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BUENOS AIRES, 74 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-9449/09-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reidne 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Biotech, nombre descriptivo Solucién oftalmica de hidroxipropil metilcelulosa
segun USP, de acuerdo a lo solicitado 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 48 y 46 a 47 respectivamente, flgurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-350-84, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
DISPOSICION N J o) 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.

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 Disposiciéon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-9449/09-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 3896
Nombre descriptivo: Solucion oftdlmica de hidroxipropil metilceluiosa segun USP
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-256 — Jeringas, de Otro
Tipo

Marca: BIOTECH

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: protecciéon y lubricacion de células y tejidos
delicados en procedimientos oftalmoldgicos como cirugia de segmento anterior,
cirugia de cataratas, implante de lentes intraoculares, trasplante de cornea y
cirugia de glaucoma.

Modelo/s: EYEVISC PFS 2 mi Jeringa Prellenada.

Periodo de vida Gtil: 2 (dos) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: BIOTECH OPHTALMICS PVT. LTD

Lugar/es de elaboracion: First Floor, PIt no. 555, 556, 557, Khatraj-Vadsar
Road, Tal: Kalol. Dist.: Gandhinagar, Gujarat, India.

Expediente N° 1-47-9449/09-6
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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 N©
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ANEXO III B
INSTRUCCIONES DE USO
Prospecto del Producto

Para uso exclusivo del profesional médico matriculado, del
hospital o del laboratorio.

EYEVISC ™ PES (Jeringa Prellenada)
Marca: BIOTECH ®

Solucion Oftalmica de hidroxipropil metilcelulosa (USP) 2,4%
(peso/volumen)

Base isotOnica estéril, cantidad suficiente.

Descripcion

EYEVISC ™ PFS (Jeringas prellenadas) es un preparado estéril
no pirogénico y viscoeldstico de hidroxipropil metilcelulosa al
2.4% w/v de grado no inflamatorio y altamente purificado
disuelta en un buffer fisiologico de 6.0-7.8 de pH para aplicacion
intraocular durante la cirugia de segmento anterior.

Formulacion

Cada mililitro de EYE VISC ™ PFS contiene 24 mg de
hidropropilmetilcelulosa USP en Vehiculo isotonico estéril.

Caracteristicas Q/

Altamente retentivo viscoeléstico dispersivo. Singular capacidad
de ofrecer buen mantenimiento de espacio excelente proteccion
de tejidos a lo largo del procedimiento. Posee una viscoelasticidad
altamente dindmica y capacidad de cobertura. Caracterizado por
un bajo peso molecular y una baja tension superficial.

Totalmente no antigénico y completamente transparente. No
requiere refrigeracion.
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Indicaciones

Sélo para uso inatraocular, EYEVISC ™ PFS esta indicado
cuando se hace necesaria la proteccion y la lubricacién de células
y tejidos delicados, sobre todo en procedimientos oftalmolégicos
como: cirugia de segmento anterior, cirugia de cataratas e
implante de lentes intraoculares, transplante de cérnea y cirugia
de glaucoma.

Etigueta Interna

EYEVISC ™ pfs Jeringa prellenada
Marca: Biotech®

Solucion Oftdlmica de hidroxipropil metilcelulosa segtiin USP

Composicion:
Hidroxipropil metilcelulosa USP 2.0 % w/v (peso/volumen)
Base isotonica estéril, cantidad suficiente.

Mantengase a temperatura ambiente. Evite el calor excesivo (60
grados centigrados), protéjase de la luz. No se garantiza la
esterilidad del producto si la bolsita estad abierta o dafiada.

El producto se suministra en jeringas prellenadas de vidrio con
punta Leur o cdnula de Cierre Leur para uso intraocular.

Solucién Estéril, abra antes de usar. /

Dosis: envase con una sola dosis.
Advertencia: este producto se vende al por menor sélo por
prescripcién de un médico matriculado.

LLIBRE DE CONSERVANTE. NO SE EMPLEE PARA
INYECTAR.
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ANEXO III.B

ROTULOS

EYEVISC ™ PFES (Jeringa Prellenada)

Marca: BIOTECH®

Solucién Estéril

Para un solo uso.

Suministrado en una jeringa con canula estéril y libre de
pirégenos, no toxica.

Solucion oftalmica de hidroxipropil metil celulosa.

Composicion:

Hidroxipropil metilcelulosa USP 2.0 % w/v (peso/volumen)
Base isotonica estéril, cantidad suficiente.

Mantengase a temperatura ambiente. Evite el calor excesivo (60
grados centigrados), protéjase de la luz. No se garantiza la
esterilidad del producto si la bolsita esta abierta o dafiada.
Precaucion:

Para ser vendido solo con prescripcién médica.

Para uso intraocular solamente, no para inyectar.

Licencia de Fabricacion No. G/1187
Partida No.:

Fecha de Fabricacion: '
Fecha de Vencimiento: L

Fabricado por BIOTECH OPHTALMICS PVT. LTD.
555,556,557 Nr. Subham Tex-O-Pack-Khatraj, Dis: Gandhinagar,
Gujarat-India.

Importador: Centro Optico Casin S.R.L. Av. Juan B. Justo 4901
lero. Dto.8 C.A.B.A- Buenos Aires- Argentina. TE: 4585-0277
Director Técnico: Dr.José Humberto Solis.

PM: 350-84 Autorizado por ANMAT.
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9449/09-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
............. B, , vy de acuerdo a lo solicitado por
Centro Optico Casin S.R.L., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Solucién oftalmica de hidroxipropil metilcelulosa segin USP
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-256 - Jeringas, de Otro
Tipo
Marca: BIOTECH
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: proteccion y lubricacién de células y tejidos delicados
en procedimientos oftalmoldgicos como cirugia de segmento anterior, cirugia de
cataratas, implante de lentes intraoculares, trasplante de cérnea y cirugl’a de
glaucoma.
Modelo/s: EYEVISC PFS 2 ml Jeringa Prellenada.
Periodo de vida util: 2 (dos) afios.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BIOTECH OPHTALMICS PVT. LTD
Lugar/es de elaboracién: First Floor, PIt no. 555, 556, 557, Khatraj-Vadsar Road,
Tal: Kalol. Dist.: Gandhinagar, Gujarat, India.

Se extiende a Centro Optico Casin S.R.L. el Certificado PM-350-84, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ZLMAYZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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