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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7180-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005956-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005956-21-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSZ S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el 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, € 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 la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca i+Med nombre descriptivo Solucion Viscoelastica. Hialuronato Sédico y nombre
técnico Medios para el reemplazo de humor vitreo/acuoso , de acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2021-86336953-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2529-36 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2529-36
Nombre descriptivo: Solucion Viscoelstica. Hialuronato Sodico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-844 Medios para el reemplazo de humor vitreo/acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): i+Med

Modelos:

OpHLINE 1.4%
OpHLINE 2.0%
OpHLINE 3.0%



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

OpHLINE es un dispositivo oftamico viscoquirirgico (OVD) indicado como coadyuvante durante
procedimientos quirdrgicos que involucren la camara anterior del 0jo, especialmente en cirugia de cataratas,
incluyendo la extraccion del cristalino y lainsercion de lentes intraocul ares.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicién 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: Caja por 1 unidad

Método de esterilizacion: Calor himedo

Nombre del fabricante:
i+Med S. coop.

Lugar de elaboracion:
C/ Albert Einstein 15, pab 15, 01510 — Vitoria- Gasteiz (ALAVA), Espaia

Expediente N° 1-0047-3110-005956-21-1
N° Identificatorio Tramite: 32585

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.09.17 13:35:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.17 13:35:29 -03:00



Recurrente

MSZSRL.

Numero de Establecimiento

2529

Referencia

Registro Familia Producto Médico Clase |1l (PM2529-36)

ZANK

Nombre Descriptivo

Solucién Viscoelastica. Hialuronato Sédico

OPHTALMOLOGY

Marca

i+Med

Documento

Anexo I1.B Instrucciones de Uso-Rétulos

Sumario de la informacién provista en las instrucciones de uso originales incluidas en el envase del

producto.

: §§ +MedS, Coop.

I+Med~ c/AbertEinstein, 15.
Parque Tecnolégico de Alava 01510.
Vitoria-Gasteiz. Araba (Spain)
www.imasmed.com
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Solucidn Viscoelastica. Hialuronato Sédico

i+Med

Modelos: OpHLINE 1.4% / OpHLINE 2.0% / OpHLINE 3.0%

Fabricante: i+Med S. coop.

C/ Albert Einstein 15, pab 15, 01510 — Vitoria- Gasteiz (ALAVA), Espafia

Importador: MSZS.R.L

El Salvador N2 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Estéril.No re-utilizar

No utilizar si el envase estéril presenta signos de deterioro o fugas
Mantener a temperatura ambiente entre 5 °Cy 25 °C

Autorizado por la AN.M.AT. PM2529-36

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

OpHLINE

SOLUCION DE ACIDO HIALURONICO DE ALTO
PESO MOLECULAR

DESCRIPCION

OpHLINE es una solucién viscoelastica de hialuronato sédico de alto
peso molecular (1.9-2.2 MDa), obtenido por biofermentacion,
altamente purificado y no inflamatorio, transparente, estéril, libre de
endotoxinas disuelto en buffer fisiolégico e isotdnico.
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Recurrente MSZSRL.
Numero de Establecimiento 2529
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Il (PM2529-36) QA N K
Nombre Descriptivo Solucién Viscoelastica. Hialuronato Sédico OPHIALMOLOGY
Marca i+Med
Documento Anexo lIl.B Instrucciones de Uso-Roétulos

EMBALAJE

OpHLINE se suministra precargado en una jeringuilla desechable,
no pirogeénica y estéril con cono Luer-lock, conteniendo 1,2 mL de
disolucion. La jeringa que contiene el producto es terminalmente
esterilizada por calor hUmedo. Una canula apropiada, esterilizada
por radiacion (y) es suministrada como accesorio.

MODELO OpHLINE 1,4% OpHLINE 2% OpHLINE 3%
CANULA 276G 256 25G

El fabricante recomienda la administracion del producto con la
canula suministrada o con una con caracteristicas idénticas.

USO PREVISTO

OpHLINE es un dispositivo oftalmico viscoquirdrgico (OVD) indicado
como coadyuvante durante procedimientos quirdrgicos que
involucren la camara anterior del ojo, especialmente en cirugia de
cataratas, incluyendo la extraccion del cristalino y la insercion de
lentes intraoculares.

OpHLINE mantiene la profundidad de la cdmara anterior durante la
cirugia, permitiendo una manipulacion eficiente con menor trauma
al endotelio corneal y otros tejidos adyacentes.

CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones conocidas al uso de OpHLINE cuando es
usado segun recomendacion.

PROPIEDADES

OpHLINE es un gel viscoelastico con propiedades cohesivas y alto
peso molecular.

OpHLINE es utilizado para mantener la profundidad e integridad de
la camara anterior del ojo, facilitando la cirugia y protegiendo los
tejidos intraoculares.

OpHLINE permite una excelente visibilidad del espacio operatorio.
OpHLINE es facilmente retirado de la cdmara anterior.

OpHLINE es apirégeno y no antigénico y es bien tolerado por el ojo

humano. DIk TB688E953-APN-INPM#ANMAT
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Recurrente MSZSRL.
Numero de Establecimiento 2529 qA
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-36) N K
Nombre Descriptivo Solucién Viscoelastica. Hialuronato Sédico OPHIALMOLOGY
Marca i+Med
Documento Anexo lIl.B Instrucciones de Uso-Roétulos

COMPOSICION

OpHLINE esta formulado con hialuronato sddico altamente

purificado, sales de calidad farmacopea y agua para inyeccion
(WFI). Su composicién varia en funcién del modelo:

MODELO OpHLINE 1,4% OpHLINE 2% OpHLINE 3%

Contenido (mg/mL) (mg/mL) (mg/mL)

Hialuronato sédico 14 20 30

Fosfato disddico

dodecahidratado 24 2.4 2.4

Fosfato monosédico

dihidratado 0.2 0.2 0.2

Cloruro sodico 8 8 8

Agua para inyeccion C.5.p. C.5.p. c.s.p.
INTERACCIONES

No utilizar con otros productos que contengan sales de amonio
cuaternario debido a que el hialuronato sédico puede precipitar en
Su presencia.

EVENTOS ADVERSOS

OpHLINE es extremamente bien tolerado al usarse como OVD. Las
reacciones inflamatorias postoperatorias son inherentes en los
procesos quirtrgicos que involucran la cdmara anterior del ojo, y
no se ha establecido relacion de éstas con el producto. El
incremento de la presion intraocular (IOP) es una consecuencia
comun de la utilizacion de OVDs.; la eliminacion del producto por
irrigacion y/o aspiracion tras la cirugia es recomendada.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No rellenar en exceso las estructuras del ojo con el producto, ya
que este puede incrementar la |OP o causar danos oculares. La
cantidad inyectada en la camara anterior del ojo debe ser ajustada
de acuerdo al volumen de humor acuoso y la estructura anatomica
a proteger. Debe monitorizarse el incremento de IOP

especialmente durante el periodo postoperatorio inmediato o en
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Recurrente MSZSRL.

Numero de Establecimiento 2529

Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Il (PM2529-36) QA N K
Nombre Descriptivo Solucién Viscoelastica. Hialuronato Sédico OPHIALMOLOGY
Marca i+Med

Documento Anexo lIl.B Instrucciones de Uso-Roétulos

pacientes con glaucoma preexistente. Si se observan aumentos
significantes tras la cirugia, debe prescribirse un tratamiento
adecuado. Para evitar el aumento de la IOP, el producto debe
retirarse por irrigacion y/o aspiracion de la camara anterior tras la
cirugia. El producto no debe utilizarse si el envase esta danado o
roto. El producto no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad. Usar solo si la solucion es transparente. El producto
debe ser usado con la canula suministrada. La canula y la jeringa
son para un solo uso intraocular y deben ser desechadas tras su
uso con las necesarias precauciones. Compruebe que la canula
estda adecuadamente acoplada al adaptador Luer-lock. Se debe
tener cuidado para evitar atrapar burbujas de aire detras del OVD.
Las precauciones habituales asociadas con la microcirugia ocular
deben tenerse en cuenta. DEBE SEGUIRSE UN PROCEDIMIENTO
ASEPTICO ESTRICTO. PRODUCTO DE UN SOLO USO. La
reutilizacion del producto puede provocar infeccion ya que la
esterilidad esta comprometida tras el primer uso.

NO RE-ESTERILIZAR, ya que la re-esterilizacion puede afectar a
las propiedades fisico-quimicas del producto y comprometer su
eficacia y seguridad. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

Llevar a temperatura ambiente antes de la inyeccién. OpHLINE
debe ser utilizado con la canula proporcionada. Utilizar una técnica
de apertura estéril al retirar del paquete de proteccion de
esterilidad individual. Abrir el pack y colocar el contenido en el
campo operativo estéril. Conectar la canula Luer-lock a la jeringa
girando hacia la base y confirmar el correcto ensamblaje.
Presionar el émbolo suavemente para expulsar unas gotas del
producto y evitar la introduccion de burbujas de aire en la camara
anterior del ojo. La jeringa esta lista para usar. Este producto solo
debe usarse por personal cualificado, siguiendo todas las reglas
relativas al procedimiento aséptico y la técnica de inyeccion.
Deséchese cualquier porcion no utilizada de la jeringa.

DIREGTOR TECNICC
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Recurrente MSZSRL.
Numero de Establecimiento 2529
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-36) N K
Nombre Descriptivo Solucién Viscoelastica. Hialuronato Sédico OPHTALMOLOGY
Marca i+Med
Documento Anexo I1.B Instrucciones de Uso-Rétulos
PERFIL REOLOGICO
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ALMACENAMIENTO

Proteger de la luz y evitar la congelacion. Almacenar entre 5 °C
y 25 °C.

FECHA DE CADUCIDAD
No utilizar después de la fecha marcada en el estuche.
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Recurrente MSZSRL.
Numero de Establecimiento 2529 QA
Referencia Registro Familia Producto Médico Clase Ill (PM2529-36) N K
Nombre Descriptivo Solucién Viscoelastica. Hialuronato Sédico OPHTALMOLOGY
Marca i+Med
Documento Anexo lIl.B Instrucciones de Uso-Roétulos

ROTULOS

Solucion Viscoelastica, Hialuronato Sddico

i+Med

Modelo: XXX

Lote: XXX

Vencimiento: XXX

Fabricante: i+Med S. coop.

C/ Albert Einstein 15, pab 15, 01510 — Vitoria- Gasteiz (ALAVA), Espana
Importador: MSZ S.R.L.

El Salvador N2 4144, Dpto. 1, PB, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Pablo A. Minkowicz M.N. 11372

Estéril.No re-utilizar

No utilizar si el envase estéril presenta signos de deterioro o fugas
Mantener a temperatura ambiente entre 5 2Cy 25 2C

Autorizado por la AN.M.A.T. PM2529-36

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-86336953-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Septiembre de 2021

Referencia: rétulos e instrucciones de uso MSZ S.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.09.14 11:56:46 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.14 11:56:46 -03:00
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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-2021-91437773-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005956-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005956-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MSZ S.R.L. ; 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:

Nombre descriptivo: Solucion Viscoeléstica. Hialuronato Sodico

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-844 Medios para el reemplazo de humor vitreo/acuoso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): i+Med

Modelos:

OpHLINE 1.4%
OpHLINE 2.0%
OpHLINE 3.0%

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
OpHLINE es un dispositivo oftdmico viscoquirdrgico (OVD) indicado como coadyuvante durante
procedimientos quirdrgicos que involucren la camara anterior del 0jo, especialmente en cirugia de cataratas,



incluyendo la extraccion del cristalino y lainsercion de lentes intraocul ares.

Periodo de vida ttil: 2 afios

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: Caja por 1 unidad

Método de esterilizacion: Calor himedo

Nombre del fabricante:
i+Med S. coop.

Lugar de elaboracion:
C/ Albert Einstein 15, pab 15, 01510 — Vitoria- Gasteiz (ALAVA), Espaia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2529-36 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-005956-21-1

N° Identificatorio Tramite: 32585

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.09.27 16:27:45 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.27 16:27:46 -03:00
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