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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2466-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO® CASIN
S.A. solicita la revalidacién y modificacion del certificado de inscripcion del
producto meédico PM-350-83, denominado ACEITE DE SILICONA,{ marca:
BIOTECH.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de Ia
normativa aplicable.
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actda en virtud de las facultades conferidas por eljDecreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALU DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscripcién en el
RPPTM N° PM-350-83 correspondiente al producto denominado: ACEITE DE
SILICONA, marca: BIOTECH, propiedad de la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A.,
obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 3624/11 de fecha 20 de mayo de

2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-350-83, denominado ACEITE DE SILICONA, marca: BIOTECH.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de-Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N® PM-350-83.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de uso; gl'rel_l-'.e a la
Direccién de Gestién de Informacidn Técnica para que efectie la agrega”;:ién del
Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado, Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-2466-16-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

"2016 - Afic del Bicentenaric de la Declaracidn de la Indapendencia Nacional”.

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
N°'-‘--10505a los efectos de su anexado en el Certificado de Ins
en el RPPTM N° PM-350-83 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
OPTICO CASIN S.A., la modificacién de los datos, que figuran en la tabl

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: ACEITE DE SILICONA.

Marca: BIOTECH.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 3624/11 de fecha 20 de mayo de 2

Tramitado por expediente N° 1-47-9445-09-1.

autorizd mediante Dis

posicion

cripcion

CENTRO

a al pie,

D11,

DATO DATO AUTORIZADO MODIF[CACIC)N /&
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 20 de mayo de 2016. 20 de mayo de 2021.
Certificado:

Lugar/es de

First Floor, PIt no. 555,

Plot no. 555, 556, 557 Khatraj-

identificacion y
nombre técnico
UMDNS:

reemplazo de humor
vitreo/acuoso.

elaboracion: 556, 557, Khatraj- Vadsar Road, Opp. Subhf:\m
Vadsar Road, Tal: Kalol. | Tex-0-Pack, Village Khatraj, Tal.
Dist.: Gandhinagar, Kalol, Dist. Gandhinagar,i.
Gujarat, India. Gujarat, India. -
Caodigo de 15-276 Ampollas. 16-844 Medios para el

BIOSIL F (5000 Cst) vy

BIOSIL HV 10 ml vial.

Modelo/s: BIOSIL 1000 (Cst) en BIOSIL LV 10 ml vial.
ampollas de 10ml. BIOSIL 10 mi vial.
BIOSIL-F 10ml vial.
Rétulos: Aprobado por Disp. A fojas 77.

ANMAT N° 3624/11.

Instrucciones de
uso:

Aprobadas por Disp.
ANMAT N° 3624/11.

A fojas 78 a 79.

Forma/s de

Caja por 1 unidad.
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPRTM a la

firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. Titular del Certificado de Inscripcién en el
o aEn. . .
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Aceite de Silicona 20 SEP

Marca: Biotech

Fabricante: BioTech Ophthalmics Pvt. Ltd

Lugar de elaboracién: Plot #555, 556, 557, Khatraj-Vadsar Road, Opp. Shubham Tex-O-
Pack, Khatraj, Tal. Kalol Dist. Gandhinagar, Gujarat, India.
Importador: Centro Optico Casin S.A.

Domicilio: Tres Arroyos 824 , CA.B.A., Argentina

Modelo: XXXXXXX

Lote: XXXXX

Vencimiento:XXXXX

Producto estéril. De un solo uso

No re-esterilizar. No re-utilizar

No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
No utilizar si el envase se encuentra roto o deteriorado

Mantener a temperatura ambiente

Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski, M.N. 8230
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM350-83

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Lea Leiro
Repregéntante Legal
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Aceite de Silicona

Marca: Biotech

Fabricante: BioTech Ophthalmics Pvt. Ltd

Plot #555, 556, 557, Khatraj-Vadsar Road, Opp. Shubham Tex-O-Pack, Khatraj, Tal.
Kalol Dist. Gandhinagar, Gujarat, India.

Importador: Centro Optico Casin S.A.

Tres Arroyos 824, C.A.B.A., Argentina

Modelos:

¢ BIOSIL HY 10 ml vial

¢ BIOSILLV 10 ml vial

e BIOSIL 10 ml vial

¢ BIOSIL-F 10 ml vial
Producto estéril. De un sclo uso
No re-esterilizar. No re-utilizar
No utilizar después de la fecha de vencimiento impresa en el envase
No utilizar si el envase se encuentra roto o deteriorado
Mantener a temperatura ambiente
Director Técnico: Farmacéutico Zigmud Vegierski, M.N. 8230
Autorizado por la AN.M.AT. PM350-83
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicaciones de uso

Los aceites de silicona BIOSIL estan indicados para su uso como taponamiento a corto
plazo para la recolocacién de la retina.

Indicaciones quirdrgicas

"o Vitreorretinopatia proliferativa (VPR)

s Desprendimiento de retina a causa de traumatismo

» Desprendimiento gigante de retina

s Desprendimiento por traccién con diabetes

¢+ Desprendimiento de retina en caso de retinopatia diabética proliferativa (PDR}
¢ Desprendimientos por Sindrome de Inmuno Deficiencia Adquirida { SIDA )

e Retinitis por CMV v otras infecciones virales

* Agujeros maculares de retina inferiores y posteriores
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Su uso, posologia y eliminacién dependen de las condiciones clinicas y de la decision
dell oftalmélogo. Unicamente se recomienda Biosil como taponamiento temporal y su
eliminacién debe realizarse por completo al finalizar el tratamiento.

Cualquier gota de Biosil que permanezca en el ojo o adherida a una lente intraocular
puede ser disuelta con una solucién de perfluorohexiloctano estéril.

Complicaciones
|
En algunos pacientes puede observarse hipertension ocular en periodos post-

operatorios precoces que se pueden controlar con facilidad mediante el uso de
farmacos.

El uso de Biosil puede provocar un glaucoma secundario y la formacién de cataratas.
En algunos casos una pequefia dispersion de las burbujas o la emulsificacién puede
provocar la eliminacion inmediata del aceite. Ei aceite de silicona emulsificado debe
ser retirado de ojo de inmediato.

No se conocen interacciones con otros agentes activos.
Advertencias

1 & BIOSIL esta previsto para un solo uso

* No lo re-esterilice mediante ningin método
Vea la fecha de caducidad antes de utilizar el producto

No utilice el producto si la integridad del envase se encuentra comprometida
Verifique la homogeneidad y transparencia del producto antes de utilizarlo

* No debe utilizarse el producto si presenta signos de turbidez o separacién de
i fase

» BIOSIL es s6lo para uso en oftalmologia

e Evitar su derrame en la sala de operaciones, el producto es extremadamente

resbaladizo

Contraindicaciones

Se |sabe que las lentes intraoculares hechas de material de silicona son propensas a
adherir el aceite de silicona. No se debe utilizar BIOSIL en ojos implantados con lentes
intraoculares hechas de silicona/7

/

DIREEYOR|T

Pdgina 2 de 2

ZIGM VEG{ERSKI

NIC(')

| —
O CASIN

<




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

