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BUENOS AIRES, ' { SEP 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-4133-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productofes y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM} de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposlcién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Reglstro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
contro! de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.

>

ue se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso II) y 100, inciso i) del Decrete 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecneologia Médica del producto médico de marca
ARTIVISC® / ARTIVISC® PLUS, nombre descriptivo HIALURONATO DE SODIO
y nombre técnico JERINGAS, DE DOSIS PREFIJADA, de acuerdo a lo solicitado
por CENTRO OPTICO CASIN S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de usc que obran a fojas 10 a 17 y 18 a 19 respectivamente,
figurande como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extléndase, sobre |a base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-350-103, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevoe producto. Por Mesa de Entradas

=
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

Expediente N¢ 1-47-4133-10-8

DISPOSIEION No 5 3 71 otth A. onwkeam
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correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......... 5. 72

Nombre descriptivo; HIALURONATO DE SODIO,

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 — JERINGAS, DE
DOSIS PREFIJADA,

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARTIVISC® / ARTIVISC® PLUS.
Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Solo para uso intraocular. E! producto se
recomienda en todos ios casos en que se requiera proteccidn, lubricacién y
sostén de células o tejidos delicados, especialmente en aplicaciones oftdimicas
como: 1- Cirugia de cataratas e implante de LIO. 2- Cirugia de glaucoma. 3-
Transplante de Cdrnea. 4-Cirugia del segmento anterior,

Modelo/s:  Hialuronato de Sodioc al 1 % / 14 %,
Periodo de vida dtil: 3 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: BOHUS BIOTECH AB.

Lugar/es de elaboracién: TRADGARDSGATAN 4, S-452 31, STROMSTAD,

SUECIA.
Expediente N°© 1-47-4133-10-8 IMuag
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

3w
Dr. OTTO A."OLQEINGHFR
SUB-INTERVENTOR
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Centro Optico ANEXO 1.8 oA oE 8
Casan
Rétulos
Artivisc® / Artivisc® Plus
Hialuronato de Sodio al 1%/ 1,4%
;]
QPHTEC BY » PO &ax 398 » 9700 A3 Groning#n = The Nethetlands E
T 431 %0 625 1044 » F 431 50 525 4386 » F infuEoptiteccom 2
www.ophtec.com ®
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Sodiym chloride 5.3 mg, Potassaum dilyydrog ang freazing S-45E 31 Strdwnstad
pliosphate 0. 26 me, Water for igjection 4 5. Storeatz- 27 C Swesen

“ B
OPHTEC BV — PO Box 398, 9700 AJ Groningen, Paises Bajos, Tet: +31 50 525 1944, Fax

+31 50 525 4386, email: info@ophtec.com, www.ophtec.com

Artivisc® 0.85m!
{Hialuronato de Sodio 1.0%) 10 mg/ml

Distribuide por Qphtec
Enfocado en la perfeccidn

Cada mil contiene: Hialuronato de sodio, 10.0 mg, Fosfato disédico dihidrato 1.4mg,
Cloruro de sodio 8.3mg, Dihidrégeno fosfato de potasio 0.26mg, Agua inyectable can. suf.

Para uso oftaimolagico. Proteger de la luz y el congelamiento. Almacenar a 2 — 25°C

Dr. JOBE M,
FARMACELT o".'

asvaLOQ R CASIN
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Centro Optico ANEXO Hii.B
Casan HOIA2DES
Rétulos
ESTERIL
CE 0483

Razén social y Direccion del Fabricante:
Bohus BioTech AB
Tridgardsgatan 4, S-452 31, Strémstad, Suecia

En etiqueta adjunta a la caja:

Artivisc® / Artivisc® Plus

Hialuronato de Sodio al 1% / 1,4%

Producto autorizado por ANMAT: PM-350-103

importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. Justo 4091 1r0.5 (1416) Ciudad Auton. Bs. As.
DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Elaborada por: Bohus BioTech AB

Tradgardsgatan 4, $-452 31, Stromstad, Suecia

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias

f. 1 e :
OSVALDO R, ASIN HEHAgEUEI P.', "

HCOLGASIN B.R.L.
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Centro Optico ANEXO liLB
Casan HOJA3DES
Rétulos

DPYHIEC ¥ * PO Bax 198 » 9700 A Groningen = The Netherlands
T +31 50525 1944 = T #3150 525 4186 = F inf@ophtec.com

www.aphtec.com

Artivisc

Earh sl cortains: Sodvue nyaluonate 15 mg.
Pisodium phosphate diwdrate 1.4 mg,
Sodivm chioride 8.3 me, Fotassim diw

. = SEAQ

phaiphate 8,26 l\q,mb!'h#tﬁm'g.s.v

Artivisc® 0.55ml
(Hialuronato de Sodio 1.0%) 10 mg/mi

Distribuido por Ophtec
Enfocado en la perfeccién

Cada ml contiene: Hiakuronato de sodio, 10.0 mg, Fosfato disédico dihidrato 1.4mg,
Cloruro de sodio 8.3myg, Dihidrégeno fosfato de potasio 8.26mg, Agua inyectable can. suf.

Storeat 2-25+L

Mansfactured by
Bohers SiaTech AR
T-ghrdwtan 4
SE-452 3] Strberyind
Sweder,

3l 2902 | 2008-04

o o purforiin

OPHRYEs:

ArtiVisce 055 mi

Para uso oftaimolégico. Proteger de ia luz y el congelamiento. Almacenar a 2 - 25°C

ESTERIL

CE 0483

oBvALDC R, CASIN
SOCIC GERENTE
CENTRO

{Sadium hyaluronata 1,0 %)
10 mg/ml. Stertls.
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Casan

Rétulos

Razon social y Direccién del Fabricants:

Bohus BioTech AB
Tridgardsgaian 4, S-452 31, Strébmsiad, Sueca

En etiqueta adjunta a la caja:

Artivisc® / Artivisc® Plus

Hialuronato de Sodio aj 1% / 1,4%

Producto autorizado por ANMAT: PM-350-103

Importador: CENTRO OPTICQ CASIN SRL. Legajo 350

Av. Juan B. justo 4091 1ro.5 (1416) Ciudad Auton. Bs. As.
DT: Dr. José H . Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Elaborada por: Bohus BioTech AB

Tradgardsgatan 4, 5-452 31, Strémsiad, Suecia

Venta exclusiva para profesionales ¢ instituciones sanitarias
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Casan

HOJA S DE 8

Rétulos
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{Sodium tyalronate 1.4 %)

14 miwh Sterte.

Artﬂisérlus 0,55 ml

Farch ot conrtzti: Sodiume ipulutonuts W ng,  For oplkthatmic st H ss A ®

Dieadim phogphate dityérata 1.4mg, maL xm
Sodien chiarids 3.3 B, Potasium dingdmg and -
phaosphats 26 mg, Water for fjaction 4.3 Sore ot 2- 23

Artivisc® Plus 0.55mi
(Hialuronato de Sodio 1.4%) 14 mgmi

Distribuido por Ophtec
Enfocado en la perfeccitn

Cada ml contiene: Hialuronato de sodio, 14 mg, Fosfato disGdico dihidrato 1.4mg, Cloruro
de sodio 8.3mg, Dihidrogeno fosfato de potasio 0.26mg, Agua inyectabie can. suf.

Para uso oftalmoiégico. Proteger de {a luz y el congelamienio. Almacenar a 2 - 25°C

CSVALDO R. CASIN
RENTE

%
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Casan

Rétulos

Razén social y Direccién del Fabricants:
Bohus BioTech AB
Trédgardsgatan 4, S-452 31, Strémstad, Suecia

En etikjueta adjunta a ia caja:

Artivisc® / Artivisc® Plus

Hialuronato de Sodio al 1% / 1,4%

Producto autorizado por ANMAT: PM-350-103

importador: CENTRO OPTICO CASIN SRL. Legajo 350
Av_Juan B. Justo 4091 1r0.5 {1416) Ciudad Auton. Bs. As.
DT: Dr. José H.Solls — Famacéutico- MP Nro. 8453
Elaborada por: Bohus BioTech AB

Tradgardsgatan 4, 5452 31, Stromstad, Suecia

Venta exchisiva para profesionales e instituciones sanitarias

Dr. J SEc tIJ-L
OSVALDO . A.]N EARMACEUTICO- &
CENTT'& AagiN BAL
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Centro Optico HOUAT DE &
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DPHTEC BY » PO Box 398 » 9700 Al Geoningen » The Netheriands §
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ArtiVisc Pius

ArtiViscePlus o5 ml
(Sadtium hyaluromnala 1.5 %)
14 mg/mL Sterile

R Ench mi contring: Sodim ymlursoate 14 my,  Fur aphthataic ysa. @ CE A ® m&
Disoclive: phasphate ditrpdrte 1.4 m, Prokect rom bight oig3 Y N
Sodium cikoride 8.3 mg. Potissum dhwdiogen  and freeding. SEA52 31 Skrtimatad
phosphate 0.26 mg, Water fur infection g.s. Store atrd - 250 Swpcden

Artivisc® Plus 0.85m!
(Hialuronato de Sodic 1.4%) 14 mg/ml

Bistribuido por Ophtec
Enfocado en la perfeccidn

Cada mi contiene: Hialuronato de sodio, 14 mg, Fosfato dis6dice dihidrato 1.4mg, Cloruro
de sodic 8.3mg, Dihidrogeno fosfato de potasio 0.26mg, Agua inyectabie can. suf.

Para uso oftaimoldgico. Proteger de la luz v el congelamiento. Almacenara 2 - 25°C
ESTERIL

CE 0483

OSVALDO R, CASIN
80CH
O OPTICO CASIN
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Casan HOJABDES

Rétulos

Razén socia! y Direccién del Fabricante:
Bohus BioTech AB
Tradgardsgatan 4, 5-452 31, Strdmstad, Suecia

En etiqueta adjunta a la caja:

Artivisc® / Artivisc® Plus

Hialuronato de Sodio al 1% / 1,4%

Producio autorizade por ANMAT: PM-350-103

Importador. CENTRO OPTICQO CASIN SRL. Legajo 350

Av_ Juan B Jusio 4091 1r0.5 (1416} Ciudad Auton. Bs. As.
DT: Dr. José H.Solis — Farmacéutico- MP Nro. 8453
Elaborada por: Bahus BioTech AB

Tradgardsgatan 4, S452 31, Sttémstad, Suecia

Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitanas

Dr. JOBE

FARMACEUTICG-2100UIMIGD

EGNIGO
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- HOUA 1 DE 2
Casin

instrucciones de Uso

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso segin Anexo {11.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Razon social y Direccion del Fabricants:
Bohus BioTech AB

Tridgardsgatan 4

$-452 31

Stromstad, Suecia

Razén social y Direccién del Importador:
CENTRO OPTICO CASIN S.R.L.

Av. Juan B. Justo 4901 — 1"8"°

Capital Federal — Buenos Aires

Artivisc® / Artivisc® Plus
Hialuronato de Sodio al 1% / 1,4%

Condiciones de aimacenamiento, conservaclén y/o manipulacion del producto:
Consérvese enire 2 y 25°C. Protéjase de la congetacion v de ia luz. Periodo de validez: 3
aftos.

Atencion: este producto s para un salo uso. Si se utitiza para aplicaciones repetidas, no
puede garantizarse la esterilidad. No debe utilizarse si el material del embalaje ests
daitado.

instrucciones Especiales para operacion yfo uso:

Antes de uso, deje que la solucidn se equilibre a temperatura ambiente durante 20
minutos si se conservaba a unha temperatura inferior a ia ambiente. Este producto solo
esta indicado para el uso intraocular en cirugia ocuiar. La aplicacién intraocuiar se realiza
con la cAnula delgada y curvada que se incluye.

Al finalizar la operacian, 12 solucidn debe retirarse por irmigacidn 0 aspiracion.

indicaciones:
Solo para uso infraocular. El producto se recomienda en fodos los casos en que se
requiera proteccian, jubricacion y sostén de céluias o tejidos delicados, especialmente en
aplicaciones oftalmicas como:

1. Cirugia de cataratas e implante de LIO

2. Cirugia de glaucoma

3. Transplante de coHmea

4. Cirugia del segmento anterior

Contraindicaciones:
Se desconocen hasta ia fecha

Precauciones:
Artivisc® / Artivisc® Plus se producen con materiales de origen aviano. Dado gque
contienen una parte muy pequefia de material potenciaimente inmundgenc, existe ka

OSVALDO A. CASIN
SOCIO GERENTE
CENTRC OPTICO CASIN $.R.L:

fyr. JOSE W,
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Instrucciones de Uso
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posibilidad de que aparezcan reacciones locales. Para minimizar estas reacciones, se
debe preguntar al paciente si es alérgico al pollc. Se ha informado del aumento transitorio
de ta presion intraocular en el proceso post operatorio at utitizar preparados visco
elasticos. Este aumento de presion llega a su maximo entre las 4 y las 8 horas siguientes
a la operacién.

interacciones:

E! usuarkc debe saber que existe la posibiidad de que los famaces aplicados o
inyectados al mismo tiempo v en el mismo lugar que Artivisc® / Artivisc® Plus puedan
tener un tiempo residual mas prolongado debido a la estructura de matriz de Artivisc® /
Artivisc® Plus. Artivisc® / Artivisc® Plus pueden opacarse si se mezclkn con cloruro de
benzalconio, clorexidina o cierios detergentes limpiadores. Si se produce opacidad, ia
soluciébn debe retirarse del ojo.

Esterllizacion y forma de presentacion

Artivisc® / Artivisc® Plus se suministran como solucidn estéril viscoelastica en jeringa de
cristal desechable. Cada jeringa de Arlivisc® contiene §,55m0,85 mi de hialuronato de
sodio al 1%. Cada jeringa de Artivisc® Plus contiene 55mi0,85 mi de hialuronato de
sodic at 1 4%. En 1a caja se inchiye una canula estérii de 27G de un solo uso.

OSVALDO R, CASIN
SOCIC GERENTE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4133-10-8

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tgmg;g’ fdlca {ANMAT) certifica que, mediante la DIsposicidon NO
7 , y de acuerdo a lo solicitado por CENTRO OPTICO CASIN
S.R.L., se autorizo la inscripcion en e! 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.
Codigo de identificaclon y nombre técnico UMDNS: 16-824 - JERINGAS, DE
DOSIS PREFIJADA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARTIVISC® / ARTIVISC® PLUS.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Solo para uso intraocular. El producto se
recomienda en todos los casos en que se requiera proteccion, lubricacién y
sostén de células o tejidos delicados, especiaimente en aplicaciones oftalmicas
como: 1- Cirugia de cataratas e implante de LIO. 2- Cirugia de glaucoma. 3-
Transplante de Cornea. 4-Cirugia del segmento anterior.
Modelo/s: Hialuronato de Sodio al 1 % ! 1,4 %.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituclones
sanitarias.
Nombre del fabricante: BOHUS BIOTECH AB.
Lugar/es de elaboracidn: TRADGARDSGATAN 4, S5-452 31, STROMSTAD,
SUECIA.

Se extiende a CENTRO épncq ASIN S.R.L. el Certificado PM-350-103, en la
Ciudad de Buenos Aires, a SEP?012 siendo su vigencia por cinco

{5) afios a contar de la fecha de su emision. l
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