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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2072-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009328-20-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009328-20-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A., solicita se autorice la inscripcion en el 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 dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Anika, nombre descriptivo Acido hialurénico de alto peso molecular y nombre
técnico Jeringas, de Dosis Prefijadas, de acuerdo con lo solicitado por IPMAG SA. 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 N° IF-2021-14801916-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1029-87", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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: Acido hialurénico de alto peso molecular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-824 Jeringas, de Dosis Prefijadas

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Suplemento viscoel astico o sustituto del liquido sinovia en las articulaciones del cuerpo humano.



Orthovisc y Orthovisc mini son adecuadas para el tratamiento de los sintomas de las disfunciones articulares
sinoviales del cuerpo humano como la artrosis. Las acciones de Orthovisc y Orthovisc mini son lubricacion y
soporte mecanico.

Modelos:

Orthovisc

Orthovisc mini

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Orthovisc: jeringa desechable de vidrio de 2.0 ml
Orthovisc mini: jeringa desechable de vidrio de 1.0 ml

Método de esterilizacion: Filtracion Aséptica

Nombre del fabricante:

Anika Therapeutics INC.

Lugar de elaboracion:

32 Wiggins Ave - Bedford, MA USA 01730.
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INSTRUCCIONES DE USD DRTHOWSC
Hialuronato sodico PARA INYECCION INTRAARTICULAR
Inyeccidn esténl de 15 mg/ml para uso no quirdrgico

Mombre del fabricante ANIKA THERAPEUTICS,INC.
32 Wiggins Ave
Bedford, MA USA 01730

Nombre del Importador: IPMAG 54
Direccion Sanchez de Bustamante 485 CI173ABG. CABA, Argentina
Teléfono/ Fax: [54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

Acido hialurdnico de alto peso molecular
Anika

ALMACEMAMIENTO Y MANIPULACION
COMSERVESE DE 29C A 25%C, PROTEIASE DE LA CONGELACION.

Producto medico esteril. (esterilizacion por filtracion)
Producto de uso unica

Directora Técnica: Farmaceutica Maria José Gallego — MN 11253
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PN 1029-87
Condiciones de uso: Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION: ORTHOVISC ¥ DRTHOVISC mini son soluciones estériles apirdgenas de
hialuronato sodico.

ORTHOVISC y ORTHOVISC mini contienen 15 mg/mL de hialuronato sodico |MaHA) disuelto
en solucion salina fisiologica. La viscosidad cinematica de la solucion se ajusta de 20,000 a
70,000 centistokes, y la osmolalidad es aproximadamente de 340 miliosmaoles.

CARACTERISTICAS: Fl hialuronato sodico es un polisacarido de alto peso molecular compuesto
de glucuronato de sodio y N-acetilglucosamina. El hialuronato sodico se encuentra
ampliamente distribuido en todos los tejidos del cuerpo y esta presente en altas
concentraciones en tejidos como EI. humar \rrtren._gl uido simovial, el cordon umbilical y Ia
dermis. El hialuronato sddico actiua o lubricante fisularl.2 y se cree gque juega un ral

importante en la modulacion de {ar.nﬁ%dn En_l}'ébg:s adyacentes. Ademas, puede actuar

como soporte viscoelastico marﬁ b ERL tre los tejidos. Las distintas

801916-APN-INPM#FANMAT
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preparaciones de hialuronato sédico pueden tenar diferentes pesos moleculares, pero tienen
la misma estructura quimica. El hialuronato sodico en ORTHOWISC y ORTHOVISC mini tiene un
peso maolecular mayar a un millan de daltons. ORTHOVISC y ORTHOVISC mini son no
inflamatorias y apirégenas. 5e ha demostrado que las preparaciones de hialuronato sadico
son biocompatibles, no antigénicas3.4 y no interfieren con los procesos normales de curacion
de las heridas.

INDICACIONES: ORTHOVISC v ORTHOWVISC mini estan indicadas como suplementos
viscoelasticos o sustitutos del liguido sinovial en las articulaciones del cuerpo humano.
DORTHOVISC y ORTHOVISC mini son adecuadas para el tratamiento de los sintomas de las
disfunciones articulares sinoviales del cuerpo humano como |a artrosish. Las acciones de
DRTHOVISC y ORTHOVISE mini son lubricacion y soporte mecanico.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION;
NO PARA INYECCION INTRAVENOSA.

La cantidad necesaria de ORTHOVISC u ORTHOMVISC mini se infunde lentamente en el espacio
articular seleccionado mediante una aguja hipodérmica estéril, desechable, no rigida, con
mecanismo de conexidn, de calibre adecuado v con certificacion ISO/ANSL. Los calibres de
aguja mas usuales para las inyecciones en la rodilla son de 18 a 21G: El médico determina la
seleccion final de la aguja para cualguier procedimiento.

El ¥olumen variara dependiendo del tamanio del espacio articular, sin que exceda 2 mlL para
la redilla y otras articulaciones grandes o 1 mL para las articulaciones pequenas. El médico
tiene la responsabilidad de decidir el volumen adecuado y asegurarse de no llenar demasiado
la articulacion.

El régimen de tratamiento recomendado es de 3 inyecciones administrandose una semanal
en cada curso de tratamiento. No debe excederse un curse de tratamiento para cualguier
articulacian individual 2n un periodo de & meses.

Debe efiminarse cualguier efusidn articular presente antes de inyectar ORTHOVISC u
DRTHOVIST mini,

MNO LLEMAR DEMASIADO EL ESPACIO ARTICUILAR.

CONTRAINDICACIONES:

Los siguientes trastornos preexistentes pueden constituir contraindicaciones relativas o
absolutas para el uso de ORTHOWVISC u ORTHOVISC mini:

= sensibilidad conocida a cuslguiera de los ingredientes contenidos en ORTHOVISC u
DARTHOWVISC mini,

* infecciones preexistentes en la zona de |a piel del lugar indicado para la inyeccion,

= infeccion conocida en la articulacion del indice,

= trastornos hemarrdgicos sistémicos conocidos.

DORTHOVISC y ORTHOVISE mini pueden contener cantidades minimas de proteinas bacterianas

grampositivas y estan contraindicadas para mLEnﬁQZ’JnMBQlQ&GtAPMhNPM #ANMAT
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BRECAUCIONES: S& recomiendan las precauciones normalmente consideradas durante fa
inyeccion de sustancias en las articulaciones. Para esta aplicacidn, el hialuronato sodico

debe ser inyectado solo por profesionales sanitarios capacitados en técnicas aceptadas de
inyeccion para administrar intraarticularmente agentes en espacios articulares sinoviales. Na
debe utilizarse una cantidad excesiva de hialuronato sodico y debe controlarse al pacients
atenkaments, No debe llenarse demasiado ef espacio. 5 el dolor aumenta durante el
procedimiento de inyeccion, debe interrumpirse la inyeccion y retirarse la agufa. Los pacientes
que experimenten secuelas anormales tras la administracion de ORTHOVISC v ORTHOWVISC
mini debren consultar 2 un médico de inmediato.

REACCIONES ADVERSAS: El hialuronato sodico es un compenente natural de los tejidos del
cuerpo. 5e ha demostrado que ORTHOVISC y ORTHOVISC mini son no inflamatorias. Dado
gue las moléculas de hialurenato sédico son no inflamatorias. se considera que cualguier
respuesta inflamatoria es causada por el procedimiento de inyeccion propiamente dicho. 5e
han observado ocasionalmente episodios moderados de hinchazdn y molestias pasajeras
posteriores a una inyeccion intraarticular de preparaciones de hialuronato sodico. Mo se ha
establecido 1a relacidn de esta ocurrencia con ORTHOVISC y ORTHOVISC mini. Hay riesgos
minimos asociados con el procedimiento de inyeccion de sustancias en las articulaciones en

general, principalmente infecciones ¥ hemorragia.

PRESENTACION: ORTHOVISC es una preparacidn viscoelistica estéril presentada en una
jeringa desechable de vidrio que contiene 2.0 mL (adecuada para articulaciones grandes
coma la rodilla) de hizluronato sédico disuelto en solucidn salina fisioldgica. ORTHOVISC
mini es una preparacion viscoeldstica estéril presentada en una jeringa de vidrio estéril que
contiene 1,0 mL (adecuada para las articulaciones mas pequenas) de hizluronato sodico
disuelto en solucidn salina fisiologica. Cada mlL de ORTHOVASC v ORTHOWISC mini contiene
15 mg de hialuronato sddico, 3 mg de cloruro sddico y cantidad suficiente de agua esténl
para inyeccion USP. ORTHOVISC y ORTHOWISC mini se procesan mediante filtracion
esterilizante y llenado aséptico. El contenido de la jeringa es estéril si la jeringa esta intacta.
DORTHOVISC y ORTHOVISE mini deben conservarse entre 2°C a 25°C, y debe dejarse que
alcancen la temperatura ambiente aproximadamente de 20 a 45 minutos antes de su
utilizacidn.

NO UTILIZAR SI EL EMBALAIE {BOLSA) INTERIOR ESTA ABIERTO O DARADOD.

PARA LISO INTRAARTICULAR. CONSERVESE ENTRE 2°C a 25°C. PROTEJASE DE LA
CONGELACION

BRECAUCION: La venta v uso de este producto estd restringida a un médico o bajo su
supervision facultativa.

NO REESTERILIZAR, Este producto es para uso en un solo paciente y no debe volver a

esterilizarse. La reutifizacian de agujas o jeringas utilizados para ka inyeccion de este producto

podria ocasionar la transmisidn de agentes mmmaQWanNMN MAT
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la sangre (entre los que se incluyen el VIH y la hepatitis), poniendo en riesgo a pacientes,
facultativos y personal. Las agujas o jeringas utiizados deberan desecharse después de cada
sesidn de inyeccidn ¥ no deberan guardarse para sesiones posteriores del mismao paciente.
DRTHOVISC es una marca registrada de Anika Therapeutics, Inc.
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PROYECTO DE ROTULO

Mombre del fabricante ANIKA THERAPEUTICS, INC.
32 Wiggins Ave

Bedford, MA EEUL 01730

Mombre del Importador: IPMAG 5A
Direccion Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfonoy/ Fax: {54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com
Arido hialuronico de alto peso molecular
Anika

Modelo xxx

Fecha de fabricacion ; xx/xx/xxxx Fecha de vencimiemtomg o wo
Lote N2 xxxx

Ver instrucciones de uso

ALMACENAMIENTO ¥ MANIPULACION

CONSERVESE DE 2°C A 259C, PROTEJASE DE LA CONGELACION,

Producto médico estéril. (esterilizacion por filtracion)

Producto de uso unico

Directora Técnica: Farmaceutica Maria Joseé Gallego - MN 11259

IF-2021-14801916-APN-INPM#ANMAT
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AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 1029-87

Condiciones de uso: Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias

IF-2021-14801916-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-14801916-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-IPMAG SA.,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23421812-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009328-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-009328-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Acido hialurénico de alto peso molecular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

16-824 Jeringas, de Dosis Prefijadas

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Suplemento viscoel astico o sustituto del liquido sinovia en las articulaciones del cuerpo humano.

Orthovisc y Orthovisc mini son adecuadas para el tratamiento de los sintomas de las disfunciones articulares
sinoviales del cuerpo humano como la artrosis. Las acciones de Orthovisc y Orthovisc mini son lubricacion y
soporte mecanico.

Modelos;

Orthovisc



Orthovisc mini

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Orthovisc: jeringa desechable de vidrio de 2.0 ml
Orthovisc mini: jeringa desechable de vidrio de 1.0 ml

Método de esterilizacion: Filtracion Aséptica

Nombre del fabricante:

Anika Therapeutics INC.

Lugar de elaboracion:

32 Wiggins Ave - Bedford, MA USA 01730.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1029-87, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009328-20-6
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Date: 2021.03.16 22:50:27 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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