios de plazo de validez.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nodmbredel fabricante: FCI



"/
Lugar/es de elaboraciéon: 20/22 rue Louis Armand — 75015 Paris. Francia

Se extiende a Centro Optico Casin S.R.L el Certificado PM-350-23, en la Ciudad
de Buenos Aires, a """---1'JUN"2012"' siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

> 0 .
DISPOSICION N s 1(
Q 3 "
E’ ‘ Dr. OTTO
6 " sua-m'r:n?.rngrgﬁﬂ
AN.M. &,



