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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7771-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-3156-20-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3156-20-3 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones VITAGEN S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca KITAZATO, nombre descriptivo Medios para criopreservacion (vitrificacion y
desvitrificacion) utilizados en técnicas de reproduccion asistiday nombre técnico Medios de cultivo de otro tipo,
de acuerdo con lo solicitado por VITAGEN S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie
delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2408-15", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Medios para criopreservacion (vitrificacion y desvitrificacion) utilizados en técnicas de
reproduccion asistida

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-024 Medios de cultivo de otro tipo

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): KITAZATO

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:



Estos medios estan previstos parala Vitrificacion y desvitrificacion de ovocitos y embriones humanos en técnicas
de reproduccion asistida.

Modelos:

VT 601 VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91101

VT 601N VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91195

VT 602 THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91121

VT 602N THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91196

Periodo de vida ttil: 12 (doce) meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: N/C

Formade presentacion: VT 601 VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91101
VT 601N VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91195 esta compuesto por:
*» Solucién Basica (BS): 1via X 1,5 ml

* Solucién de Equilibrado (ES): 1 vial X 1,5 ml

* Solucion de Vitrificacion (VS): 2 vial X 1,5 ml

VT 602 THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91121

VT 602N THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91196 esta compuesto por:
* Solucién de descongelacion (TS): 2 via X 4.0 ml

* Solucion diluyente (DS): 1 via X 4.0 ml

* Solucion de Lavado (WS): 1via X 4.0 ml

Método de esterilizacion: Esterilizado usando técnicas de procesamiento asepticos
Nombre del fabricante:

KITAZATO CORPORATION SHIZUOKA OFFICE

Lugar de elaboracion:

81 NAKAJMA FUJ-CITY SHIZUOKA 416-0907 JAPON.
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MODELO DE ROTULO {ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)
ENVASE PRIMARIO

Medios para criopreservacion (vitrificacién y desvitrificacién) utilizados en
técnicas de reproduccién asistida
Marca: KITAZATO Modelos (segun corresponda)

Mumero de articulo v contenido: [SEGE.IN CORRESPONDA)

Fabricado por:

KITAZATO CORPORATION SHIZUOKA OFFICE
81 NAKAJIMA FUM-CITY SHIZUOKA 416-0807 JAPON.

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx

Conservar a temperatura: entre 2°C vy 8°C

Producto estéril. Esterilizado usando técnicas de procesamiento aséplicos

IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
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MODELO DE ROTULO (ANEXO B Dispo. 2318/02)
ENVASE SECUNDARIO

Medios para criopreservacién (vitrificacién y desvitrificacién) utilizados en
técnicas de reproduccion asistida Marca: KITAZATO
Mumero de articulo y contenido: (SEGUM CORRESPONDA)
Modebos:
YT 601 VITRIFICATION MEDLA WITH GENTAMICIN Ref. 91101
VT 601N VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 31135
VT 602 THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91121
YT 602N THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91196
Fabricado por:

KITAZATO CORPORATION SHIZUOKA OFFICE

81 NAKAJIMA FUJ-CITY SHIZUOKA 416-0807 JAPON,

Imporiado por;
VITAGEN SA
Pueyrredon 860 piso 12 CABA

NUMERO DE LOTE: xxx Fecha de vencimiento: xxx
Director Técnico: Farmacéutico Amaldo Bucchianer MM 13056

Autorizado por ANMAT PM-2408-15

“Venta exclusiva a profesionales e insfituciones sanitarias”
Conservar a temperatura: entre 2°C y 8°C

Indicaciones, instrucciones de uso v advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Producto estéril. Esterilizado usando técnicas de procesamiento aseplicos

IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXQ IIIB Dispe. 2318/02

Medios para criopreservacion (vitrificacién y desvitrificaclén) utilizados en
téecnicas de reproduccidn asistida Marca: KITAZATO
Modelos:

VT 601 VITRIFICATION MEDLA WITH GENTAMICIN Ref. 91101
VT 601N VITRIFICATION MEDLA WITH GENTAMICIN Ref_ 91155
VT 602 THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91121

VT 602N THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91156

Fabricado pos:

KITAZATO CORPORATION SHIZUCKA OFFICE
81 NAKAJIMA FUM-CITY SHIZUOKA 416-0807 JAPON.

Importado por:
VITAGEN SA
Pueyrredon 860 piso 12 CABA

Director Técnico: Farmacéutico Amaldo Bucchianeri MM 13056

Autorizado por AMNMAT PM-2408-15

“Wenta exclusiva a profesionales e insfituciones sanitarias”
Conservar a temperatura: entre 2°C y 8°C

Este producto esta destinado al tratamiento de fertilizacion in vitro en mujeres, tanto si

la causa de la infertilidad es masculina como femenina.

Solo deberan utifizario profesionales con formacien en tratamientos de Fertilizacion in
vitro.

Composicidn Kit de Vitrificacion Media VTE01 vy VTE01N
+« Medio base tamponado con HEPES
« Etilen Glicol
« Dimetil Sulféxido
s Trehalosa
» Hidroxipropilcelubosa

IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
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Comp

Gentamicina

Rojo fenol (version VTED1N)

osicidn Kit de (THAWING) Desvitrificacion VTE02 ¥ VTED2ZN

Medio base tamponado con HEPES buffer

Trehalosa

Hidroxipropilcelulosa

Gentamicina

Rojo fenol (version VTEOZ2M)

Cryotop Safety Kit Vilrificacion esta compuesto por:
Solucion Basica (BS) 1 vial X 1,5 ml

Solucion de Equilibrado (ES): 1 vial X 1,5 ml
Solucion de Vitrificacion (VS): 2 vial X 1.5 ml

top safety Kit Desvitrificacion _esta com o por

» Solucion de descongetacién (TS): 2 vial X 4.0 ml
»  Solucion diluyente (DS 1 vial X 4.0 mil
« Solucion de Lavado (WS): 1 vial X 4.0 ml

Control de Calidad:
El Medio de Congelacion de Bissiocitos estd fitrado a travées de membrana y
procesado en condiciones de estenlidad siguiendo unos procesos de manufacturacion
validados para conseguir un nivel de garantia de estenlidad (SAL) de 10-3.
Cada lote de Medio de Congelacion de Blasiocitos esta testeado para:

» Endotoxinas, por metodos LAL

» Biocompatibilidad, congelando blasiocitos de raton

« Estenlidad, por el test de esterlidad USP <7 1> aclual

« Osmolandad

« PHT7.2-78

Estos medios estan previsios para la Vitrificacion vy desvitrificacion de ovoclios y
embriones humanos en tecnicas de reproduccion asistida.
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Instrucciones de Uso Preparacion del Kit de Vitrificacion

+ Rellenar el 90% del rack, enfriando con Nitrdgeno lguido impio.
+ Comparar el ancho del espacio perivitelino con el espesor de la zona pelicida y

registrario. NOTA: Uiilizar una pipeta Pasteur que tenga el diametro intermo adecuado
para los Owvocitos (Diametro externa: 140um ) o los Embriones (140 — 180pm).

PRECAUCION: Los procedimientos de Equilibrado son diferentes para kos Ovocitos v
los Embriones.

EBBlept  ESSwpd
B0 @
LMr Coaing
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=13 i Imin
-
Embryo 3

1. Verer 20ul de BS y 300 pl de V31 y de V52 en la placa Repro con la micropipeta.

2. Transferir el Ovocito de ia placa de cultivo a la BASE de la BS.

3. Pago 1. Anadir 20pl de ES con cuidado a la PARTE SUPERIOR de la BS y dejario
reposar 3 minutos.

Baso 2. Anadir ofros 20ul de ES con cuidado a la PARTE SUPERIOR de la BS v
dejaro 3 minuwtos,

Paso 3. Afadir otres 240l de ES con cuidade a la PARTE SUPERIOR de la BS y
dejario 9@ minutos.

Equilibrade del Embrién
1. Verter (por goteo) 300ul de ES, Y51 y V52 sobre la placa Repro utiizando una

micropipeta.
2_ Transferir el Embridn al CENTRO SUPERIOR del ES.

3. Espontaneamente empieza a encogerse y después gradualmente vuelve a su

tamano onginal con ES infiltrante. (en 15 niFs2620-65361391-APN-INPM#ANMAT
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Vitrificacion

PRECAUCION: Los pasos del 4 al 9 deben realizarse en un tiempo de entre 60 y 90
segundos.

4. Aspirar el Ovocito (Embridn) con is punta de |a pipeta Pasteur. Transferir el Ovocito
(Embridn) al CENTRO SUPERIOR del V31,

5. A=pirar el Ovocito (Embrion) con la pipeta Pasteur y soplarlo. Repetir esia tarea 3
veces cambiando la posicion en V31,

6. Transferir &l Ovocito (Embridny a V52, Desplazar el Ovocito (Embrion) cambiando
las posiciones 2 veces a V52 con la pipeta Pasieur.

7. Colocar el Ovocito (Embrion) en la parte frasera de Ia hoja Cryotop. Realizar una
goticula planar.

8. Comprobar en el microscopio que & Ovocito (Embridn) esta en |a lamina con un
volumen minimo de V32 (menos de 0, 1ul).

8. Sumergir el medio rapidamenie en Nitrogena liguido.

10. Poner el medio en un tubito y aimacenario en un deposito de almacenamiento.

« Calentar el vial de la solucion de descongelacian (TS) con una tapa y una placa de
Petri en una incubadora a 37°C. Verler todo el contenido de la solucion de
descongelacion (TS) en |a placa de Petn.

= Verter 300ul de cada una de ias soluciones de DS, W51 y W32 en |a placa Repro
con la micropipeta.

MOTA: Liilizar una pipeta Pasteur que tenga el diametro interno adecuado para los
Owocitos (Diametro extermo: 140pm ) o los Embriones (140 — 180um).

Descongelacion
1. Sumergir rapidamente la hoja Cryotop en la solucion de descongetacidn (TS).

Dejaria 1 minuto.

2. Aspirar el Ovocito (Embnién) con la pipeta Pasteur y colocario suavemente sobre la
BASE de la D5. Dejarlo 3 minutos.

3. Aspirar el Ovocito (Embricn) con la pipeta Pasteur y colocarlo suavemente sobre la
BASE de la WS1. Dejario 5 minutos.

IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
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4. Aspirar el Ovocito (Embrion) con la pipeta Pasteur vy colocarlo suavements en la
PARTE SUPERIOR de la WS1. Despues de que el Ovocito {Embrian) caiga libremente
en |a base de la W32, repelir esa tarea una segunda vez sobre la WS2,

5. Transferir el Ovocito (Embridn) a una placa de cultivo gque conftenga el medio de
cultive adecuado. Incubar el Ovocito (Embridn) en una incubadora a 37°C hasta que
se recupere completaments.

NOTA: los Ovocitos durante 2 horas y loz Embriones durante 3 horas

42000 Cimin)
Ymin 371G

DS (oo ) WS1( 300, ) WS2 (00 )

A @_,_,

Smin 1min

A cada kole de los medios - Vitrificacién y Desvitrificacién se le realizan las
sigulentes pruebas:

- Solucicnes y medios: Esterlidad mediante Test de esterilidad UPS (SAL 10-3)
Endotoxinas mediante la metodologla LAS en ratones. Ensayo 4 de Embriones

Instrucciones de almacenamiento y estabilidad
« Almacenar los viales entre 2°C y 8°C.

= El producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en [a etiqueta del vial

: —

» Leer las instrucciones de uso previo a su uso

« Usar los medios de desvitrificacion de KITAZATO para descongelar los
ovocilos (M) o embriones vitnficados con el medio de vitrificacion de
KITAZATO.

» Eszte producio estd disefiado para su uso por parte de personal profesional
especializado en tratamientos de fertildad.

« Se deberan usar técnicas aséplicas.

» LUsarsdlo equipos v materiales esterilizados.

+ En caso de que el medio de Vitrificaclon o Desvitrificacién enire en contaclo
con los ojos o piel, lavar inmediatamente los ojos/pies con agua.

» Los ovocitos v embriones morfologicamente anormales o de calidad
significativamente baja no son adecuados para la criopreservacion.

+ Seguir fodas las normas medicambientales a nivel federal, estatal y local a la
hora de descartar el producto.

« [En caso de infeccidn, desechar el MMM#ANMAT
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« indicaciones.

El usuario es responsable de todos los problemas causados por la non-
conformidad a las actuales Instrucciones de Uso.

El medio de Vitrificacion contiene &l antibictico sulfato de gentamicina.

Deben tomarse las precauciones adecuadas para asegurar que &l

paciente no tiene sensibilidad a este antibidlico.

NOTA: La seguridad a largo plazo de la técnica de vitrificacidn v el

almacenamienio maximo en nitrogeno liguido no han sido completamente
estudiados.

Contraindicaciones:

Mo volver a esterilizar.

Mo reutilizar. La reutifizacion puede causar contaminacion.

Mo use |a solucion si esta turbia o descolorada.

Mo use el producto si noda algo inusual acerca de las especificaciones de la etiqueta
(numero, color, nombre, volumen).

El producto se mantendra esténl si el envase no esta abierio o dafado.
Mo lo use si el envase esia abierio o danado.

Tras la enftrega los medios se deben almacenar en sus recipientes originales, sin
abrir y refrigerados a 2-8 "C.

Mo utilizar y descariar, gi los medios no han sido almacenados
refrigerados {2 to 8 °C}.

Mo utilizar el producto, si ha pasado su fecha de caducidad.

Estenlzacion

Producto esténl. Esterilizado usando cnicas de procesamiento asépticos. No
reutilizar,

PRECAUCION: El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto ¥y no ha

sufrido ningun dano. Mo lo utilice si el envase esta roto.

Y, y

A 'ﬁ P
anmat OriF2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
BUCCHIAMERI Arnaldo Andres AAPELA Daniel Eduardo
CUIL 20218929452 CUIL 20126014113
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-69830379-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-3156-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3156-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VITAGEN SA., seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Medios para criopreservacion (vitrificacion y desvitrificacion) utilizados en técnicas de
reproduccion asistida

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-024 Medios de cultivo de otro tipo

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

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadal's:

Estos medios estan previstos parala Vitrificacion y desvitrificacion de ovocitos y embriones humanos en técnicas
de reproduccion asistida.

Modelos;
VT 601 VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91101

VT 601N VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91195



VT 602 THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91121

VT 602N THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91196

Periodo de vida ttil: 12 (doce) meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnoldgico: N/C

Formade presentacién: VT 601 VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91101
VT 601N VITRIFICATION MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91195 estd compuesto por:
* Solucion Bésica (BS): 1via X 1,5ml

* Solucion de Equilibrado (ES): 1 vial X 1,5 ml

* Solucién de Vitrificacion (VS): 2 via X 1,5 ml

VT 602 THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91121

VT 602N THAWING MEDIA WITH GENTAMICIN Ref. 91196 esta compuesto por:

* Solucién de descongelacion (TS): 2 via X 4.0 ml

¢ Solucién diluyente (DS): 1 via X 4.0 ml

* Solucién de Lavado (WS): 1 via X 4.0 ml

Método de esterilizacion: Esterilizado usando técnicas de procesamiento asépticos

Nombre del fabricante:

KITAZATO CORPORATION SHIZUOKA OFFICE

Lugar de elaboracion:

81 NAKAJMA FUJI-CITY SHIZUOKA 416-0907 JAPON.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2408-15, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3156-20-3



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.10.16 11:19:42 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.16 11:19:43 -03:00



	fecha: Viernes 16 de Octubre de 2020
	numero_documento: DI-2020-7771-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 8
	Pagina_2: Página 2 de 8
	Pagina_3: Página 3 de 8
	Pagina_4: Página 4 de 8
	Pagina_5: Página 5 de 8
	Pagina_6: Página 6 de 8
	Pagina_7: Página 7 de 8
	Pagina_8: Página 8 de 8
	Numero_4: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-65361391-APN-INPM#ANMAT


