
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2017

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-10259-APN-ANMAT#MS

I!

ReJereLia: 1-47-3110-2671-17-5

I VISTO el Expediente N" 1-47-3110-2671- I 7-5 del Registro de esta Administración Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CENTRO OPTICO CASIN S.A. solicita la
revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-350-23, de¡'lOminado
ACEITE DE SILICONA, marca FC!.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición ANMA T N° 2318/02,

Sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención que 'le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y ,

el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL, DE
I

I

DISPONE:

ARTÍ ULO 1°._Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el RPPTMW PM-350-
23, co¡~espondiente al producto médico denominado ACEITE DE SILICONA, marca FCI,lpropiedad de la
firma Q;ENTROopnco CASIN S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3%1/12 de fecha
II de j'bnio de 20 I2, la cual será II de junio de 2022. i

I .11 '
ARifl~LO 2°._ Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMIW PM-350-23,
denbm/r,ado ACEITE DE SILICONA, marca FC!. ! .

AR~ÍC¡~LO 3°._Acéptase el Anexo de Autorización de Modificaciones documento N° IF-2017-19878158- .
APN

1

-U1NPM#ANMAT; el que deberá agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-350-23.
1: .

ARTIQULO 4°._ Practiquese la atestación de la presente disposición al Certificado de Inscripción en el
RP~n!1 W PM-350-23. I

ARhduLO 5°._ En los Rótulos e Instrucciones de uso deberán constar la modificación auto1rizadas.

AR'~ÍduLO 6°._ Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interelado y hágasele
entreg~ de la presente Disposición conjuntamente con su Anexo, girese a la Dirección de Gestión de
Inform~ción Técnica para que efectúe la agregación al Certificado de Inscripción cbrrespondiente.
Cumplido, archivese.

Expedi~nte N" 1-47-31 10-2671- I7-5
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), autoriza a la firma CENTRO ÓPTICO CASIN S.A. la modificación de los

datos característicos correspondientes al Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM 350-23 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo aprobado: ACEITE DE SILICONA.

Marca: FC!.

Autorizado por Disposición ANMAT NO3361/12 de fecha 11 de junio de 2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-24977-10-8.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

, A MODIFICAR AUTORIZADA
i Vigencia del 11 de junio de 2017. 11 de junio de 2022.
Certificado:
Código de 16-824 Jeringas, de dosis 16-844 Medios para: el
identificación y prefijada. reemplazo de humor
nombre técnico ' Ivltreo/acuoso. I

rUMDNS-ECRI) :
,

Nombre del FC!. FCIS.A.S.
fa brica nte:
Nombre Aceite de Silicona. Aceite de Silicona
descriptivo: Purificado.
Indicacio nes de Taponamiento endo- El aceite de silicona FCI
uso: retinalluego de una está indicado para el

vitrectomía. taponamiento prolon'gado
después del tratamiento
quirúrgico de algunos
desprendimientos graves
de la retina tales como:
- Desprendimientos de

II retina complicados con
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I Modelo/s:

I

"

55-7100 Aceite purificado
de silicona, en ampolla,
ampolla de 15 mi, 1000
c5t
55-7160 Aceite purificado
de silicona, en jeringa, 15
mi, 1000 c5t
55-7170 Aceite purificado
de silicona, en jeringa, 10
mi, 1000 c5t
55-7180 Aceite purificado
de silicona, en ampolla de
10 mi, 1000 cSt
55-7500 Aceite purificado
de silicona, en ampolla de
15 mi, 5000 c5t
S5-7560 Aceite purificado
de silicona, en jeringa 15
mi, 5000 cSt
55-7570 Aceite purificado
de silicona, en jeringa 10
mi, 5000 c5t
55-7580 Aceite purificado
de silicona, en ampolla de
10 mi 5000 cSt

proliferación vitreor~tinal.
- Desprendimientos:de
retina que complican una
retinopatía diabética.
- Desprendimientos' de
retina por un desg~rro
gigante. I
- Desprendimientosl
traumáticos de retina.
- Desprendimientos,de
retina secundarios el una
retinitis viral. I
55.7100 1

155.7160
55.7170 i
55.7180 '
55.7500
55.7560
55.7570
55.7580
Accesorios:
5P.122
5P.123
5P.124
5P.125
5P.126
5P.127
5P.128
5P.129
5P.130

Forma/s de
presentación:

55.7100, S5.7500: Caja

~~rfr~~;~~~~~~~I~e~¿enn~~
mi , '1
55.7180,55.7580: Caja
Dor 1 unidad contenikndo
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado

Periodo de Vida
útil: -

3 años.

. I
un frasco/ampolla C:on10
mi ~
55.7160,55.7560:' Caja
por 1 unidad conteniendo
una jeringa con 15 r' I
55.7170,55.7570: Caja
por 1 unidad conteniendo
una jeringa con 10 mi
Accesorios . ,

5P.122,5P.123,5P.124,
5P.125, 5P.126, 5P!127,
5P.128, 5P.129, 5P!130,
Caia Dar 1 Unidad I
3 años para todos lbs
aceites. I
5 años para todos 10S
accesorios, I

al certificado de Autorización
I

antes mencionado.

I Expediente N° 1-47-3110-2671-17-5.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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El dlcu~ento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Marianb Pablo Manenti

Me!.1 1I
DireCCIónNacional de Productos Médicos
Administradón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médical 1
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