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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-8481-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004967-23-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004967-23-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A. solicita se autorice la inscripcion en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne 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 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 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 Alsavisc nombre descriptivo Solucién Viscoelastica de Hialuronato de Sodio para
uso Intraocular y nombre técnico, Kits de Medios para el Reemplazo de Humor Acuoso/Vitreo , de acuerdo con
lo solicitado por VSA Alta Complegjidad S.A. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-113329228-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1033-155 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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 Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-155
Nombre descriptivo: Solucion Viscoel éstica de Hialuronato de Sodio para uso Intraocul ar

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-642 — Kits de Medios para el Reemplazo de Humor Acuoso/Vitreo

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



Model os;
Alsavisc 1.4%; Alsavisc 1.6%; Alsavisc 1.8%; Alsavisc 3.0%

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Los dispositivos viscoquirargicos oftdmicos (OVD) de Alsavisc estan destinados para su uso en la cirugia de
cataratas, para ser inyectados en la cAmara anterior del 0jo para crear un espacio quirdrgico con €l fin de proteger
los tegjidos oculares durante la extraccion del cristalino y laimplantacién de una lente intraocular. Los productos
seretiraran del ojo al final del procedimiento quirdrgico mediante aspiracion

Periodo de vida Gtil: 36 meses
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Fermentacion bacteriana

Forma de presentacion: 1 jeringa prellenada con 1.1 ml de solucion de Hialuronato de Sodio
y 1 canula

M étodo de esterilizacion: Solucion de hialuronato de sodio: Calor Hiimedo
Envase final: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH

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

Expediente N° 1-0047-3110-004967-23-7
N° Identificatorio Tramite: 51844

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ROTULO
ANEXQ lll B - Segtin Disp. 2318/02 (TO 04)

PM 1033-155
Pagina 1 de 1
Importado por: Fabricado por:
VSA Alta Complejidad S.A. Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH
Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar, Pcia. Hermann-Burkhardt Strade 3, 72793
de Buenos Aires, Argentina Pfullingen - Alemania

Solucién Viscoelastica de Hialuronato de Sodio para uso Intraocular
Marca: Alsavisc

Modelo: xxx

Contiene: 1 jeringa pre llenada con Hialuronato de Sodic y 1 canula

LOT xxxx gXXXX M xxxx

®

STERILE l Envase: STERILE |[EO

Producto:

VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS
NO VOLVER A ESTERILIZAR

Directora Técnica: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ MP 19.329
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1033-155

IF-2023-113329228-APN-INPM#ANMAT

Representante legal
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO il B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)

IS PM 1033-155
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MODELO DE PROYECTO ROTULO

Importado por: Fabricado por:

VSA Alta Complejidad S.A. Alsanza Medizintechnilc und Pharma GmbH

Ernesto de las Carreras 2459/2463, Beccar, Pcia. Hermann-Burkhardt Strade 3, 72793

de Buenos Aires, Argentina Pfullingen - Alemania

Solucion Viscoelastica de Hialuronato de Sodio para uso Intraocular
Marca: Alsavisc

Modelo: xxx

Contiene: 1 jeringa prellenada con solucién de Hialuronato de Sodio

y 1 cénula.

@

i N
20°C

Producto: STERILE l

Envase: STERILE |EO

VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS
NO VOLVER A ESTERILIZAR

Directora Técnica: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ MP 19.329
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizadg.por la ANMAT PM-1033-155

IF-2023-113329228-APN-IN P}I%QNJM AT

Representante legal
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO ii B - Seguin Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-155
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DESCRIPCION

Alsavisc es una solucién viscoeléstica de hialuronato de sodio.

Cada producto se compone de 1.1 ml de solucién viscoeldstica, en una jeringa de vidrio uso (nico, para
uso intraocular junto con una canula estéril.

El instrumento visco-quirdrgico Alsavisc se compone de hialuronato de sodio de gran peso molecular,
estéril, no pirogénico, de color claro, no inflamatorio, altamente purificado, disuelto en una solucion salina
fisiolégica tamponada. El hialuronato de sodio altamente purificado se obtiene a partir de bacterias por
fermentacion.

Alsavisc contiene de hialuronato de sodio, cloruro de sodio, fosfato de hidrégeno disédico, fosfato de
dihidrégeno de sodio y agua para la inyeccion.

Alsavisc es facil de instilar. El hialuronato de sodio es viscoso en reposo, pero sus propiedades
pseudoplasticas permiten que fluya con facilidad cuando se aplica presién para expulsar la solucién a
través de la canula.

Después de la instilacion, se restauran las propiedades viscosas.

Propiedades Alsavisc Alsavisc Alsavisc Alsavisc
1.4% 1.6% 1.8% 3.0%

1 ml contiene 14 mg de |16 mg de |18 mg de | 30 mg de
Hialuronato | Hialuronato | Hialuronato | Hialuronato

de sodio de sodio de sodio de sodio
pH 6.8—-7.6
Osmolalidad 300-350 mOsm/kg

INDICACIONES

- La cirugia intraocular del segmento anterior, incluyendo la extraccion de cataratas y, implantacion de
lente intraocular.

- Las propiedades viscoelasticas de Alsavisc permiten la lubricacién, el apoyo y la proteccion de los tejidos
oculares durante la cirugia oftalmica.

- Mantiene la profundidad de la camara anterior durante la cirugia, lo que permite una manipulacion eficaz
con una reduccion de trauma en el endotelio de la cornea y otros tejidos circundantes.

CONTRAINDICACIONES

En la actualidad no se conocen contraindicaciones para el uso del viscoelastico oftdalmico Alsavisc
siempre y cuando se utilice segln las recomendaciones. Se debe de tener cuidado con pacientes con
hipersensibilidad a cualquier componente de esta solucién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- El material viscoelastico residual no desechado al final del procedimiento quirirgico, se enjuaga de
forma natural a través del sistema trabecular y el canal de Schlemm. Sin embargo, existe el riesgo de
bloqueo de los canales de drenaje, lo que puede conducir a un aumento en la presién intraocular. Para
prevenir el riesgo de aumento de la presién intraocular, irrigacién / aspiracion se usan al final del
procedimiento quirdrgico con el fin de eliminar los residuos viscoelasticos para evitar el riesgo de aumento
de la presién intraocular. En el caso que aumente la presién intraocular, se aplicara el tratamiento
preferido. Los pacientes que hayan sido diagnosticados con glaucoma de angulo abierto, miopia grave,
retinopatia diabética o uveitis estan particularmente en riesgo de aumento de la terapia intraocular.

- No volver a usar la jeringa y la cénula. El uso repetido de la jeringa y la canula conlleva un riesgo de
contaminacion e infeccion del paciente.
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IIl B - Segun Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-155
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- No re esterilizar la jeringa pre llenada ni la canula.
- No utilizar si el envase esta dafiado o abierto.
- No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

- Desechar la jeringa y la canula de acuerdo con la practica médica aceptada y los requisitos nacionales,
locales e institucionales pertinentes.

- No hay pruebas sobre la seguridad de Alsavisc durante el embarazo y la lactancia en humanos. La
administracion durante el embarazo y la lactancia dependen del criterio del oftalmdlogo.

INTERACCION CON OTROS AGENTES

El hialuronato de sodio es incompatible con los compuestos de amonio cuaternario, tales como las
soluciones de cloruro de benzalconio. Por lo tanto, las jeringas prellenadas Alsavisc nunca deben entrar
en contacto con los instrumentos quirtirgicos enjuagados con estas soluciones o con productos oftalmicos
gue contengan compuestos de amonio cuaternario como conservantes.

USO PREVISTO

PARA USO INTRAOCULAR. PARA UN SOLO USO.

Alsavisc solo debe ser utilizado por un especialista con formacidn en cirugia intraocular.

Los dispositivos viscoquirargicos oftalmicos (OVD) de Alsavisc estan destinados para su uso en la cirugia
de cataratas, para ser inyectados en la camara anterior del ojo para crear un espacio quirrgico con el fin
de proteger los tejidos oculares durante la extraccién del cristalino y la implantacion de una lente
intraocular. Los productos se retiraran del ojo al final del procedimiento quirdrgico mediante aspiracion.

INSTRUCCIONES DE USO

1-Girar y extraer

2- Insertar y girar la canula

ﬁ‘ 3- Incorrecto! (La barrera se abre en la
parte delantera)

IF-2023-113329228-APN-IN w MAT
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO III B - Segtn Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 1033-155
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F- 4- Correcto! (La barrera se abre en la

=) ! parte posterior)

Presione hacia abajo el émbolo suavemente para expulsar unas gotas del producto para evitar la
introduccion de burbujas de aire en la cdmara anterior del ojo. La jeringa esta lista para usar. La cantidad
de viscoelastico utilizado esta determinado por el tipo de cirugia. La administracion es mediante inyeccion
en la camara anterior en diferentes etapas del procedimiento quirtirgico. Al final de la cirugia, se usa
irrigacion / aspiracion es usado al final del procedimiento quirdrgico para eliminar el viscoelastico residual.

PRESENTACION

Alsavisc esta disponible en jeringa de vidrio de un solo uso precargada con 1,1 ml de solucién, provistas
de una canula. Esterilizada por Oxido de Etileno.

ALMACENAMIENTO

Almacenar Alsavisc entre 2°C y 25°C. Proteger de la luz y los golpes. No congelar.

VIDA UTIL

NO debe utilizarse Alsavisc pasada la fecha de expiracion que figura en el rétulo.

\,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-113329228-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Septiembre de 2023

Referencia: VSA Alta Complejidad SA. - Rot. eIns. de Uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.09.25 15:05:11 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-121074228-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2023

Referencia: 1-0047-3110-004967-23-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004967-23-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por VSA Alta Complegjidad S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1033-155
Nombre descriptivo: Solucién Viscoel stica de Hialuronato de Sodio para uso Intraocular

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-642 — Kits de Medios para el Reemplazo de Humor Acuoso/Vitreo

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

Model os;
Alsavisc 1.4%; Alsavisc 1.6%; Alsavisc 1.8%; Alsavisc 3.0%



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los dispositivos viscoquirdrgicos oftdmicos (OVD) de Alsavisc estén destinados para su uso en la cirugia de
cataratas, para ser inyectados en la cmara anterior del 0jo para crear un espacio quirdrgico con el fin de proteger
los tgjidos oculares durante la extraccién del cristalino y la implantacién de una lente intraocular. Los productos
seretiraran del ojo a final del procedimiento quirdrgico mediante aspiracion

Periodo de vida Util: 36 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: Fermentacion bacteriana

Forma de presentacion: 1 jeringa prellenada con 1.1 ml de solucién de Hialuronato de Sodio
y 1 cénula

M étodo de esterilizacion: Solucion de hialuronato de sodio: Calor Hiimedo
Envase final: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Alsanza Medizintechnik und Pharma GmbH

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

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1033-155 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004967-23-7

N° Identificatorio Tramite; 51844

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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