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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4240-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002356-24-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002356-24-5 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANABO S.A. 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;
LA ADMINISTRADORA 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 SYNOLIS - APTISSEN nombre descriptivo Solucién viscoelastica de acido
hialuronico y sorbitol y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos , de acuerdo con lo solicitado por
SANABO SA., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-46936780-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2367-16 ", 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 el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2367-16
Nombre descriptivo: Solucion viscoel astica de &cido hialurénico y sorbitol

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales parareconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNOLIS - APTISSEN

Modéel os;
SYNOLIS VA 40/80
SYNOLIS VA 80/160

Clase de Riesgo: IV



Indicacion/es autorizadals:
Tratamiento de la artrosis sintomética de rodilla 'y cadera en pacientes que no han respondido a tratamientos no
farmacol 6gicos conservadores o a analgésicos, 0 que presentan intolerancia a los anal gésicos.

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: Calor Himedo

Nombre del fabricante:
APTISSEN S.A.

Lugar de elaboracion:
36 Chemin du Champ des Filles, 1228 Plan Les Ouates, Suiza
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PROYECTO DE ROTULO
Solucion viscoelastica de &cido hialurénico y sorbitol
FABRICANTE: APTISSEN S.A.
Direccion: 36 Chemin du Champ des Filles, 1228 Plan Les Ouates, Suiza

IMPORTADOR: SANABO S.A.

Direccion: California 1936, Piso 22 Of: 212. C.A.B.A., Argentina
Teléfono / Fax: 11-5368-7662
e-mail: info@sanabo.com.ar

Marca: SYNOLIS - APTISSEN

Modelo: XXX

Fecha de fabricacion: XXXX

Fecha de vencimiento: XXXX

Lote: XXXX

Mantener entre 2 y 25 °C (No congelar)

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.
Almacenar seco y al resguardo de la luz directa del sol.

Consultar las instrucciones de uso

ESTERIL: Calor Himedo

Director Técnico: Dra. Paula Alejandra Schiano - Farmacéutica — MN: 16294
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2367-16

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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GRONBERGER Nils Erik
CUIL 20326389804
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SCHIANO Paula Alejandra
CUIL 27314386626
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Solucion viscoelastica de &cido hialurénico y sorbitol

FABRICANTE: APTISSEN S.A.
Direccion: 36 Chemin du Champ des Filles, 1228 Plan Les Ouates, Suiza
IMPORTADOR: SANABO S.A.

Direccion: California 1936, Piso 22 Of: 212. C.A.B.A., Argentina
Teléfono / Fax: 11-5368-7662
e-mail: info@sanabo.com.ar

Marca: SYNOLIS - APTISSEN

Modelo: XXX

Mantener entre 2 y 25 °C (No congelar)

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.
Almacenar seco y al resguardo de la luz directa del sol.

ESTERIL: Calor Himedo
Director Técnico: Dra. Paula Alejandra Schiano - Farmacéutica — MN: 16294

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2367-16

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Uso previsto:
Tratamiento de la artrosis sintomatica de rodilla y cadera en pacientes que no han
respondido a tratamientos no farmacoldgicos conservadores o0 a analgésicos, o que

presentan intolerancia a los analgésicos.

Método de uso:

Seleccione el tamafio (se recomienda un calibre del 19 al 20) y la longitud de la aguja
en funcion de la articulacién que se tratara. Se recomienda de 3 a 5 inyecciones con
una semana de diferencia. Es posible tratar varias articulaciones simultineamente y se
pueden repetir los ciclos de tratamiento. Para evitar la infeccion intrarticular, se deben
aplicar estrictas técnicas de inyeccion asépticas. Asimismo, para evitar el dolor y la
hinchazén, se recomienda colocar una bolsa de hielo sobre la articulacion tratada
durante un periodo de entre 5 y 10 minutos. En caso de que se produzca un derrame

acompafado de dolor grave, se debe extraer el liquido de la articulacion afectada
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El tratamiento debe adaptarse segun el estado radiolégico y fisico del paciente
(clasificacion de Kellgren Lawrence), el dolor y la movilidad. Los datos clinicos
disponibles han demostrado el rendimiento de diferentes regimenes de inyeccién en

funcién de la gravedad de la artrosis:

A . . Gravedad Gravedad
Régimen de inyeccién/ .
baja a moderada
gravedad
moderada a alta

1 Inyeccion de
SYNOLIS VA 80/160 Vg

1 inyeccion de
SYNOLIS VA 40/80 Vs \/

3 inyecciones de
SYNOLIS VA 40/80 a \/
intervalos de una semana.

4

Debe ser inyectado en la cavidad sinovial por un médico experto en la aplicacion de
inyecciones intraarticulares.

Indicaciones:

SYNOLIS VA estd indicado para el tratamiento de la artrosis sintomatica de rodilla 'y

Cadera
SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
Rodilla Rodilla y Cadera

Contraindicaciones:

e No debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad conocida a los
preparados de hialurdnico.
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A fin de reducir la posibilidad de padecer artritis séptica, las inyecciones
intraarticulares estan contraindicadas en casos de infecciones o enfermedades
cutaneas presentes en la zona donde se realizaré la inyeccion.

e no debe inyectarse por via intravascular.

e no debe inyectarse a mujeres embarazadas ni en periodo de lactancia;

e no debe inyectarse a pacientes menores de 18 afos.

Precauciones:

e No debe reesterilizarse la jeringa previamente llenada. De lo contrario, la eficacia
se vera afectada. Solo la solucion es estéril, pero no la parte externa de la
Jeringa.

e No transfiera el producto a otro recipiente ni le agregue otros ingredientes al
producto.

e Enausencia de datos clinicos relativos a la tolerabilidad y eficacia de la inyeccion
en pacientes con alguna enfermedad autoinmune activa o anterior, 0 en
pacientes con una afeccion fisiolégica andémala, el facultativo debe determinar
caso por caso si es necesario inyectar en funcion de la naturaleza de la
enfermedad y de los tratamientos concomitantes asociados. Se recomienda
proponer una prueba previa a estos pacientes y no inyectar si la enfermedad
estd progresando. Se aconseja, asimismo, realizar a estos pacientes un
seguimiento pormenorizado después de la inyeccion.

e La inyeccién intraarticular debe efectuarse con precaucién para evitar inyectar
fuera de la cavidad intraarticular o en la membrana sinovial. Los geles
viscoelasticos que alcanzan el area peri sinovial pueden causar dolor debido a
la compresion que producen en los tejidos circundantes.

¢ No se recomienda inyectar en las articulaciones de los miembros que presenten
un grado considerable de estasis venosa o linfatica.

¢ No se recomienda inyectar en una articulacion infectada o inflamada.

e En caso de derrame articular importante, el facultativo debe determinar caso por
caso si es necesario inyectar el producto. El derrame articular debe aspirarse
antes de inyectar el gel

e Solo el gel es estéril, pero no la parte externa de la jeringa.

¢ Debe administrarse en condiciones estrictamente asépticas.

e Se aconseja a los pacientes que eviten la actividad fisica intensa durante al

menos 48 horas después de la inyeccion.
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Advertencias:

e No existe ninguna prueba relativa a la seguridad de los productos en

embarazadas, en lactantes y en jovenes menores de 18 afios. La administracion

durante el embarazo y la lactancia queda a discrecion del médico.

e La reutilizacién del producto comporta posibles riesgos de infeccion para los

pacientes o usuarios.

Efectos secundarios:

Tras el uso de los productos, es posible que los pacientes experimenten sintomas

locales en la articulacion tratada (dolor, sensacién de calor, enrojecimiento e hinchazon).

En otros productos similares, se han documentado los siguientes acontecimientos

adversos: artralgia leve o moderada y, en ocasiones poco frecuentes, exantemas,

derrames articulares asépticos, prurito y calambres musculares. En ocasiones muy poco

frecuentes, se han observado otros acontecimientos adversos: reacciones alérgicas,

choques anafilacticos, hemartros, flebitis, seudo septicemia, reaccién inflamatoria aguda

grave, rinofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursitis, fiebre y mialgia.

Interaccion con otros productos:

El hialuronato de sodio es incompatible con compuestos de amonio cuaternarios,

como las disoluciones de cloruro de benzalconio. Por tanto, los productos nunca

deben entrar en contacto con instrumentos quirdrgicos que se hayan enjuagado con

dichas disoluciones.

Almacenamiento:

Mantener entre 2 °C y 25 °C., seco y al resguardo de la luz directa del sol. No debe

congelarse.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-48518316-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002356-24-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002356-24-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SANABO S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2367-16
Nombre descriptivo: Solucién viscoelastica de &cido hialurénico y sorbitol

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNOLIS - APTISSEN

Model os;
SYNOLIS VA 40/80



SYNOLIS VA 80/160
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
Tratamiento de la artrosis sintomética de rodilla 'y cadera en pacientes que no han respondido a tratamientos no
farmacol 6gicos conservadores 0 a analgésicos, 0 que presentan intolerancia a los anal gésicos.

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Aplica
Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: Calor Himedo

Nombre del fabricante:
APTISSEN SA.

Lugar de elaboracion:
36 Chemin du Champ des Filles, 1228 Plan Les Ouates, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2367-16 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-002356-24-5

N° Identificatorio Tramite: 57898
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Enriqueta Maria Pearson
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