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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,

Regulacién e Institutos
ANMAT. DISPOSICION N* 6 8 8 4
BUENOS AIRES, 77 NOv 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-9997/12-9 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L solicita se autorice ia
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NC 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 evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redGne los
requisitos teécnicos que contempia Jla norma legal vigente, y que los
pstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripclén en el Reglstro 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
Eontempia la normativa vigente en [a materia.

' Que corresponde autorizar ia inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

: Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
BO, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- 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 productc medico de marca
SYNOCROM®, nombre descriptivo inyeccidn intraarticular de acido hialurénico y
nombre técnico materiales para reconstruccién de tejidos, de acuerdo a lo
solicitado, por LEXEL S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexc I de la presente Disposicion vy que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usc que obran a fojas 9-11 y 14-16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, scbre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |2 presente Disposicién y que forma parte integrante de 12 misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-265-9, con exclusidén de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a2 partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULG 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo productc. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripciéon y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-9997/12-9 l\l‘ﬂ“ﬁ"
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRgDéCTﬁ zEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. Q. V. %

Nombre descriptivo: Inyeccion intraarticular de acido hialurénico

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-875- materiales para
reconstruccion de tejidos

Marca de (los) producto(s) médico(s): SYNOCROM®.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Dolor y restriccion de la movilidad como
consecuencia de cambios degenerativos o traumaticos en la regiébn articular
sinovial

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biologico ¢ biotecnolégico: biosintesis bacteriana

Periodo de vida util: 36 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H

Lugar/es de elaboracion: Industriezeile 6, A-2100 Leobendorf, Austria

Expediente N© 1-47-9997/12-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCBOG"?B]C: inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

h";‘ﬁl,
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1.1.

Modelo de rétulo del importador

SYNOCROM®
Importado por:

Lexel SRL

Pte. Luis Saenz Pena
1937

(C1135ABO) — CABA
Argentina

Tel/Fax: +541143055617

Fabricado por
CROMA-PHARMA GmbH
Industriezelle 6

A-2100 Leobendorf
Austria

M

STERILE

| . '] a
T “ X,
A\ 0°C
[ min,

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Director Técnica: Farm. Maria Celeste
Gonzalez - MN; 10173

Autcrizado por la ANMAT. Legajo PM-265-9

1.2.

Rétulo del fabricante.

Se adjunta un modelo del rotulo en el envase primario, y un modelo del
envase secundario del producto, donde se observa la informacién incluida

en el mismo por el fabricante.

LEXEL

NESTOR JUAN RAVA
SOCIO GEMENTE

p

¥l S.RL.
n:a'FFrf 52 ESTE GONZALEZ

Feom ol W 10173
CLICTORA TECNICA
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ETIQUETA DE ENVASE PRIMARIO de! FABRICANTE

[L97] 000000/0 ¢ €
| 0000 00 0123
Croma Pharma GmbH

Synocrom 1
2.0 mi *

l@ 000000/0
¥ 0000-p0

Llﬂ‘k- LF)’;—.L/SLR L.

NESTOR JUAN RAVA Ora. 32 E..cSTE GUnZALEZ

AR 10173
ssssss RENTE Df‘ C OR:'\ TECNICA
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CROMA

SYNOCROM

Inhalt: Ene sterile E:nrmadspricse mit SYRNCCROME Losury
119 mg Ma-Hyalarorsea il fur dee nloastivbane bpekton.

N Contents: One sterde syritge fon singlbe use contameng SYNOUROM® solution
{10 g sodiure fiyalonatedmed) for riraarticular injecton

F Contenu : Seringae & usage anigae sté:de contenant une solution de SYROCAOM®
(20 myg de hyalurorate de sodumdml} pour tnjection intre-asticadaine,

ES  Contentdo: bUha jetings desechable estéinil con solucion SYNOCROM®
(1 mg de higturorato sodico/ml) paia myercion 1ntraasticidas,

B Contenuto: Un stingu monouso sterile con soluzione SYNOCROM®
(10 masml & sodio izlusonatal per iniemone ina-artcolare.

i Conteddo; Uma sednya descartaved esténl com solugao de SYNGL HOM®
(Hmg de hiakeonato de sod:o/mil paraingegan inta-artoular.

ML Inhoud: Fen stercle wegwerosplit met SYMGCROM=-optossirg
[Hhmg natrumbiyaburonaatoed voor inbra-arectlare speche.

Deutsche PZM:

- SYNOCROM

{10 mg Na-nyaluroraattia/mi mvelensisaistd inektota vaiten,
5V innehdll En sterf engdngsspruta eed SYNOCZROM™Iasning
(!0 eiq Na-hyalusonardmi} for intraartikulds injektion,
NG innhold: Sten éngangssorayte med SYNOCROM® oppleshing
(10 mg Na-byaluronatsml for intraartdosaer injeksion.
DA indhold: En steril engangssprejle med SYNOCROM® oplesiing
110 my natrium-byaturonat/mi) [l intaa-ar tikeleer injektion.

(1 my kaluroniang sodu/mb do podania dostawoweqo.
RO Contmut: O sennga sterdd de linacd ntrebumiare cu sophubie SYNOCROMS
{10 mg hialurcnat de sodi/ml} pentrs ipectare intraar ticulars.

QA 4045 SYNOCROM

) M——
)
Sisidlto: Yhw storili kertakayrtiruish, ioka sialtid SYNOCROM®-niosta
P Zawartos€: ledra jatows strzykawka jednorazoweqo U2y ko 2 roztworem SYNOCROM®
E
u
o
)
<

LEXEL S- 4

NESTOR JUAN RAVA
A0CI0 GERENTE

CELESTE GURZALEZ
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Informacion general

SYNOCROM® es una solucion acuosa de hialuronato sodico al 1%.

Esterilizado en el contenedor final mediante vapor a presion.

SYNOCROM® es una solucion estéril, isotdnica y viscoeldstica para uso intraarticular.

Composicién
1 ml de SYNOCROM® contiene 10,0 mg de hialuronato s6dico junto con cloruro
sodico, fosfato monohidrico de sodio, 4cido citrico y agua para inyeccion,

Naturaleza y contenido del envase

SYNOCROM® se suministra en una jeringa desechable que contiene 2 ml del producto
&n un envase estéril.

Una jeringa lista para usar de SYNOCROM® contiene 20 mg/ 2 mi de hialuronato
sédico.

Tamano del envase: 1, 3, 5, 25 6 50 jeringas listas para usar.

Indicaciones
Dolor y restriccién de la movilidad como consecuencia de cambios degenerativos o
trauméticos en la region articular sinovial.

Propiedades y eficacia
Todas Jas articulaciones sinoviales, en especial las articulaciones que soportan peso,
contienen hialuronato sddico viscoelastico.

Esta sustancia tiene propiedades lubricantes y de amortiguacion de choques que
permiten el movimiento normatl e indeloro de las articulaciones. En las enfermedades
articularcs degenerativas {osteoartritis), la viscoclasticidad del liquido sinovial esta
notablemente disminuida, de manera que la carga mecénica de la articulacion y la
degradacion del cartilago articular aumentan de forma muy marcada (movilidad
reducida y dolorosa de la articulacion).

La administracién intraarticular de hialuronato sédico de alta pureza, con excelentes
propiedades viscoel4sticas, puede mejorar la calidad de la Jubricacién articular.
Las propiedades lubricantes y de amortiguacion de choques de este producto reducen el
dolor y mejoran la movilidad articular.

El efecto puede prolongarse durante varios meses tras una serie de ¢inco inyecciones
intraarticulares.

Contraindicaciones
SYNOCROM® no debe ser administrado a pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes.

Los pacientes con artritis de origen bacteriano deben excluirse del tratamiento a fin de
evitar posibles complicaciones, puesto que el producto se administra mediante
inyeccién intraarticular.

El tratamiento debe ser administrado por un médico familiarizado con todos los riesgos
inmunolégicos y de otro tipo potencialmente asociados al uso de material biolégico.

— =
S Va J

LEMILS.RL.
Dra, ! .- CELESTE BOwZALEZ
Feom 004 1173
LG0T ORA TECNICA




Modo de administracién y posologia
Retire la jeringa lista para usar del recipiente estéril, gire suavemente el capuchén de

goma para extraerlo del adaptador Luer-Lock, acople una aguja adecuada y girela
suavemente hasta dejarla firmemente instalada.

Durante la administracién, sostenga SYNOCROM® como se muestra en la figura 1
SYNOCROM® s¢ administra por via intraarticular de 3 a 5 veces, con intervalos de una
semana. S¢ pueden tratar varias articulaciones simultincamente y repetir los ciclos de
tratamiento.

Para evitar infecciones intraarticulares, debe emplearse una técnica de inyeccion
estrictamente aséptica. Se recomienda aplicar una bolsa de hielo en la articulacién
tratada durante 5—10 minutos para evitar ¢l dolor y la hinchazén, Si se producen
derrames acompanados de fuertes dolores, €s necesario extraer el liquido de la
articulacion afectada.

Efectos secundarios

Los pacientes a los que s¢ les administre SYNOCROM® pueden experimentar sintomas
localizados en la articulacién que se esta tratando {dolor, sensacién de calor,
enrojecimiento € hinchazon).

Se han notificado los siguientes acontecimientos adversos en productos similares:
artralgia leve o moderada y en raras ocasiones, erupcion cutanea, derrames articulares
asépticos, prurito y calambres musculares,

Otros acontecimientos adversos observados muy raramente son: reacciones alérgicas,
shock anafilactico, hemartrosis, flebitis, pseudosepticemia, reaccion inflamatoria aguda
grave, nasofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre y mialgia.

Precauciones y advertencias
SYNOCROM® es un producto medico concebido sdlo para la aplicacion intraarticular.
Debe ser administrado sélo por un médico.
El tratamiento prolongado con SYNOCROM® como aditivo viscoeldstico en otras
articulaciones sinoviales ademas de 1a rodilla debera limitarse a aquellos casos que
normalmente podrian ser sometidos a reemplazo articular. Q///
SYNOCROM® no s¢ ha ensayado en embarazadas ni en ninos menotes de 18 anos.
SYNOCROM® debe mantenerse fuera del alcance de los ninos. SYNOCROM® es un
producto de un solo uso, y la jeringa no debe esterilizarse de nuevo tras su utilizacién.
La reutilizacién del producto conlieva un riesgo potencial de infeccion para ¢l paciente
o ¢] usuario.

LE;&L/; R.L. LP.é;.R.L

STOR JUAN RAVA Dra. v CELESTE GONZALEZ
o -
50Ci0 GERENTE _f{ Mt 10173
LA1ECTORN TECNICA,




No usar envases estériles abiertos o dafiados. No deben utilizarse jeringas cuyo
capuchon esté abierto o s¢ haya desplazado dentro del recipiente estéril.

No administrar después de la fecha de caducidad.

Para evitar el sobreesfuerzo de las articulaciones tratadas, debe aconsejarse a los
pacientes que guarden reposo relativo (pero no inmovilizacién) durante las 24 horas
posteriores a cada inyeccion.

Interacciones
Actualmente, no se dispone de ninguna informacidn acerca de la incompatibilidad de
SYNOCROM® con otras soluciones utilizables de modo intraarticular,

Condiciones de almacenamiento
SYNOCROM® debe almacenarse a temperatura ambiente (0 a 25 °C/ 32 a 77 °F)
protegido del frio y de la humedad.

R.L =) f‘%.'."as?e%qliw
) .I‘a.l'.,'ihh*.-w i 3 f. ._—
LEXEL S.R. ora e 10171
NESTOR JUAN RAVA LLRECTOR TECNIGA

soclo GERENTE
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8897/12-9

Ei Interventor de ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tgngo% zﬂédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , y de acuerdo a lo solicitado por LEXEL S.R.L, se autorizd 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: Inyeccion intraarticular de acido hialurénico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875- materiales para
reconstruccién de tejidos

Marca de (los) producto(s) médico(s): SYNOCROM®.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Dolor y restriccion de la movilidad como
consecuencia de cambios degenerativos o traumadticos en la regién articular
sinovial

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biologico 6 biotecnol6gico: biosintesis bacteriana

Perfodo de vida Util: 36 meses

Condicién de expendio: venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Croma-Pharma Geselischaft m.b.H

Lugar/es de elaboracién: Industriezeile 6, A-210G Lecbendorf, Austria

Se extiende a LEXEL S.R.L el Certificado PM-265-9, en ia Ciudad de Buenos Aires,
a ZZNUV?{JH, slendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.
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