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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION N 0 7 7 3

BUENOS AIRES, 04 FEB 20

VISTO el Expediente NO 1-47-9998/12-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L.solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

/—"-



- “2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”.

DISPOSICION N* 0 7 7 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
SYNOCROM®, nombre descriptivo inyeccidn intraarticular de dcido hialurénico y
nombre técnico materiales para reconstruccion de tejidos, de acuerdo a lo
solicitado, por LEXEL S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
fa misma.

ARTICULD 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-13 y 15-19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-265-10, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% sera por
cinco (5} afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamentb de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumpiido, archivese.

Expediente N© 1-47-9998/12-2 dhb‘:fil‘
DISPOSICION No 0 7 7 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 0773 .....

Nombre descriptivo: Inyeccion intraarticular de acido hialurénico

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-875- materiales para
reconstruccion de tejidos

Marca de (los) producto(s) médico(s): SYNOCROM®.

Modelos: SYNOCROM forte y SYNOCROM forte ONE

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: Dolor y restricciéon de la movilidad en la osteoartritis
de rodilla

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utllizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnolégico: biosintesis bacteriana

Periodo de vida Otil: 36 meses

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H

Lugar/es de elaboracién: Industriezeile 6, A-2100 Leobendorf, Austria

Expediente N° 1-47-9998/12-2
Lnk'«ﬂ‘\.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTQRIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

: | 2 o 7 . 3 .........

In} b Dﬁ'—»
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A NM.LAT.



11. Modelo de rétulo del importador
(Identificacién del producto)

importado por:
Lexe! Sf!L ) . do por
Pte. Luis Saenz Pefia CROMA-PHARMA GrmbH
1937 industriezelle §
{C1135ABO) — CABA A-2100 Leobendorf
. Austria
Argentina

Tel/Fax: +541143055617

® /I\ STERILE| |

\-.\:/a/ ¢ e
P A : ¢ max.,
AN T®

min,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Maria Celeste R .
Gonzalez — MN: 10173 Autorizado por la ANMAT. Legajo PM-265-10

1.2 Rétulo del fabricante.
Se adjunta un modelo del rotulo en el envase primario, y un modeio del
envase secundario del producto, donde se observa la informacién incluida

en el mismo por et fabricante.

NESTOR JUAN “RAVA LEXECSRL.
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ETIQUETA DE ENVASE PRIMARIO del FABRICANTE
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& 0000-00

Croma Pharma GmbH
Synocrom forte
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LoT] 000000/ 0
¥ 0000-00
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ETIQUETA DE ENVASE PRIMARIO det FABRICANTE
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SYNOCROM® forte
SYNOCROM® forte ONE

FABRICANTE
Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H.

Industriezeile 6
A-2100 Leobendorf
Austria

Telefono +43 (0) 505 55-36206
Fax +43 (0) 505 55-36409

IMPORTADOR
LEXEL S.R.L

Pte Luis Saenz Pefia 1937, C A.B.A
Argentina

Tele-fax +54 (0)11 4305-5617
+54 (0)11 4304-5617
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Instrucciones de uso

SYNOCROM® fortey SYNOCROM® forte ONE

Indlcaclones
Propiedades vy eficacia

Contraindicaciones S

Modo de administracion y posologia R

Reacciones adversas y eventos adversos
Advertencias

Interacciones
Almacenamiento
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Informacién general SYNOCROM® forte

SYNOCROMR forte es un liquido estéril, isotonico y viscoelastico para la
viscosuplementacion {(como suplemento del liquido sinovial).

Contiene 2 % de hialuronato sodico estabilizado.

En las enfermedades articulares degenerativas (artrosis), las propiedades lubricantes y
absorbentes de golpes det liquido sinovial se ven alteradas significativamente por la
perdida del hialuronato natural. Esto causa estrés mecanico sobre la articulacion,
produce la degradacion del cartilagos articular y hace que los movimientos de la
articulacion sean limitados y dolorosos.

La administracion intraarticular de SYNOCROMR forte, que posee propiedades
viscoelasticas optimizadas, puede mejorar 1a calidad de 1a lubricacién de la articulacion
y reducir el dolor.

Composicibn SYNOCROM® forte

1 ml de SYNOCROMR forte contiene 20,0 mg de hialuronato sodico estabilizado de
origen no animal obtenido por biofermentacién, junto con cloruro sodico,
monohidrogeno fosfato sodico, dihidrogeno fosfato sodico, carbonato sodico y agua
para inyeccion.

El producto se esteriliza en su envase final mediante vapor a presion.

Informacion general SYNOCROM® forte ONE

SYNOCROM® forte ONE es un liquido viscoeldstico estéril, isotonico, para uso como
suplemento del liquido sinovial {para viscosuplementacion mediante una Unica
inyeccion en la articulacion de la rodilla). Ei dispositivo se presenta en una jeringa de
vidrio que contiene 4 mi del liquido viscoeldstico. SYNOCROM® forte ONE es un
dispositivo médico implantable para un solo uso y sélo por parte de profesionales.

El producto se esteriliza en su barrera estéril (blister) mediante vapor a presion.

Composicion SYNOCROM® forte ONE

I ml de SYNOCROM® forte ONE contiene 20,0 mg (2 %) de hialuronato sédico
estabilizado de origen no animal obtenido por biofermentacion , cloruro sédico,
monohidrégeno fosfato sddico, dihidrogeno fosfato sédico, carbonato sbdico y agua
para tyeccion.

Las moléculas de hialuronato de SYNOCROM® forte ONE estin estabilizadas por
entrecruzamiento, lo que aumenta el peso molecular y mejora la resistencia del producto

frente a la degradacién enzimética y por radicales libres.
Presentacion SYNOCROM® forte

SYNOCROMR forte se presenta en una jeringa para 2s0 unico que contiene 2 ml del
producto, en una barrera estéril (blister).. Una jeringa lista para usar de SYNOCROMR

forte contiene 40 mg/2 ml de hialuronato sodico estabilizado.
1_54 RL.

Tamanos de envase: 1, 3 y 15 jeringas listas para usar.
Bra. ¥ CELESTE GONZALEZ

CD

LEXEL S.R.L. Fom AtN. 10173

ZCTORA TEGNICA
NESTOR JUAN RAVA LRECTORA
BOCIO GERENTE



Presentacion SYNOCROM® forte ONE
SYNOCROM® forte ONE se presenta ent una jeringa para uso unico que contiene 4 mi
del producto, en una barrera estéril (blister).

El envase secundario incluye una caja plegable y las instrucciones de uso
correspondiente.

Una jeringa precargada de SYNOCROM® forte ONE contiene 80,0 mg/4 mi de
hialuronato sédico estabilizado.

Tamatflos de envase: 1 jeringa precargada.

Indicaciones
Estén indicados para el tratamiento del dolor y restriccion del movimiento en la

osteoartritis de la rodilla

Propiedades y eficacia

E! hialuronato es un componente natural importante del liquido sinovial saludable y
actiia principalmente como lubricante y amortiguador de golpes. Las propiedades
viscoeldsticas del hialuronato permiten que las articulaciones sinoviales se muevan
suyavemente y sin dolor.

En la osteoartritis, el peso molecular del hialuronato sinovial natural, asi como su
concentracion en el liquido sinovial, estdn significativamente disminuidos. Como
resultado, las propiedades viscoelasticas del liquido sinovial se deterioran. Esto causa
estrés mecanico sobre la articulacién, provoca la degradacién del cartilago articular y
hace que los movimientos de ia articulacidn sean limitados y dolorosos.

Las inyecciones intraarticulares de  SYNOCROMR forte y SYNOCROM® forte ONE
restauran temporalmente las propiedades reoldgicas, viscoeldsticas y de absorcion de
golpes del liquido sinovial, 1o que reduce el dolor de la osteoartritis. -

Una tinica inyeccion intraarticular alivia el dolor hasta durante 24 a 26 semanas.

El efecto de SYNOCROMR forte puede durar hasta 12 meses despues de un ciclo de
tratamiento de 3 inyecciones mtraarticulares.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a alguno de los componentes. Artritis bacteriana y cualquier otra

infeccion grave.

El medico que administre el tratamiento debe estar familiarizado con todos los posibles

riesgos inmunoldgicos y de ofro tipo vinculados al uso de materiales biologicos.

Modo de administracion y posolegia %
Extraiga la jeringa lista para usar del envase estéril, quite el tapén de goma del

adaptador Luer-Lock haciéndolo girar, adjunte una aguja adecuada y asegirrela en su

lugar mediante un suave giro. Desinfecte el sitio de fa inyeccidn con un agente
desinfectante que contenga alcohol.

LEXECS R L,
LEXEL R.L Bra. -‘-’-‘\;wﬂcs‘. hfrsaesmi_zz
» [} Ll l"'l.1'.. ’173
NESTOR JUAN RAVA CRZCTORA TECNICA
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Durante la aplicacién, la jeringa debe sostenerse tal como se muestra en la figura 1.
Dependiendo de su tamafio, pueden administrarse hasta 2 ml SYNOCROMR forte, y
hasta 4 ml SYNOCROM® forte ONE dentro de la articulacion.

Para la articulacion de la cadera se recomiendan las técnicas de administracién guiadas
por imagenes (fluoroscopia o ecografia).

En la rodilla se recomienda aplicar 3 inyecciones de SYNOCROMR forte con
intervalos semanales.

Cuando se utiliza SYNOCROM® forte ONE la inyeccion puede repetirse después de
26 semanas. Si el tratamiento se hace en ambas rodillas, debe usarse una jeringa de
SYNOCROM® forte ONE para cada rodilla,

En la cadera, el tobillo y el hombro, 1a cantidad de inyecciones puede variar de una a
tres, y la decision debe tomarse sobre Ia base de la experiencia clinica y ¢l alivio que
obtienen los pacientes.

Pueden tratarse varias articulaciones simultaneamente y pueden repetirse los ciclos de
tratamiento.

7. Reacciones adversas y eventos adversos

Los pacientes que reciben SYNOCROMR forte y SYNOCROM® forte ONE pueden
experimentar sintomas locales en la articulacién tratada (dolor, sensacién de calor,
enrojecimiento, formacién de un moretén y edema). Para aliviar dichos sintomas, se
recomienda aplicar una compresa helada durante 5 a 10 minutos sobre la articulacién
tratada.

En caso de presentarse un derrame acompafiado de dolor intenso, deberd extraerse el
liquido de la rodilla afectada.

Después del tratamiento con dispositivos similares se han observado los siguientes
eventos: picazén, dolor de cabeza, dolor de pantorrillas, sensaciones pasajeras de
pesadez que duran en promedio 2 a 4 dias, edema residual v, en casos raros, rigidez
articular, derrame articular, hemartrosis, sinovitis, crepitacién articular, blogueo de la
articulacion, artritis, trastornos de la marcha, dolor intermitente, mialgia, fiebre,
nerviosismo, ansiedad, depresion, artropatfa por cristales (pseudogota) y pseudosepsis
reaccion inflamatoria aguda grave (severe acute inflammatory reaction, SAIR)}

8. Advertencias

SYNOCROMR forte es un dispositivo medico destinado solo para la aplicacion ?

: ) . ) >
intraarticular y debe ser administrado solamente por un medico.
- /
Dra. ","\?\m CELESTE &
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El médico que administre ¢l tratamiento debe estar familiarizado con la aplicacion de
inyecciones intraarticulares, as{ como con todos los posibles riesgos inmunologicos y de
otro tipo vinculados al uso de materiales bioldgicos

SYNOCROMR forte y SYNOCROM® forte ONE no se ha probado en mujeres
embarazadas ni en niflos menores de 18 anos de edad.

Mantenga el producto fuera de la vista y el alcance de los niflos.

SYNOCROMR forte y SYNOCROM® forte ONE es para un solo uso y la jeringa no
debe reesterilizarse después de usarla,

La reutilizacién del producto representa un posible riesgo de infeccion para el paciente
o los usuarios.

No usar si el envase estéril esta abierto o deteriorado.

No use una jeringa cuyo tapon se haya abierto o desplazado dentro dei envase estéril.
No administrar después de la fecha de vencimiento.

Interaccién
En la actualidad no se dispone de datos sobre interacciones con otras soluciones
intraarticulares.

Almacenamiento

SYNOCROMR forte y SYNOCROM® forte ONE debe almacenarse a una temperatura
comprendida entre 2 °C y 25 °C/36 °F a 77 °F), y protegido de la congelacién

y de la humedad,
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9998/12-2

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
0.773 . Y de acuerdo a lo solicitado por LEXEL S.R.L, se autorizd la
inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Inyeccidn intraarticular de acido hialurénico

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875- materiales para
reconstruccién de tejidos

Marca de {los) producto(s) medico(s): SYNOCROM®.

Modelos: SYNOCROM forte y SYNOCROM forte ONE

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: Dolor y restriccién de la movilidad en la osteoartritis
de rodilla

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico & biotecnoldgico: biosintesis bacteriana

Periodo de vida dtil: 36 meses

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H

Lugar/es de elaboracidn: Industriezeile 6, A-2100 Leobendorf, Austria

Se extiende a LEXEL S.R.L el Certificado PM-265-10, en la Cludad de Buenos
Aires, a ......... U I’ FEBZHB ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.
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