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Ministerio de Salud ~ DisPoBiCINE® - o 7 82

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT.
BUENOS AIRES, (0 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14458/10-3 del Registro de esta _
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A solicita
se autorice la inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion dé
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del productb
médico objeto de la solicitud.

Que se acta en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por elio;

EL INTERVENTOR 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 Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aurolab, nombre descriptivo sustancia viscoeldstica (hidroxi propil metil celulosa)
para cirugia oftalmica y nombre técnico kits de medios de reemplazo de humos
acuoso/vitreo, de acuerdo a lo solicitado, por VSA Alta Complejidad S.A |, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente
Disposicion 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 64-65 y 66-71 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 Disposicion y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1033-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la hormativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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
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Ministerio de Salud DISPOSICHY N° 6 3 8 y)

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidon, 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© 1-47-14458/10-3

DISPOSICION No o Aiwgts
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ao ....6..5.8..2.......

Nombre descriptivo: Sustancia viscoelastica (hidroxi propil metil celulosa) para
cirugia oftalmica

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-642 Kits de medios para
reemplazo de humos acuoso/vitreo

Marca del producto médico: Aurolab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Mantener profundidad de la cavidad durante la
cirugia oftalmica del segmento anterior. Ayuda quirdrgica en procedimientos del
segmento anterior tales como extraccion de cataratas e implantacién de lentes
intraoculares

Modelo/s: Aurovisc

Periodo de vida atil: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aurolab

Lugar/es de elaboracidn: No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-
625 020, Tamil Nadu, India

Expediente N© 1-47-14458/10-3

Limgs
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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

................ 82
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ROTULO 63

ANEXO iil B Disp. 2318/02(T0 04)
PM-1033-2
VSA Pagina 1 de{2

ALTA COMPLEIIDAD 14

2.1. Larazén social y direccion del fabricante y del importador,
»  Importado por:
o VSA ALTA COMPLEJIDAD S.A.
< Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
» Fabricado por:

L AURCLAB.
% 1, Sivagangal Main Road, Veerapanjan, Madurai-625 020 Tamil
Nadu. INDIA

2.2, Descripcidn del producto.
1 jeringa prelienada de 2 mi, y 1 Canula de 22G

2.3. Producto Estéril, | -
2.4. El cédigo del lote precedido por ia palabra LOTE;

2.5. Fecha de Fabricacién; Fecha de Vencimiento;

2.6. Producto Medico de un solo uso;

2.7. lLas condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipuiacién del producto.

Conservar entre 2°C - 35°C

2.8. - 2.9. instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones:
o “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".

2.10. Método de esterilizacién; Vapor
2.11. DIRECTOR TECKICO: Farm. Natalia L. Yusso - MN 13811

2.12. PRODUCTO MEDICO AUTQRIZADO POR ANMAT PM-1033-2
/]

7
Representante fegal Directora Técnica
Firma y seilo Firmay sello
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2.13. Condicion de venta

¢ "VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
Leyenda:

s USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

MODELO DE SOBRE-ROTULADO

Importado por: VSA Alta Complejidad S.A. -
Domicilio: Mitre 3690 — Munro — Buenos Aires - Argentina
Director Técnico: Farm. Natalla Laura Yusso - MN 13911

Producto Médico autorizado por la ANMAT PM 1033-2

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
PRODUCTO ESTERIL - USO UNICO

"VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS"

Directora Técnica
Firma y sello

Representante lega!
Firma y sello

| AT Calket

DIRECTOF. : TECNICA
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AETA COMPLEJIDAR 5.A.

» 3.1. Las Indicaciones contempladas on sl itom 2 de éste reglamento {Rétulo), salvo
las que figuran en los ftem 2.4 y 2.5 {LOTE Y VENCIMIENTCY);

»  Importado por:

< VSA ALTA COMPLEJIDAD 8.A.

* Av. Mitre 3690-(B1605BUS) Munro, Buenos Aires- Argentina
»  Fabricado por:

oo AUROLAB.
o 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-625 020 Tamil Nadu.
INDiA,

1 jeringa preflenada de 2 mi, y 1 Cénulz de 22G

Producto Estéril.
Producto medico de un 5010 uso
Conservar enfre 2°C — 35°C

“Verifique las instrucciones de uso adjuntas”.

Meétodo de esterilizacién, Vapor
Responsable Técnico: Natalia Laura Yusso- MN 13911
Producto Medico autorizado por ANMAT PM-1033-2

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Y ¥V VY ¥Y ¥ Y Y ¥ v ¥V

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidén GMC N°
72198 que dispone sobre los Rsquisitos Esenciales de Saguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectes secundarios no deseados; 3.5. La
informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la Implantacién del
producto médica; 3.7. Las Iinstrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protactor de la asterilidad y si corresponde la indlcacién de los métodos adecuados de

re esterilizacion;

DESCRIPCION d

El AUROVISC® es una solucién de metilcelulosa de propilo de hidroxigcido de 2 gramos por

100 cm3 con un alto peso molecular de aproximadamente de 86,000 daltons. Es una solucion
astéril, isoidnica, absotbente, visco eléstica, altamente purificada y no inflamable. Cada mi.

)

Responsable Téonico
Firmay sello

Representante legal
Firma y sello

FSA RS A T,
FARR:
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ALTA COMPLEHDAD B A

Contiene 20mg de solucién de meticelulosa de propile hidroxiacido disuelta en una salucién
salina equilibrada, La viscosidad de Aurovisc se encuentra entre 3000 y 4500 cps 27°C.

COMPOSICION

Hidroxipropilmetilcelutosa IP 2% wiv
Base isoténica estéril q.s.

INDICACIONES

La dosis de 2 gramos por 100 cm3 de la solucién Aurovisc esta indicada para utilizarla como
ayuda quirdrgica oftalmoltgica en procedimientos quirurgicos del segmento anterior, tales
como la extraceién de cataratas y la implantacién de lentes intraoculares.

Aurovisc mantiene !a profundidad de la cavidad durante la cirugla del segmento anterior,
permitiende asi una manipulacién mas eficiente que cause un traumatismo significativamente
inferior al endotelio de la comea y ofros tejidos oculares. La visco elasticidad de Aurovisc
ayuda a la cara vitrea a replegarse hacia airas, previniendo asl la formacién de una cavidad
plana posquirdrgica.

CONTRAINDICACIONES

Aurovisc no esta recomendado en aquellos casos que presenten antecedentes de
hipersensibilidad a sus ingredientes,

PRECAUCIONES

El llenado excesivo de la cavidad anterior del ojo con Aurovisc puede ocasionar un
incremento de la presién intraocular, glaucoma u ofros dafios aculares asociados. Se
recomienda tomar |as siguientes precauciones durante los procedimientos quinirgicos.

1. Evitar llenar en exceso la cavidad ocular con Aurovisc.

2. Aurovisc debe ser refirado de cavidad anterior cuando la operacién quirdrgica termine,
Elimine la méxima cantidad posible mediante irrigacién yfo aspiracién al finalizar la
operacion quirirgica evitando poner en peligro ia integridad de las células del endotelio
de la cérnea debido a el{os) procedimiento(s) de eliminacion.

' ’ &

Representante legal Responsable Técnico
Firmay sello Firmay sello

VBA ALTA, DAD S.A. UL
ML
GIRECTORA TECH
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ATA COMPLENDAD S.A,

3. Controle cuidadosamente la presidn intrapcular, especiaimete durante el periodo post
operatorio inmediate. Un aumento transitorio de la presién intraocular puede tener lugar
después de la cirugia debido a un glaucoma preexistente o a la misma cirugla. Si la
presién intraocular post operatoria aumenta mas alla de los limites esperadoes, se debe
tratar con una terapia adecuada.

4. Lainstilacién de Aurovisc deberia hacerse de forma que se evite que queden atrapadas
burbujas de aire defras de la solucion de metilcelulosa de propilo hidroxiacido.

5. Evite la reutilizacitn de la canula.

6. Aunque no existen precedentes hasta la fecha de hoy, la presencia simultdnea de
medicacién en la cavidad o estructuras oculares ascciadas puede interactuar con
Aurovisc y ocasionar dificultades en la vision. Los médicos deberlan considerar su
potencial si se observa este fenémeno.

REACCIONES ADVERSAS

Aurovisc es tolerade muy bien después de la inyeccibn en los ojos humanos, Puede
ocasionar un aumenfo transitorio de la presi6n intracgular posquirtirgica.

La solucion de metilcelulosa de propile de hidroxiacido (Aurovisc) puede ocasionar visién bomosa,
malestar ocular o irritacién, opacidad o enfermedad de las pestafias, fotofobia, hipersensibilidad o
edema en los parpados. Se han encontrado algunas incidencias aisladas de reacciones post
operatorias {iritis, hipopopién) asl como edema en la comea y descomposicién de la comea
asociadas al uso de agentes visco elasticos, aungue no se ha establecido su relacién causal con
la solucién de metilcelulosa de propile hidroxiacido.

USO CLINICO
Aurovisc deberia introducirse cuidadosamente en la cavidad anterior utilizando una canula
con calibre 22 o inferior. Aurovisc puede inyectarse en {a cavidad antes o después de la
utilizacién de lentes en el cristaling. La inyeccién de Aurovisc también puede utilizarse para
recubrir lentes intracculares asl como los extremos de los instrumentos quirtirgicos antes de

la cirugia de implantacién. y

Responsable Técnico
Firmavy sello

Representante legal
Firma y sello

R haat, 722t
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ALTA COMPLEINAR 8.4

Se puede inyectar més Aurovisc durante la cirugia del segmento anterior para mantener llena
la cavidad o para reemplazar fluidos perdidos durante €l procedimiento quirlrgico. Aurovisc
deberia ser retirado al final de la operacién. Se recomienda que Aurovisc Sea aspirado
utilizando un mecanismo automdatico interactivo o mediante irrigacion utilizando una jeringa de
imgacién o un bote de extraccién con una solucién salina equilibrada.

PRESENTACION
Aurovisc es una preparacién esténl no pirdgena, visco elastica que se enfrega con una
jeringa de vidrio de un solo uso de 2 ml. empaquetada en una bolsa pequefia

PRECAUCION
No utilice si la bolsa estd abierta 0 dafiada. No vuelva a esterilizarla. Debe desecharse

después de un Gnico uso. No la congele.

ALMACENAJE
Almacenaje entre los 2°C ¥ los 35°C

SIMBOLOS:

@ “Un solo uso”

= "No ufilizar después de mes y afio especificados”

. "Nomero de lote"

& "Atencién, leer instrucclones de uso"

i "Fabricacién"

Sas "CE - marcacién e identificacidn de organismo notificado. El producto cumple con

los requerimientos especificos de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC"

2

Responsable Técnico
Firma y sello

Representante legal
Firma y seflo

- A LI
Ma! 1 19
DIRECTORA TECNICA
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ALTA COMPLEIIDAD S.A.

[cTaw] "Representante autorizado en fa Comunidad Europea”
@ "No utilizar si el embalaje esta dafiado”

AUROLAB

N, Sivagangai Main Read.
Veerapanjan, Madurai-625 020. India.
Tel.:+91-452-2446100. Fax.+91-452-2446200.

Correo Electrénico: sales@aurolab.com.
Sitio web: www.aurolab.com.

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producte médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relatives a la naturaleza
y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y a seguridad de los productos médicos;

3.6. La informacion relafiva a los nesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

3.8. Si un producto médico esti destinade a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualguier
limitacidn respecto al nimerc posible de reutilizaciones.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la

naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta; y
A ya)

Representante legal Responsable Técnico
Firma y sello Firmay selle
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ALTA COMPLEMDAD §.4.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas extemas,
a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en la eleccién de sustancias
que se puedan suministrar;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especlfico asociado a su eliminacién,

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
confarme al item 7.3. del Anexo de la Resclucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Representarte legal
Firma y sello

Responsable Técnico
Firmay sella

USA ALTACOWELE HTIAD B.A
FARMACEUTICA
NATALLA L ALURSA YUSSO
Mat. 12914
DIRECTORATECNICA
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°®: 1-47-14458/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No

a . . Y de acuerdo a lo solicitado por VSA Alta Complejidad S.A., se
autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sustancia viscoelastica (hidroxi propil metil celulosa) para
cirugia oftaimica

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-642 Kits de medios para
reemplazo de humos acuoso/vitreo

Marca del producto medico: Aurolab

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Mantener profundidad de la cavidad durante la
cirugia oftalmica del segmento anterior. Ayuda quirurgica en procedimientos del
segmento anterior tales como extraccidn de cataratas e implantacién de lentes
intraoculares

Modelo/s: Aurovisc

Periodo de vida til: 2 afios _
Candicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: Aurolab

Lugar/es de elaboracién: No. 1, Sivagangai Main Road, Veerapanjan, Madurai-

625 020, Tamil Nadu, India

(f.;,—*/
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Se extiende a VSA Alta Complejidad S.A. el Certificado PM-1033-2, en la Ciudad

de Buenos Aires, a DZNDV2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No .
- /J & w:\"’
——— 6382

Dr. OYTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR

AN.M.aT.



