SALUD COFEPRIS
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SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
: COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REGISTRO SANITARIO No.
0408C2023 SSA
No. DE SOLICITUD
203300401B2114

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la
Ley Organica de la Administracion Piblica Federal; 1, 3 y 16 fraccion X de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3
fraccion XXIII, 4 fraccion 1Il, 17 bis fraccion IV, 194 fraccion 11, 194 bis, 197, 204, 262, 368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley
General de Salud; 1y 2 inciso C fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 1, 3 fraccién | inciso b, y fraccion VI,
4 fraccion Il inciso ¢ y 14 fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; 1, 82, 83,
153, 157, 179, 180 y 181 del Reglamento de Insumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo Décimo primero
del Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de
2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 en el
Diario Oficial de la Federacion, se otorga el presente Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:

Titular del registro:  Light Vision, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida Panamericana No. A 14, Colonia Pedregal de Carrasco, C.P. 0 4700, Coyoacan, Ciudad de México,
Mexico.
R.F.C. LVI 040901610

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Denominacion Distintiva: Viscotec (Teavisc)
Denominacién Genérica: Solucion viscoelastica oftalmica
Tipo de Insumo para la Salud Art. 262 LGS: V. Materiales Quirargicos y de Curacion

Clasificacion del Insumo para la Salud Art. 83 RIS:  Clase Il

Fabricado por: Implantec S.A.

Domicilio: Perdriel 1624, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

Importado y Distribuido por: Light Vision, S.A. de C.V. Light Vision, S.A. de C.V.

Domicilio: Avenida Panamericana No. A 14, Colonia Pedregal de Carrasco, C.P. 0

4700, Coyoacan, Ciudad de México, México.

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Indicaciones de uso: Sustancia viscoelastica de uso intraocular en intervenciones quirurgicas del segmento
anterior del ojo, donde actiia como remplazo temporal del humor acuoso, o bien como
relleno, en circunstancias donde es necesario formar una camara o mantener distancia entre
membranas o simplemente actuar como protector endotelial, durante el transcurso de las
maniobras realizadas en las intervenciones quirlrgicas. Para mantener el espacio durante
capsulorrexis y facoemulsificacion. El gel disperso esta destinado para uso en la
implantacion del IOL. Evita la formacion de adherencia y sinequias.

Descripcion: El dispositivo viscoquirirgico oftalmico o sustancia viscoelastica que se trata de una dispersic
coloidal de alto peso molecular de hialuronato de sodio altamente purificada en solucic
fisiologica estéril. El producto se presenta como un gel incoloro, insipido, inoloro y apirégeno.
Por tratarse de un producto tixotropico, al ser empujado a través de una canula disminuye
temporalmente la viscosidad. Al mismo tiempo la temperatura del ojo disminuye la
viscosidad.

Cuenta con tres presentaciones

Cohesivo de alta viscosidad: Maxima viscosidad con minima elasticidad.

Cohesivo: Equilibrio entre las propiedades viscosas y elasticas.

Dispersivo: Maxima elasticidad con minima viscosidad.

Incluye canula de acero inoxidable de 25 o 27 G. Producto estéril (la jeringa por vapor y la
aguja por 6xido de etileno).

Presentaciones: Viscotec (Teavisc)

Cohesivo de Alta viscosidad (Hialuronato de sodio 3.0%)
Caja con 1 jeringa de 1 mL de solucion, una canula de 250 27 G

Cohesivo (Hialuronato de sodio 1.8%)
Caja con 1 jeringa de 1 mL de solucion, una canula de 25 0 27 G

Dispersivo (Hialuronato de sodio 1.4%)
Caja con 1 jeringa de 1 mL de solucion, una canula de 250 27 G

Envase primario: Jeringa de vidrio Tipo 1 dentro sobre o pouch de papel grado medico
pelable
Envase secundario: Caja de carton.

Formula: ~
Componentes: Cohesivo de Alta | Cohesivo Dispersivo Q\
viscosidad
Hialuronato de sodio | 3.00 g 1.80¢g 1409 (\L?
Cloruro de sodio 090g 090g 090g 7
o
Agua para 100.00 mL 100.00 mL 100.00 mL N
inyectables ¢.s.p 8
o
LL
O
(&)

Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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Caducidad: 2 afos

Publicidad dirigida a: Profesionales de la Salud
Fecha de emision: 01 de marzo de 2023
Fecha de vencimiento: 01 de marzo de 2028

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS

\

/

JOSE ANTONIO SULCA VERA

OBSERVACIONES AL REGISTRO:

1.

2
3;

El presente Registro Sanitario es un documento auténtico expedido por el gobiemo mexicano. Es un requisito indispensable pero no suficiente para la comercializacion del
producto autorizado, por lo que se expide sin interferir con disposiciones de otras dependencias.

La presente autorizacion sera revocada ante cualquier alteracion a las condiciones y terminos en la que fue otorgada, sin perjuicio de las sanciones que en su caso
correspondan.

La importacion, exportacion, acondicionamiento, venta o suministro al publico del producto autorizado debera estar de acuerdo a las condiciones en las que se ha aprobado,
por lo que el solicitante debera especificar cada proceso, sefialando el lugar en el cual se ileven a cabo (Razén Social y domicilio).

Las presentaciones para el Sector Salud deberan sujetarse a las disposiciones emitidas por el Consejo de Salubridad General por lo que su autorizacion no es competencia de
esta Comision.

La informacion contenida en las etiquetas o contraetiquetas se debera sujetar a lo establecido en la Ley General de Salud, en el Reglamento de Insumos para la Salud y las
Normas Oficiales Mexicanas, debera estar en idioma espafiol y corresponder a lo autorizado en el presente documento.

El contenido de los manuales e instructivos de uso presentados ante esta Comision, son responsabilidad del fabricante y del titular del Registro, debiendo cumplir con las
disposiciones y reglamentacion vigente.
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Este documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras o enmendaduras
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