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BUENOS AIRES, 1 2 MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-8485-14-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SORIA GUILLERMO

GUSTAVO solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción

en el RPPTM NO PM-984-32, denominado MATRIZ DE COLÁGENO, marca

OLOGEN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-984-32, denominado MATRIZ DE COLÁGENO, marca OLOGEN
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-984-32.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado, hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición y gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-8485-14-7
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Anexo 111-8- Proyecto de R6tul~: .1.5 1
Ologen Matriz de Coláge~IfóiJ _

I
1 2 MAR2015

Importado por:
SerIa Guillermo Gustavo
San Martin 647 S' Piso - Rosario (2000}- Sta. Fe
Argentina

Fabricado por:
Aeon Astron Eurcpe B.V.
J.H Oortweg 19, 2333 eH Leiden,
Paises Bajos

Ologen Matriz de Colágeno

Mod#:XXXXX @XXXXX d xx-xxxx ~ xx-xxxx
Estéril. Produc:lo Médico de un solo uso. No reeslelilizarCE:

0434
ISTERILE ~

No utilizar Si el envase está dañado

No utilizar respués de su venomiento

EslelilizaClón por Radiadón Gamma

Almacenar en lugar seco y veIlt~ado

DiredorTécniccr Dina T. Almirón, Farmacéutica, Mal. N° 1798

Venta Exdusiva a Profesbnales e Instituciones Sanitarias

Producto Autorizado por ANMAT PM-984-32

u:Rf\IlO G. saRIA
_]IUINGENIERO
MAT. N" 5[173
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Anexo 111.8. Instrucciones de Uso 2 , 5
Ologen Matriz de Colágeno

Ologen Matriz de Colágeno
Mod#xxxxx

ISJERllE 0

Importado por
Seria Guillermo Gustavo
San Martin 647 5' Piso - Rosario (2000}-
Sta. Fe - Argentina.~-

~~V
~ ..

CE:
0434

Fabricado por'
Aeon Astron Europe B.V.
J.H Oortweg 19, 2333 CH Leiden.
Paises Bajos

Esteril.ProductoMedicodeunsolouso,Noreestirillzar

Noutilizarsielenvaseestérilestádañado

NoutilizardespuesdesuvenCimiento,
EsterilizaciónporRadiaCionGamma
Almacel1arenlugarsecoyventilado

DirectorTécnico: Diana T. Almirón, Mat. N" 1798

Venta ExcIusrvaa Profesionales e Instrtudones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-984-32

1. Descripción

Obgen ™ matriz de colageno es un disp::¡sitlvo configurado especificamente para apO¡lar los procesos

fisiológioos de reparaci:::ndel tejido conectivo y el epitelio cuando hay daño tisular, incisión, debilidad o

desorganizaciál en Iacicatrización

Obgen ™ matriz de cola geno porcino mplantable ha sido desarrollacb ¡::eraaumentar a taza de éxito

de los procesos de cicatrización de la herida en cirugias ilcluyencb la cirugia de filtración del glaucoma

y otros procedimientos oculares es¡:ecificos, La matriz puede aumentar significativamente la tasa

de éxito al re:Jucir la fibrosis y. por tanto elimirar las oorrplicaciones inducidas por la cirugía.

Ologen™ puede normalizar el proceso de curación de heridas subconJuntivales, normalizando la

ronjuntiva y volviédose biode'Jradable antes de los 90 dias.

Ologen T,\1 es una estructura biodegradable e mplantabk:! de matriz de colágeno, Su función es inducr

un proceso regenerativo de a.¡ración de heridas que no dejan cicatriz sin el uso de agentes antibi6ticos,

la Matriz mejJra la regenera:::i6n y remodelación de tejidosy actúa en la prevención de la formación de

cicatri::es. El implante de Ologen'IM es un proceso simple que requiere que el Oftalmólogo realice la

operación sobre la base de métodos y técni::as tradicionales con minímos cambios en las técnicas de

sutura (como la trabecuk:!ctomía),

Ologenn•se implanta en las bandas esclerales, y se sutura cuidadosament

y la conjuntiva sobre Ologen haciencb un sello hermético de la herida B tr tami

realiza como de costumbre con las Suturas esclerales
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:Un tratamiento eficaz y seguro para las heridas en cirugia, incluyendo drugia de filtración de glaucoma

y pterigion.
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Anexo 111-8- Instrucciones de Uso 2.1 1.1 ...6.
QJogtn Matriz de Colágeno

El fin principal de un implante de matriz de colágeno es la inducir el crecimiento de los fibroblastos al

aza', lo que conduce a la cicatrizaoon normalizada de heridas, La estructura porosa de colágeno

también pL.edefuncionar como un depósito o un sistema buffer, ayudando a estimuar el drenaje

controlado.

1
Ologen ayuda al natural y aleatorio crecrniento de mioblaslos y puede crear un entorno fisblógico

nuevo entre la cámara anterior y el espacio subconjuntivaL

El colágeno, al contrario de bs antimelaboitos, que reducen la barrera fisiológica a través de la

inhibición, mantiene la barrera fisblógica a través de la regeneradón, lo que P-Jedepermitir una

Empolla normalizada, baja y difusa, y que también puede normalizar el equilib"io dilámi::o acuoso, y

puede producir un sistema conjuntlval sano,

Ologen!'\! en la reparación de tejidos ceulares

Normaliza el proceso de cicatrización de heridas

Randomiza el crecimiento de miofibroblastos

Regenera la Remodeladón de tejdos

Previene la formación de escaras

Mepra la mOdulación de la cicatrización de la herida

Fooru.
Matriz de oolágeno - Glicosaminoglcano (más de 90% de colágeno y <10% Condrointin Sulfato),

Con estructura porosa y diámetro de poro entre 10 - 300¡.tm

Disco con estructura reticular

Material: Colágeno (Porcino), polímero GS con aproxirrndamente g'% de volumen en poros

Matriz de colágeno es bbdegradable

,

,
~l
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Caraderísti::as:

Guia el crecimento de fibroblastos a través de la matriz de poros de manera aleatoria para la

prevención de la formación de escaras

Puede actué¥'como un reservorio acuoso creando un buffer paa prevenir el aplanamiento o la

infIanación de la camara anterior

Facilita la curación apropiada de la herida de la cirugía,

No sonnecesarios antimetabolitos en el sitio de la herida quirúrgica, lo que ayuda a eVitar

efectos secundarios.

La técnica quirúrgica no es alterada excepto por pequeños c tensión de la sutura
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Anexo 111.8• Instrucciones de Uso 2~,lt~5.,
Ologen Matriz de Colágeno

B uso de la matriz de oolágeno puede reducir drésticamente la contracción de la herida y

promover una formación casi normal del estroma sub-conjuntiva!.

Dlogen na demostrado tener una efectividad de largo plazo para procedimientos quirúrgicos,

2. USOPrevisto:

Olagen T.\' es una matriz de colágeno porcino implantable que ha sido desarrollada p:=;Iraaumenta la

lasa de éxito de los procesos de cicatrización de la herida en clrugias inclu~ndo lacrugia de glaucoma

y otros procedimientos QJirúrgi:::osoftalmológicos especifroos como la Crugia de Pteriglón,

Contraindicación:

OIogen™ está contraindicado bajo la siguiente oondición:

Reacción alérgica conocida al colégeno.

3. Instrucciones de Uso

1. Preparación de los f1aps
<:onjuntivos y es<:lerales

--.l
2. Crea<:ión de una fistula debajo
del flap escleral

3. Sutura laxa del flap escleral

4. Implante Clagen directamente S. CIerre el flap conjuntlval
arriba del flap esclera!

Reforme la cámara anterior

Págil"l3 3de 3

4. Precaucjones de USO

No usar si el envase esta da"iado,

No usar después de ta lecha de caducidad.

Ninguna precaución particular paa almacenamiento es requerida

Almacenar a temperatura ambiental al lugar seco y ventilado
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°2 ....1,...5....1, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-984-32 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma SORIA

GUILLERMO GUSTAVO, la modificación de los datos caracteristlcos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: MATRIZ DE COLÁGENO,

Marca: OLOGEN,

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO 1818/12,

Tramitado por expediente N° 1-47-21242-1O-9,

DATO \IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACIÓN /
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

MODIFICAR I
Lugar de Niels Bohrweg 11-13, J,H, Oortweg 19, 2333 ' CH Leiden;

Elaboración 2333 C.A Leiden, Países Bajos. IPaíses Baios.
Proyecto de Aprobado según Obrante a foja 36, 1

Rótulo Disposición ANMAT N° I1818/12,
Proyecto de Aprobado según Obrante a fs, 37 a 39,

,
Instrucciones Disposición ANMAT NO

de Uso 1818/12,
,
,

~3 Administrador Nacional
A.N.M.A:.r.

antes mencionado.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización,
I
I

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I

firma SORIA GUILLERMO GUSTAVO, Titular del Certificado de Inscripción en el
1

RPPTM NO PM-984-32, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias'1,,2"MAR,,20,1&
I

Expediente NO 1-47-8485-14-7

} DISPOSICIÓN NO 2 i 5 1

I~
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