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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DESPOS|CI°N N 8 39 4

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 14 0CT 2615

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1062-14-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiai Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se aLEJtorice la

inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica, (RPPTM)

de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97;63/64, Vi

|
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico! nacional

por Disposicién ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementariias.

» Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccic’:nj Nacional

\
de Productos Médicos, 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 bl control

L3

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que cor"responde autorizar la inscripcion en el RPPTM del/producto

médico objeto de 1a solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: - !
ARTICULO 10.-.‘Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y

Productos - de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nadional de

‘ ’

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productcla médico

marca INNOCROSS, nombre descriptivo Riboflavina y nombre técnico Ampollas,
de acuerdo con Ilo solicitédo por MED S.R.L., c'on' los 'Datos Identiificatorios
Carécte%isticos "<::|ue figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de ia misma. -
ARTiCULO. 20.-l Autorizanse los textos de :Ids broyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso qu'e obran é fojas 64 y 65 a 67 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrl'uc-cio'nes de uso autorizados debera|figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-95, con exclusién de toda otra

. . - . s ' N
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
I

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departan'iento de

Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega cje copia
|

autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, f’étulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cfumplido,
archivese. l
Expediente. NO 1-47-3110-1062-14-1
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Administrador Naclonal
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- MED - -~ INNOCROSS-R Ribofiavina
4| - © 7 AhexslI-BPROYECTO DE ROTULO

importado por: . o ; . -
MED SRL Tucumé4n 2133 piso 2 ' o N ROS
(C1050AAQ) o . iN ‘ - , S

Ciudad Auténoma de Bs. As.

Fabricantes: B
IROC INNOCROSS AG ’ Appasamy Ocular Devices (P} Ltd.
Bahnhofstrasse 21, 6300 Zug, . R.S.No. 9/1, 283, NH-45A, Villupuram Main Road,

Sulza N Vadamangalam, Puducherry - 605102, India.

RIBOFLAVINA
INNQCROSS—,_.R. Riboflavina
MODELO:

Cada mi contiene: Riboflavina-5-fosfato de sodio equivalente a Riboflavina USP 1mg/
Dextran 500 20% - USP 200mg (solo en la version Isoténica) / Vial de solucién buffer acuoso

Ref #: XXXXX - [LOT ] xxxxxx g N
Contenido:  Solucion - e Tras ef primer uso, el producto sdio podra
EIE 1 jeringa - , . Almacenar a ' A\ ser suminlstrado durante tres horas.
: preflenada ¢/ Estéril tempe::tura El producto debe No l-rliﬂce_ ol producto después de 1a facha
@ dispenser - Esterllizado e . ser protegido de de caducidad Indicada en el envase,
' o 0 1a luz directa. -
monodosls  POT calor . /if 25°C. - ‘ No utilice sl el gnvasa ests dafiado.
s6C0 0 No re esterllizar

Dlrector Técnico: Farmacéutlco Sebastlan Fernéndez Mat. Nac.14318

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INS TITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM 959-95

[y:1- NN

SEBASTTAN FERNANDEZ |
FAHMACEUTICO

LLbA Manionat NO 14318

MED\®
Ing. MARIO R,

]SKY . . ) . Caar . }"
80CIO GE
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|NNOCROS”S-R Riboflavina
Instrucciones de Uso

Ciudad Auténoma de Bs As.

'.Imgonadom B T : -
MED SRL Tucumén 2133 pisoZ_ L iNN@RQSS
(C1050AAQ) | SR

Fabricantes: :
IROC INNOCROSS AG. ) Appasamy Ccular Devices (P) Ltd.
Bahnhofstrasse 21, 6300 Zug, R.S. No. 9/1, 2&3, NH-45A, Villupuram Main Road,

Suiza. ‘ Vadamangalam, Puducherry - 605102, India.
. RIBOFLAVINA
INNOCROSS-R Riboflavina

Cada ml contiene: Riboflavina-5-fosfato de sodio equivalente a Riboflavina USP 1mg/
Dextran 500 2(0% - USP 200mg (solo en la version Isoténica) / Vial de solucion buffer acuoso

i ;:\ .I/, Tres el primer uso, 8 producto solo podré
I::E’ Contenido: Estéril Almacenara A\ ser suministrado durante tres horas,
1 joringa ! temperatura g pruducm debe No utilice el producto después de Ia fecha
@ do5m  Esteriizado entre Lo loido de de caducidad indicada en el envase.
por calor seco. 250¢  laluzdirecta. No utilice si of envase estd dafiado,
20° . No reestarillzar

Director Técnico: Farmacéutico Sebastian Fernandez Mat. Nac.14318
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

 Autorizado por la ANMAT PM 959‘-"9'5

INNOCROSS-R para cross-inking Comeal -
Indicaciones de uso R , S |
La INNOCROSS-R Riboflavina ha 5|do disefiada para la fotoactwacuén de 'a cdmea durante los procednmlentc;s de
reticulacién o crosslmk:ng para lograr mayor reslstencia y estabilidad b:omecamca de {a cOmea que ha sido debilitada
por algun tipo de factor, tal como:
+ Todo tipo de ectasias comeales progresivas
e latrogénica comneal después de LASIK
. Degenerécién marginal pelicida

Contraindicaciones:
e Espesor comeal %400 micras en estado hinchado (sin epitelio)
»  Deterioro de la cicatrizacion del epitelio

+ Redma

+  Queratotomia refracijva

+ Queratitis por herpes JYuzyultravioleta puede activar el herpes)

Plghatded SEBASTIAN FFRNANJEL
| FAF‘”"‘CrUTICO
Mat. dacional N° 1431




INNGCROSS-R Riboflavina
Instrucciones de Uso

Material necesario: - : R . LR .

Antes del tratamiento: _
Retire los lentes de contacto dos semanas antes del control preliminar y un dia antes del fratamiento.

Interrumpa los tratamientos con vitamina C una semana antes del tratamiento

Tratamiento: .
Preparacmn del mstema de entrecmzarnlento antes de la primera sesion de tratamiento.

0]
2)
3
4)
5)

6)

8)

9)

« Sistema de generacion UV para entrecruzamiento comesl (Generador de luz UV para Cross-linking cornéal)

¢ Canula sin punia de camara anterior de 24 G

* Mesa de operaciones e mslrumentos (con Iémpara de henchdura con regulacion eléctrica)
+ ‘Lampara dg hendldura con qu azul ‘

« Ultrasoniido con- Paqutmetro ’

e  Presilla para el parpado

¢  Cuchillo hockey

+ Anestésico topico

s  Torunda Lasik

¢ Gasa

» Cinta adhesiva o

«  Lentes de contacto de v'endéje _

* Medicacién péstopératoria (como después de PRK: antibidticos, corticoides, lagrimas artificiales)

Gota de anestésico

Limpie el ojo con una solucion desinfectante

Fije la presilla del pédrpado

Medida paquimetral con epitelio intacto en el punto central y méas delgado:

Eliminacion del epitelio (de 8 a 9 mm de didmetro). (La molécula riboflavina es demasiado grande para penetrar
en el epitelic intacto. La eliminacién del epitelio es esencial para la difusién efectiva de la riboflavina dentro de la
comea. ' - _ ; ' ;
Adrﬁinistré_cién (gbtas) de !nn_ééross-R Isotonica. Una gota ¢ada 2 minutos, durante 30 minitos (15 gotas}). i
Después de 30 minutos, comproba'r con la ldmpara deé hendidura con luz azull. si la camara anterior apa:rece
ligeramente amarillenta. Si es asi continuar con el siguiente paso, hasta que ia camara anterior apa:rece
amarillenta. . I
Revisién del espesor comeal Si el espesor de la cornea sin eplteho es més delgado que 400 pm admmlstre
ribeflavina Hipotanica (con una canula 24 G} para engrosar la cémea. Suministre una gota cada 5 segundos hasta
que el espesor corneal tenga al menos 400 pm.,

Tratamiento por imadiacion uv. Pos;cronar al paciente bajo la fuente de rayos {en posicion horizontal). Encender
la unidad. de entrecruzamlento Ajuste la dlstanma de trabajo correcta, asi como del didmetro; del

tratagiento (solo debe ser radiada la cérnea clara - las células madre del limbo deben ser protegidas).

Pagina 2de 3
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\,.{%> M E D o : INNOCROS.:S-R Riboflavina
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|
o’ Instrucciones de Uso i
!

10) Contlnuar con eI submtmstro de gotas de rlboﬂavma Una gota cada 5 minutos. Administracion de
- Innocross-R Isotonlca 0 Hipotonica, dependlendo del espesor de la cérnea para mantener un espesor
corneal de al menos 400mm.
La solucién de riboflavina tiene 3 funcidnes': o ., \
+ Iniciode ta réticulacién efecto cuando radiado con UV.
» La proteccion del endotelio, la lente y la macufa mediante la absorcién de la luz ultrawoleta

_« Mantenerla cornea hdmeda durante € fratamiento. }

Después del tratamiento. : - i
Suministre la solucién de antibiéticos en la cérnea Y éubra la coérnea con una lente de de vendaje. !

El suministro de medicacién postoperatoria es como la mec_ficacic’a‘q(__,después de una queratectpmia
fotorrefractiva (PRK): antibidticos y anaigésicos. Seguimiento estrecho de los pacientes hasta thle la

cormnea vuelva a epitelizarse. -~ ‘ : ‘ ‘\

El uso de lentes do contacto: . AR . ' 7 !
Después del fratamiento, no se pueden usar lentes de contacto hasta pasadas 4 semanas de la cur::;lcién

completa de los epitelios. i

Después, se puede examlnar el uso de las lentes de contacto anteriores,
Durante los primeros 3- & meses después de la radioterapia el paciente no debe cambiar a nuevas lentes

de nuevas.

Precauciones:

El producto debe ser pfotegido de la luz directa. o

Tras el primer uso, el producto sélo pedra ser suministrade durante tres heras.
No utifice el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Consérvese a una temperatura de entre 20° vy 25° C ..
No utllice si el envase esta c_Ianado. ' : ) i

Ao I ANDEZ
a0
NGMS‘IS

SEBAQTV-\ i
FARDEAL
Mat. Macional

Ing. MARIC\R. BEQ SHADSKY
80CIO GERERTE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
|
Expediente No: 1-47-3110-10;62-14-1
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medica}nentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
y de acuerdo ‘¢on lo solicitado por MED S.R.L. , se au%orizé la
@crlpcién en aeI Registro Nacional de Productores y Productos de Tef:noiogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifiicatorios
caracteristicos::
Nombre descripltivol: Riboflavina

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-276 Ampollas

Marca(s) de (les) producto(s) medlco(s) INNOCROSS

Clase de Riesgo: 1V
Indicacién/es autorizada/S' Fotoactivacién de la coérnea duran;te los
|
procedlmlentos de reticulacién o crossllnklng para lograr mayor resistencia vy
estabilidad biomecanica de la cérnea que ha sido debilitada por algun’tlpo de
ectasia corneal progresiva, Iatrogénica cornea1 después de LASIK o Degeneracién
marginal pelucida.
B L g I.

Modelo/s: INNOCROSS-R Rivoflavina

Periodo de vida util: 3 afios

Forma de presentacion: por unidad



4

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricanté: Fabricante nro 1) Appasamy Ocular Devices (P) Ltd.
Fabricante nro. 2) Iroc Innocross AG.

Lugar/es de elaboraciéon: Fabricante nro. 1) R.S. No. 9/1, 2&3, NH-45A,
Villupuram Main Road, Vadamangalam, Puducherry — 605102, India.

Fabricante nro. 2)

* Bahnhofstrasse 21, 6300 Zug, Suiza

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-
959-95, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........].t!..ﬂCI.Zﬂlﬁ........., siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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