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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-39662729-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007222-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-007222-25-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA ALEMANA INSUMOS MEDICOS S.A. ; se autorizalainscripcion en el
Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 632-201

Nombre descriptivo: Solucion viscoel astica estéril de hialuronato de sodio

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-824 Jeringas, de Dosis Prefijada

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOPORT PLUS

Modelos:

Hialuronato sodico 30 mg/2 ml, solucion estéril inyectable en jeringa precargada

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

Esta indicado como suplemento viscoel astico o sustituto del liquido sinovial en la articulacion de larodilla
humana. BIOPORT PLUS estaindicado para el tratamiento sintomatico de la osteoartritis de rodilla. BIOPORT
PLUS actla como lubricante y soporte mecanico.

Periodo de vida ttil: 36 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad

Método de esterilizacion: calor himedo

Nombre del fabricante:



ROMPHARM COMPANY SR.L.
Lugar de elaboracion:
|A Eroilor Street 075100 Otopeni, condado de IIfov, Rumania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 632-201 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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