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D1SPOSICION N. 839 4.:MinisterWáeSafuá
Secretaria áe PoCíticas,
~gufacWn e Institutos

jl1'l'M)!'T

BUENOS AIRES,
1 4 OeT 2015

CONSIDERANDO:

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1062-14-1 del Registr1 de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología: Médica

(ANMAT), y

I

I
.Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solícita se a6torice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica I(RPPTM)
I,
,

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9~63/64, y
I

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico: nacional,,
por Disposición ANMAT N0 2318/02(TO 2004), y normas complementari~s.

.' .' . ' . !

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección
'

Nacional
I
I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

1:
r

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los,,

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y bl control

de calidad del producto cuya inscriPCi¿~ en el Registro se solicita. I
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del¡!producto

médico objeto de la solicitud.
I
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DISPOSICION N. 839 ~
t,
•
r
I

I

I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

I

. DISPONE: i
ARTICULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

, , ' I
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nadional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del product¿ médicoI .
marca INNOCROSS, nombre descriptivo Riboflavina y nombre técnico Ampollas,

de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L'., con los Datos Identificatorios
i

I 1, I

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte Imil tegrante

de la misma. I

, ' . '. ' ' 1

ARTICULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulq/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 64 y 65 a 67 respectivamente. :

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e inst~uccio¡'es de uso autorizados deberálfigUrar la
; " .','" ' I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-95, con exclusión de toda otra
. I 1 I

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion<jdo en el
,

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir dela fecha impresa en el mismo.
j,

1
1
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I

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y,
I,

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departarrlento de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia
,

I

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e

I

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

archívese.

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

I
I

I
I
I

8394
Expediente. f'¡I0 1-47-3110-1062-14-1

DISPOSICIÓN NO

GP

I

Ing ROGELIO LOPEZ
AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Appasamy Ocular Oevlces (P) LId.
R.S. No. 9/1, 2&3, NH45A, Vlllupuram Main Road,
Vadamangalam, puducherry. 605102, India.

INNC('; ROS S

INNOCROSS-R Riboflavina
Anexo 111-8 PROYECTO DE ROTULO

Importado por:
MEO SRL Tucumán 2133 piso 2
(C1050AAQ)
Ciudad Autónoma de Ss. As.

Fabricantes:
IROC INNOCROSS AG.
Bahnhofstrasse 21, 6300 Zug,
Suiza.

RIBOFLAVINA

INNOCROSS,;,R Riboflavina
MODELO:. .

.

Cada mi contiene: Riboflavlna-5-fosfato de sodio equivalente a Riboflavina USP 1mgl

Dextran 500 20% - USP 200mg (solo en la versión Isotónica) I Vial de solución buffer acuoso

Ref#:XXXXX lLoTlxxxXxx . ~ XX-XXXX

Contenido: Solución 1i~[E] 1 jeringa
Almacenara

Estéril •temperatura .El producto debe

~
praIIenada el entre

dispensar
. ~~liZ8do .tzs•c'

ser protegido de
la luz directa.

monodosls por calor
ZO.

o ~eco

Tras el primer uso, el producto sólo podré

ser sumInIstrado durante tres horas.

No utillce el producto después de la fecha

de caducidad Indicada en el envase •

No utilice si el envase está dal\ado.

No re esterlDzar

Director Técnico: Farmacéutico,Sebastián Fernández Mal. Nac.14318
~ ,,_'~" '. " • < • .c.,' -.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la.ANMAT PM 959i95

,,""

SEBA AN FERNANDEZ
FAR",!ACEUTICO
~.~;:~.'-~"!?_:::c~:::.:t-!O 14318



839
INNOCROSS-R Riboflavina

Instrucciones de Uso

Importado por:
.MEDSRL Tucumári 2.133piso 2 .
(C1050AAQ)
Ciudad Autónoma de Ss. As ..

Fabricantes:
IROC INNOCROSS AG.
Bahnhofstrasse 21. 6300 Zug.
Suiza. .

INNCEROSS
Appasamy Ocular oevlces (P) LId.
RS. No. 9/1: 2&3. NH-45A, Villupuram Main Road.
Vadamangalam. Puducherry. 605102. India.

RIBOFLAVINA

INNOCROSS-R Riboflavina
Cada mi contiene: Riboflavina-5-fosfato de sodio equivalente a Riboflavina USP 1mgl

Dextran 500 20% - USP200mg (solo en la versión Isotónica) I Vi~l de solución buffer acuoso

Contenido:

1jaringa

de5ml

Estéril

Esterilizado

por ~Ior seco

Almacenara
tem'peratura

entre
. IV2S;C

2001

1i~•
El producto debe
ser protegido de
la luz directa.

Tras el primer uso, el producto sólo podré

ser sumInistrado durarrte tr8s horas.

No utilice el producto después de la fecha

de caducidad indicada en el envasa.

No utilice si el envase esté datlado.

No reestarlllzar

Director Técnico: Farmacéutico Sebastián Fernández Mal. Nac.14318

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. Autorizado por laANMAT PM 95!t'95

INNOCROSS-R para cross~inking Comeal

Indicaciones de uso I

La INNOCROSS-R Riboflavina ha sido diseñada para la fotoactivaci6n de la córnea durante los procedimientds de
.. . I

reticulación o crosslinking para lograr'mayor resIstencia y estabilidad biomecánica de la córnea que ha sido debilitada

por algún tipo de factor, tal como:

• Todo tipo de ectasias cornea les progresivas

• latrogénjca corneal desp.ués de LASIK

• Degeneración marginal pelúcida

Ee=r
SEBAS-;-IAN FERr-.;Ai~JEZ

FAPf.1 ~C FUTICOj
Mat. Nacivn~JNa 1431

I

pagina 1 de 3

•
•

Contraindicaciones:

• Espesor c0f!leal <400 micras en estado hinchado.(sin ep~telio)

• Deterioro de la cicatrización del epitelio

• Reúma

i



Material necesario:

I
,

., 1",,> " "'.

8 39 4r.,;r~~
INNOCROSS-RRibOflaVina(~c:;:''';::/(JJ'

""~\':.<:'PHO'O:.->:'
Instrucciones de Uso . ...~~

, o:.

• Sistema de generación UV para entrecruzamiento cornea'! (Generador de luz UV para Cross-linking cornéal)
I

• Cánula sin punta de cámara anterior de' 24 G

• Mesa de operaciones e ir:'strumentos (con lá':J1parade hend!dura con regulación eléctrica)

• 'Lé(lmpa~ad~ hendidura con iuz azul

• Ultrasonido cori"Paquimetro

• Presilla 'para el párpado

• Cuchillo hockey.

• Anestésico tópico

• Torunda Lasik

• Gasa

• Cinta adhesiva

• Lentes de-contacto de v~ndaje

• Medicación póstoperatoria (cómo después d~ ~RK: antibi'?ticos,corticoides, lágrimas artificiales)

Antes del tratamiento:

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

Interrumpa los trat~mientos con vitamina e una semana antes del tratamiento

Tratamiento:

Preparación del s!stema de entrecruzamiento antes de la primera sesión de tratamiento.

1) Gota de anestésico

2) Limpie el ojo con una solución desinfectante

3) Fije la presilla del párpado

4) Medida paquimetral con epitelio intacto en el punto central y más delgado.

5) Eliminación del epitelio (de 8 a 9 mm de diámetro). (La molécula riboflavina es demasiado grande para penetrar

en el epitelio intacto. La eliminación del epitelio es esenci.alpara la difusión efectiva de la riboflavina dentro de la

córnea.

6) Administración (gotas) de Innpcross-R Isotónica. Una gota Cada2 minutos, durante 30 minutos (15 gotas). I

7) Después de 30 minutos, comprobar con ia lámpara de hendidura con luz azul: si la cámara anterior apJrece
I

ligeramente amarillenta, Si es así continuar con el siguiente paso, hasta que la cámara anterior aparece

amarillenta. i
8) Revisión del espesor cornea!. Si el espes~r de la córnea sin epitelio. e~~'l~ásdelgado que 400 ¡.1madmiriistre

riboflavina Hipotónica (con un~ cánula 24 G) para engrosar 'lacórnea. Suministre una gota cada 5 segundos ~asta

que el espesor corneal tenga al menos 400 I-lm, I
9) Tratamiento por irradiación UV. Posicionar al paciente bajo la fuente de rayos (en posición horizontal). Encender

la unidad. de entrecruzamiento. Ajuste la dlstan~i~ de trabajo correcta, así como del diámetroldel

trata iento (sólo debe ser radiada la córnea clara -las células madre del limbo deben ser protegid~s).

Página 2 de 3

SEBA rJf"N FERNANDEZ
FAP~.t, ..-' . ~-1\:ICO
Mal. t.k.l;:~í'~;jI'~.)14318
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~. M ED INNOCROSS-R Rib0f1aVina~~1~~~<,"<1;)/'
(:~~>, ' ,'0' Instrucciones de Uso I

Continuar con el SubministrO de gotas deriboflavina. Una gota cada 5 minutos. Administraci1 de

Innocross-R Isotó~icá:O Hipotónica~_dependiend.iJ del espesor de la córnea para mantener un espesor
corneal de a¡'menos 400mm.

La solución de riboflavina tiene 3 funciones: I
• Inicio de la reliculación efe'cto cuando radiado con UV. I
• La protección del endotelio, la lente y la mácula mediante la absorción de la luz ultravioleta.

,

• Mantener la córn,ea húmeda durante.el tratamiento. !

Después del tratamiento.

Suministre la solución de antibióticos en la córnea y cubra la córnea con una lente de de vendaje. I

El suministro de medicación postoperatoria es como la medicació31cdespués de una queratect~mía
, .

fotorrefractiva (PRK): antibióticos y analgésicos. Seguimiento estrecho de los pacientes hasta que la

córneavuelvaa epitelizarse.. i

El uso de lentes de contacto:

Después del tratamiento: no se pueden usar lentes de contacto hasta pasadas 4 semanas de la curación
, I

completa de los epitelios.

Después, se puede examinar el uso de las lentes de contacto anteriores.

Durante los primerOS 3.6 meses después de la radioterapia el paciente no debe cambiar a nuevas lentes

de nuevas.

Precauciones:

El producto debe ser protegido de la luz directa.

Tras ei primer uso, el prOducto sólo podrá ser suministrado durante tres horas.

No utilice el prOducto después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Consérvese a una temperatura de entre 20' y 25' C .

No utilice si el envase está dañado .

.L.
SHAOSKYM

InD. MARI
SOCIO ERE ITE

,J1églna3do 3
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'Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe CFofíticas,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-10p2-14-1
i

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

Q'39"4iY de acuerdo con lo solicitado por MED S,R.L. , se au~orizó la

ftrslcnpción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología,

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifi'catorios

característicos:

Nombre descriptivo: Riboflavina

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-276 Ampollas
" .' -, . .

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INNOCROSS

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Fotoactivación de la córnea durar/te los
I

procedimientos de reticulación o crosslinking para lograr mayor resis~encia y

estabilidad biomecánica de la córnea que ha sido debilitada por algún ItiPo de
1

ectasia corneal progresiva, latrogénica corneal después de LASIK o Degeneración

marginal pelúcida.
, l.

Modelo/s: INNOCROSS-R Rivoflavina

Período de vida útil: 3 años

Forma de presenta.ción: por unidad

1

f
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
I

Nombre del fabricante: Fabricante nro 1) Appasamy Ocular Devices (P) Ltd.

Fabricante nro. 2) Iroc Innocross AG.

Lugar/es de elaboración: 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 Autorización e Inscripción del PM-

959-95, en ia Ciudad de Buenos Aires, a .JJ.QCJ.lP.1S , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

j
j
]
I
fl'

f DISPOSICIÓN N°

IIlI f.I/jCiELIO LOPEZ
~t1l\1lhI81tt;j!ll' Nacional

,¡\,~Mlt.A.~.
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