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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7722-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005084-21-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005084-21-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones REVELLO OSCAR ALEJANDRO solicita se autorice lainscripcion en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia 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, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el 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 €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto medico marca Alsavin 1.0%, Alsavin Supra 1.6%, Alsavin One 2.0% nombre descriptivo
Hialuronato de sodio para uso articular y nombre técnico Materiales para Reconstruir Tejidos, de acuerdo con lo
solicitado por REVELLO OSCAR ALEJANDRO, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-87265940-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 893-29”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 893-29
Nombre descriptivo: Hialuronato de sodio para uso articular

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-875 Materiales para Reconstruir Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Alsavin 1.0%, Alsavin Supra 1.6%, Alsavin One 2.0%

Modelos;
MV 020 Alsanvin 1%



MV 021 Alsanvin Supra 1.6%
MV 062 Alsanvin One 2.0%

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Lasjeringas prellenadas de Hialuronato de sodio Alsavin 1.0%, Alsavin Supra 1.6% y Alsavin One 2.0% estan
indicadas para el tratamiento del dolor en la osteoartritis (OA) en pacientes que no responden adecuadamente ala
terapia conservadora no farmacol 6gica o analgésicos simples (por gjemplo, acetaminofén (paracetamol)). Estos
productos generan un alivio del dolor y rigidez de la articulacion de larodillay otras articulaciones sinoviales en
pacientes con cambios degenerativos y traumaéticos en la articulacién sinovial.

Periodo de vida ttil: Alsavin 1.0 % 35 meses
Alsavin Supra 1.6% 35 meses
Alsavin One 2.0% 23 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Vapor de agua

Nombre del fabricante:
Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH

Lugar de elaboracion:
Hermann-Burkhardt-Stral3e 3 72793 Pfullingen, Alemania.
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MODELO DE ROTULO
Segun Anexo llIB de la Disp. ANMAT 2318/02 (TO2004)

Hialuronato de sodio para uso articular

Fabricante: Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Hermann-Burkhardt-Strae 3 72793 Pfullingen,
Alemania.

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 Y%. La Plata, Bs.As,
Argentina.

Hialuronato de sodio para uso articular.

Modelo: XXX

Marca: XXX

Lote: ver rétulo de origen. Fecha de vencimiento: ver rétulo de origen.

Estéril. Un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar.

Esterilizado por vapor de agua.

Manténgase fuera de la luz del sol. Manténgase seco. No utilizar si el envase esta
danado.

Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillario MP10926.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM 893-29.
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INSTRUCCIONES DE USO
Segun Anexo IlIB de la Disp. ANMAT 2318/02 (TO2004)

Hialuronato de sodio para uso articular

Fabricante: Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Hermann-Burkhardt-Strae 3 72793 Pfullingen,
Alemania.

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 %%. La Plata, Bs.As,
Argentina.

Hialuronato de sodio para uso articular.

Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillario MP: 10926.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por ANMAT PM 893-29.

Indicaciones clinicas
Las jeringas prellenadas de hialuronato de sodio Alsavin 1.0%, Alsavin Supra 1.6%
y Alsavin One 2.0% estan indicadas para el tratamiento del dolor en la osteoartritis
(OA) en pacientes que no responden adecuadamente a la terapia conservadora no
farmacoldgica o analgésicos simples (por ejemplo, acetaminofén (paracetamol)).
Estos productos generan un alivio del dolor y rigidez de la articulacion de la rodilla
y otras articulaciones sinoviales en pacientes con cambios degenerativos y
traumaticos en la articulacion sinovial.
Alsavin 1.0%, Alsavin Supra 1.6% y Alsavin One 2.0% son productos estériles que
contienen hialuronato de sodio altamente purificado de alto peso molecular que se
encuentra disuelto en una solucion fisiolégica salina..
Alsavin 1.0% y Alsavin Supra 1.6% consisten en 2.0 ml de solucién viscoelastica,
Alsavin 2,0% consiste en 2,4 ml de solucion viscoelastica. Todas las presentaciones
vienen en jeringas prellenadas para uso intrarticular de un solo uso.

Contraindicaciones
*No administrar a pacientes con hipersensibilidad conocida al hialuronato.
*Las inyecciones intraarticulares estan contraindicadas en los casos de infecciones
presentes o enfermedades de la piel en el area del lugar de la inyeccién para reducir
el potencial para desarrollar artritis séptica.

Efectos Secundarios
*Dolor, sensacion de calor, enrojecimiento e hinchazén en el lugar de aplicacion.
*En producto similares se ha reportado: artralgia leve o moderada, en casos raros
erupcion cutanea, derrames articulares aséepticos y prurito.
*Rara vez: reacciones alérgicas, shock anafilactico, hemartrosis, flebitis,
pseudosepsis, reaccion inflamatoria aguda grave (SAIR), nasofaringitis, rigidez
articular, tendinitis, bursitis, fiebre y mialgia.
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Precauciones y Advertencias
*Alsavin 1.0% / Alsavin Supra 1.6% / Alsavin One 2.0% estan destinados a un sélo
uso. La reutilizacion del producto crea una posible infeccion.
El médico debe considerar los riesgos inmunoldgicos y otros riesgos potenciales
que pueden estar asociados con la inyeccion .
*No reutilice la jeringa. Cualquier uso repetido de la jeringa conlleva el riesgo de
contaminacion e infeccion del paciente.
*No vuelva a esterilizar la jeringa precargada. El rendimiento se vera afectado.
*Solo la solucion es estéril, pero no el exterior de la jeringa.
*No lo use si el paquete esta dafiado o abierto.
*No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase.
*Para evitar el uso excesivo de las articulaciones tratadas, se debe advertir a los
pacientes del reposo relativo (pero sin inmovilizacién) durante 24 h después de cada
inyeccion.
*Deseche la jeringa y la canula de acuerdo con la practica médica y nacional, local
e institucional aplicable requisitos.
*No hay evidencia sobre la seguridad de Alsavin 1.0% / Alsavin Supra 1.6% / Alsavin
One 2.0% en el embarazo, la lactancia y el niflos menores de 18 afios.
*La administracion durante el embarazo y la lactancia queda a criterio del médico.

Esterilidad
Todos los componentes se suministran estériles por vapor de agua y son no
pirogénicos. No se deben reutilizar. No se deben reesterilizar. No se deben utilizar
si la barrera estéril esta dafiada.

Almacenamiento
Los productos deben ser almacenados bajo temperatura ambiente controlada (2°C-
25°C) y fuera del alcance de la luz solar. El paquete de productos debe ser
inspeccionado antes de usarlo para comprobar que no haya signos de dafios o
manipulacion.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-98062267-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005084-21-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005084-21-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por REVELLO OSCAR ALEJANDRO ; se autoriza la inscripcion en € Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Hialuronato de sodio para uso articular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiaes para Reconstruir Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alsavin 1.0%, Alsavin Supra 1.6%, Alsavin One 2.0%

Modelos:

MV 020 Alsanvin 1%

MV 021 Alsanvin Supra 1.6%
MV 062 Alsanvin One 2.0%

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

Las jeringas prellenadas de Hialuronato de sodio Alsavin 1.0%, Alsavin Supra 1.6% y Alsavin One 2.0% estan
indicadas para €l tratamiento del dolor en la osteoartritis (OA) en pacientes que no responden adecuadamente ala
terapia conservadora no farmacolégica o analgésicos simples (por ejemplo, acetaminofén (paracetamol)). Estos
productos generan un alivio del dolor y rigidez de la articulacion de larodillay otras articulaciones sinoviales en
pacientes con cambios degenerativos y traumaticos en la articulacién sinovial.

Periodo de vida ttil: Alsavin 1.0 % 35 meses
Alsavin Supra 1.6% 35 meses
Alsavin One 2.0% 23 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: Vapor de agua

Nombre del fabricante:
Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH

Lugar de elaboracion:
Hermann-Burkhardt-Stral3e 3 72793 Pfullingen, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 893-29 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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