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Disposicion
Nimero: DI-2019-4098-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-3174-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3174-18-7 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y -

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRADE ARGENTINA S.R.L., 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 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
Jjuridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calldad 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Biovico, nombre descriptivo Jeringas prellenadas con 4cido
hialurénico y nombre técnico Jeringas, de dosis prefijada, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRADE
ARGENTINA S.R.L., 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° [F-2019-38981748-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2221-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre'descriptivo: Jeringas prellenédas con acido hialurénico

Codigo de identiﬁéacién y nombre técnicor UMDNS: 16-824 Jeringas, de dosis prefijada
Método de esterilizacion: Vapor |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biovico

Clase de Riesgo: v

Indicacién/es autorizada/s: Es inyectado para aliviar el dolor y la movilidad articular disminuida asociados
con lesiones degenerativas de la rodilla y otras articulaciones sinoviales.

Modelo/s: Biolevox HA:
Biolevox HA 1,0%
Biolevox HA 1,2%
Biolevox HA 1,4%
Biolevox HA 1,6%
B_iolevox HA 2,2%

Biolevox HA 3,0%



Biolevox one:

Biolevox one 2,5% (4,8 ml)

Periodo de vida util: 42 meses

Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Biovico Sp. z 0.0.

Lugar/es de elaboracién: Ul. Hryniewickiego 6B/135, 81-340 Gdyhia, Polonia
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Fabricado por ‘Biovico Sp. Z o.0.

UL Hryniewickiego 6B/135, 81-340 Gdynia, Polonia
Importado por BIOTRADE ARGENTINA S.R.L.
Av. Cramer 3226, piso 7°A, CABA, Argentina
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Modelo

Jeringas prellenadas con 4cido hialurénico
Hialuronato de Sodio

Jeringa 2 mi / 4,8 mi

CONTENIDO: 1 unidad

REF.
LOTE NO

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO! YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL. .

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirégeno.
No utilizar si el envase esté dafiado.

Esterilizado por vapor.

Conservar entre 5° a 30°C, en lugar seco y protegido de laluz solar.

Lea las Instrucciones de s,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Roxana Solari, Farmacéutico M.N. 17522
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2221-3
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ANEXO IIB - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado bor Biovico Sp. Z 0.0,
UL Hryniewickiego 6B/135, 81-340 Gdynia, Polonia.

importado por BIOTRADE ARGENTINA S.R.L.
Jiian Carlos Cruz 1850, piso 4°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

biovico
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Modelo

Jeringas prellenadas con écido hialurénico
Hialuronato de Sodio

deringa2ml/4,8ml

CONTENIDO: 1 unidad

REF.

LOTE N© v
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar, Apirégeno.
No utilizar si el envase esta dafiado. '

Esterilizado por-vapor.

Coenservar entre 5°a 30°C, en lugar seco'y protegido de la luz solar.

Lea Jas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONAI;ES EINSTITUCIONES SANITARIAS
- DT: Luis Alberto Rodriguez, Farmacéutico M.N. 9931

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2221-3
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DESCRIPCION

Biolevox es un gel de &cido hialurdnico de fermentacion bacteriana en un tampén . fosfato
fisiologico, estéril y apirégeno: Este producto esta disponible en una jeringa envasada
individualmente. Biolevox es'de un solo uso y esta disefiado para ser usado con agujas estériles y
- de un:solo uso.

Biolevox HA y Bio

evox HA one tienen la mis 2 mdicacaén y componentes. Presentaciones:

_La Gnica diferencia entre Biofevox HA y Biolevox HA one es gue el volumen y la concentracion
de Biolevox HA one estan pensados para serusados en una sola aplicacidon-en la rodilla.
Sin embargo esta indicacion no es exclusiva ni excluyente de Biolevox HA one.
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Biolevox
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Hialuronato de sodio intra-articular 1,2% _ |
Hxaluronato de socim , 000
'{CEorurode sod;o) . .8500

|Biotevox HA

Agua L Cfs
Hialuronato de sodio mtra~amcular 1,4%
 mg/mL

H;a?umnato de sod:o N 1
BiolevoxHANaCl 0, 9% {Cloruro de soduo)w, 8500
' Fosfatodisédico ;
Fosfatode sodio
Agua

Hialuronato de sodiointra-articular 1,6%

H;alumnato de sodao ,
Biolevox HA|NaCl 0,9% (Cloruro de sodm) I8
Fosfatodisodico ¢
Fosfatodesodio . o,
Agua '

Hnaluronato de sodio
Biolevox HA|NaCl 0,9% (Cloru__;j_o de sodm} ,
Fosfatodisodico = 0563
Fosfatodesodio 0045
Agua : c/s
Hialuronato de sodio intra-articular 3,0%

X o mg/mb
Hialuronato de sodio 30,000
Biolevox HA|! loruro de sodio) 8,500
: Fosfaw disédico
|Fosfatode sodio
|Agua . s

INDICACIONES:
Es inyectado para aliviar el dolor y la movilidad articular disminuida asociados con lesiones
degenerativas de la rodilld y otras articulaciones sinoviales.

INSTRUCCIONES DE USO:

Fase 1: Preparacion de la jeringa
“4a. Abra el pnmer envase, y-a-continuacion abra €| segundo con precaucion.
1b. Remueva el cierre Luer Lock. {l\

el
Luis 4
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1c. Atornille una aguja estéril con punta afilada al Luer Lock.

Fasé 2: Inyéccion

2a. Desinfectar la piel en el lugar de aplicacion con un antiséptico 16cal.

- 2b. Inyectar cuidadosamente la dosis parcial o total en el lugar deseado por el médico.
Ver precauciones y modo de administracion en la seccion correspondiente.

Fase 3: Eliminacion
Desechar las agujas y los tubos utilizando el método de eliminacién adecuado para los productos
contaminados potencialmente con sangre.

DOSIFICACION, ADMINISTRACION Y PROPIEDADES:
inyeccmnes intra-articulares

El 4cido-hialurénico es un componente deé las articulaciones sinoviales que mejora la elasticidad y
' la resistencia del fluido sinovial frente a los golpes. Cuando se inyecta de modeo. intra-articular;
disminuye el dolor-al mejorar la lubricacion y la absorcion de los golpes.
En el caso de Biolevox HA one, aplicar los 4,8 mL contenidos en la jeringa en la rodilla. Esta
aplicacion debe ser repetida 6 meses después basadoen la experiencia clinica y el alivio del dolor
obtenido por el paciente.
Si se Usa Biolevox HA, la movilidad articular mejora, 'y el dolor asociado a la lesién degenerativa
es aliviado luego de 35 inyecciones intra-arficulares de 2 mL.

.CONTRAINDICAC!ONES

El produsto no-debe serusado | por pacientes:

« Con una reaccidn de hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes del producto;
= Gon artritis séptica;

+ Con infecciones de'la pxe! o enfermedades dermatol6gicas en &l lugar de la inyeccion;

* Que tomen inhibidores de Ia coagulacién.

PRECAUCIONES: _

Como la artritis séptica es. un efecto secundario grave, por favor prestar especial atencion a las
precauciones usuales para intervenciones quirirgicas. El producto debe ser inyectado eh la
articulacion. 1nyecczones intra-vascular o intra-tisular deben ser evitadas. Ya que no hay
informacion clinica disponible del uso de “cido hialiréhice en nifios o embarazadas estos:
pacientes no deben ser tratados.

Si el envase esta dafiado, el producto no debe usarse. El producto debe ser usado antes de la
fecha de: expiracién indicada en &l envase. No se detectaron signos de: bicincompatibilidad
durante

. las pruebas de biocompatibilidad del producto. Pueden ocurrir algunas reacciones locales
transitorias luego de la inyeccion intra-articular, como enrgjecimiento, inflamacién, calory dolor. La
- aplicacién local de hielo por 510 minutos puede reducir estos efectos. No se han reportado
incompatibilidades con otros productos intra-arficulares inyectables hasta ahora. La- administracion
- simultanea de analgésicos o drogas anttm{ﬂamatorsas por via oral puedg ser Ut durante. los
prireros dias posteriores al tratamiento. El prod‘ucto no.debe:ser usado e ‘a8 &acxcn con
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compuestos de'amonio cuaternario. El producto no debe ser re-esterilizado o reusado ya que
esto puede llevar a un riesgo de infeccién y/o infeccion cruzada ylo funcionamiento defectuoso del
producto. -

_ESTER!L'IDAE):

Las jeringas han sido esterilizados-con vapor himedo y embalados en un doble envase, en una
atmésfera con bajo contenido en gérmenes: Unicamente ‘esta esterilizado el interior de la jeringa:
No se debe esterilizar de nuevo.
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.

“2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3174-18-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecno_logx’a Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTRADE ARGENTINA
S.R.L., se autoriza 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: Jeringas prellenadas con acido hialurénico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 Jeringas, de dosis
prefijada
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biovico
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Es inyectado para aliviar el dolor y- la movilidad articular
disminuida asociados con lesiones degenerativas de la rodilla y otras articulaciones
sinoviales.
Modelo/s: Biolevox HA:
Biolevox HA 1,0%

Biolevox HA 1,2%

Biolevox HA 1,4%
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Biolevox HA 1,6%

Biolevox HA 2,2%

Biolevox HA 3,0%

Biolevox one:

Biolevox one 2,5% (4,8 mi)

Periodo de vida Util: 42 meses

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Unitario

Método de estefilizacién: Vapor

Nombre del fabricante: Biovico Sp. Z 0.0.

Lugar/es de elaboracién: Ul. Hryniewickiego 6B/135, 81-340 Gdynia, Polonia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-2221-3, con
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

110-3174-18-7

Expediente N© 1-47-

Disposiciéon N©



