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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-56719373-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Mayo de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002393-25-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002393-25-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GSJ S.A. ; se autoriza la inscripcién en e Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1975-168
Nombre descriptivo: ACEITE DE SILICONA PARA USO OFTALMICO

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

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): DORC

Modelos:

SIL-1000-S Aceite de Silicona, 1.000 cSts jeringa 10ml
SIL-2000-S Aceite de Silicona, 2.000 cSts jeringa 10ml
SIL-5000-S Aceite de Silicona, 5.000 cSts jeringa 10ml



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Se indica para su uso como tamponamiento de la retina, tanto de corto como de largo plazo. En particular, €
aceite se indica principalmente para el tratamiento quirurgico de las siguientes af ecciones:

- Vitreorretinapatia Proliferativa (PVR)

- Desprendimiento traumético de laretina

- Desgarros grandes

- Desprendimiento de la retina por traccion, de origen diabético

- Desprendimiento de la retina a causa de retinitis por citomegalovirus (CMV)

Una indicacion secundaria es el tratamiento quirdrgico de desprendimientos de traccién relacionados con la
retinopatia del prematuro (ROP).

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad, en jeringa prellenada de 10 ml.
Método de esterilizacion: Vapor Seco

Nombre del fabricante:
D.O.R.C. Dutch Ophtalmic Research Center (International) B.V.

Lugar de elaboracion:
Scheijdelveweg 2, 3214 VN Zuidland, Paises Bajos

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1975-168 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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