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BUENGS AIRES, 15 JUN 0

VISTO el Expediente NO 1-47-13780-13-3 del Registro de esta
Administracidn Naciona! de Madicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMATY, vy

CONSIGERANDO:!

Que por las presentes actuaciones la firma L.H. INSTRUMENTAL
S .R.L, solicita la revalidacidn y modificacién del Certificado de Inscripcidn en &t
RPPTM N° PM-686-105, denorminado: SOLUCIONES HUMECTANTES PARA
USUARIOS DE LENTES DE CONTACTQ, marca LAPIS LAZULL

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ce ja
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los reguisitos de ia

normativa aplicable.

Gue la Direccién de Gestién de Informacion Técnica v la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado ta intervencion que les compete.

Gue se actda en virtud de las facultades conferidas por ios Decretog
N° 1490/92 v 1BB6/14.

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revaiidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-636-105, corraspondiente al producto médico denominado:
SOLUCIONES HUMECTANTES PARA USUARIOS DE LENTES [E CONTACTO,

ke
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marca: LAPIS LAZULI, propiedad de la firma L.H. INSTRUMENTAL S.R.L.
obtenido a través de la Disposicidon ANMAT N° 4922 de fecha 22 de agosto de
2008 y sus rectificatorias y modificatorias, segin lo establecido en el Anexo gue
forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N©¢ PM-686-105, denominado: SOLUCIONES HUMECTANTES PARA
USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO, marca: LAPIS LAZULI.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de Ia'presente disposicion y el que debera
agregarse al Ce'rtificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-686-105.
ARTICULO 4°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese. -
Expediente N° 1-47-0000-13780-13-3.
DISPOSICION NC

T 4763

Ing. ROGELIO LOPEZ.

Adminlstrador Nacional
ANM.AT.

[P
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Adminis‘trador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos v Tecnologie Médica (ANMAT), autorizé mediante Cisposicion
Nﬁ?@%los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM N© 1-686-105 y de acuerdo a lo solicitado por la firma L.H.
INSTRUMENTAL S.R.L. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nornbre ganérico aprobade: SOLUCIONES HUMECTANTES PARA USUARIOS DE
LENTES DE CONTACTO

Marca: LAPIS LAZULL

Disposicién Autorizante de [RPPTM) N° 49;2/08.

Tramitado por expediente N© 1-47-8720/08-2.

; DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
| Vigencia del 22 de agosto de 2013 22 de agosto de 2018

Certificado de

Autorizacion y
|
| Venta de Productos

Médicos

-

[#%]
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Modelos EYE SEE HIALURONATE | EYE SEE HYALURONATE
OCUMED TEARS 0.1%, 15 ml.
EYE SKY GOTAS
HYALURONATO 0.1 %,
15 ml.
EYE SEE MINI TEARS 0.2
9% HYALURONATE, 15
ml.
EYE SEE MINI TEARS 0.2
% HYALURONATE, 20 x
0.4 ml. '
Roétulos Proyecto de Rétulo Nuevo Proyecto de
aprobado Disposicion rétulo a fs. 87
4922/08.

Instrucciones de Uso| Proyecto de Nuevo Proyecto de
Instrucciones de Uso Instrucciones de Uso
aprobado Disposicion afs.88a91
4922/08.

El presenté sélo tiene valor: probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado. '
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma L.H. INSTRUMENTAL S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-686-105, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlas]BjUNﬂm '

Expediente N° 1-47-13780/13-3.

DISPOSICION N° 4 ? 6 3

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN M.AT

b e % eeopg———
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Buenos Aires 18 de Febrero de 2015

MODELO DE ROTULO (ANEXO IliB Dispo. 2318/02)

EYE SEE HYALURONATE: Envases conteniendo: 0.1% 15 ml.

EYE SKY GOTAS HYALURONATE: Envases conteniendo: 0.1% 15ml.

EYE SEE MIN! TEARS 0.2% : HYALURONATE Envases conteniendg: 15 ml.
EYE SEE MINI TEARS 0.2% HYALURONATE: Envases conteniendo: 20 x 0.4 ml.

Producto Médico para utilizar una Unica vez. No reesterilizar,
Esterilizado por_ FILTRAGION-Y-LLENADO FASEPTICO

Las S|mbolog|a “PRODUCTO ESTERIL" “VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS", Marcado CE.
Debajo el nimerc 0344.

Lote NP xxx. Fecha|de fabricacién y plazo de validez. l

T

Producto Medico Importado por: LH INSTRUMENTAL S.R.L., leiva 4047 piso 1, CABA, "

Fabricado por: LAPIS LAZULI INTERNATIONAL N. \)
Damsluisweg 48, 1332. ED_Almere HOLANDA (Paises-Bajos) - _ N
Director Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri MN 13066

@
Autonzl?ado por ANMAT-q PM 2686 105-1 r T JJ 1 [ ] : .__,,-.: _} ,—1
“VENTA LIBRE" L—‘ —l b)
Instrucmones especiales para operacién, advertencias y precauciones. se indican en el manual de instrucciones de uso
adjunto

T ——

Cédigo de barras de identificacion. ~— S e

Arn @pchianeri
FABIA LUH‘S‘N <or Téenico
PODERAD _ A
D}:»J IOEH £50.301 frmbefutich M. NF 12055
LH INSTRUMENTAL SR L L H Instramenial S & 1.

e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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LH instrumental S.R.L.

Buenos Aires 18 de Febrei-o de 2015

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

EYE SEE HYALURONATE: Envases conteniendo: 0.1% 15 ml.
EYE SKY GOTAS HYALURONATE: Envases conteniendo: 0.1% 15 ml.
EYE SEE MINI TEARS 0.2% : HYALURONATE Envases conteniendo: 15 ml.

EYE SEE MINI TEARS 0.2% HYALURONATE "Efivases conteniendo: 207X 0 ‘mi;\\

Producto Medico para utilizar una Unica vez, No reesterilizar.
Esterilizado por FILTRACION Y LLENADO ASEPTICO

oo , (o )
Las simbologia: "PRODUCTO ESTERIL" “VERIFIQUE LAS-INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS", Marcado CE.
Debajo' el nimero 0344, L !

Producto Médico Importado por: LH INSTRUMENTAL‘S.R.L.. leiva 4047 -piso1+CABA™

—— e ——
Fabricado por: LAPIS LAZULI INTERNATIONAL N.\.
LU N JINAL TN
Damsluisweg 48, 1332 ED Almere HOLANDA {Paises Bajos)

Director Técnico: Fgr}nacgutico Arnalda',Bucchianeri MN 13056

ik 90 Byce 13 o
Autoriz!rado por ANEAAT} ﬁ%&%}sm Ir 7&_‘; m @ TD & aﬂ

“VENTA LIBRE"

Descﬂpcic;rde'f?éﬂada'de!~Producto,Médico: ' ___-—///

e EYE SEE EYE SKY GOTAS HIALURONATE: SON UNAS GOTAS HUMECTANTES QUE ALIVIAN LOS
SINTOMAS DE IRRITACION, SEQUEDAD Y CANSANCIO OCULAR.

DESCRIPCION

EYE SEE® EYE SKY GOTAS Hialuronato 0.10/0 Gotas Oculares Hidratante y Lubricante (Multi-dosis)
1afdd Bucchianeri
pector Téenico

FABIAN LUEIS!%
PODERA D Ny
OINLL 33660301 atmacdutiqoVioNe i 2 £36

s NCTRHMENTAL S R L Ll docernpanigl 8§ 1L

Pringles 1337 — (C1183AEY} Ciudad de Buenos Aires — Argentina — Tel/Fax: 54 11 4861-9898
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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Una lagrima del ojo en base de la alta definicién de Hialuronato. El Hialuronato es un polimero natural, el
cudl est4 también presente en la estructura de! ojo. La particular caracteristica fisica del Hialuronato de
Sodio, confiere para EYE SEE Hialuronato 0.1%, es la viscoelasticidad y las propiedades de retencion
de humedad. EYE SEE Hialuronato 0.1 % proporciona una estable capa en la superficie del ojo la cual
es solamente eliminada lentamente por el parpadeo. Por lo tanto EYE SEE Hialuronato 0.1% combina el
alivio duradero con la méaxima comeodidad. EYE SEE Hialuronato 0.1 % es bien tolerado debido a su
composicién Unica. La particular compaosicién de los conservantes en EYE SEE Hialuronato 0.1%
garantiza la esterilidad de la solucion en el envase abierto por un periodo de tres meses.

EYE SEE Hialuronato 0.1% contiene hialuronato de sodio, un polimero natural, Hidroxipropilmeticelulosa
(HPMC) como lubricante, Edeato de Sodio como agente quimico, agua purificada y es preservado con
polyhexamida (PHMB).

e EYE SEE MINI TEARS 0.2%: SON UNAS GOTAS HUMECTANTES QUE ALIVIAN LOS SiNTOMAS DE.

IIRRITACION SEQUEDAD Y CANSANCIO OCULAR. -~ - . 1

| | T - .
1 | . . |

EYE SlEE MINI TEARS: Hialuronato 0.20/0 Solucién Ocular Hidratante y Lubricante (Mono-Dosis)

! ; ‘ . . ) S
DESCRIPCION : - ‘ ' : . i ,

: : ;

Es una Gota Ocular en base a Hialuronato de alta definicion. El Hialuronato es un pohmero natural, que
tamblén est4 presente en la estructura del ojo. La caracteristica particular fisica del Hialuronato de Sodio
que confiere al EYE_SEE-MINI TEARS 0.2/ %, es, la, vnscoelastlmdad -y las propiedades de retencion de
agua. [EYE SEE MINI TEARS 0.2- % proporcnona una capa estable entre la superficie; del 010 y la lente, que
es eliminado Unicamente por el-parpadeo lentamente. Por Io tanto:EYE SEE MINI- TEARS. 0 2 % combina
una duracion larga de alivio con un maximo confort. EYE SEE MINI TEARS 0.2 % tiene buena tolerancia
debido a su composicién Gnica. La composicién particular de los conservantes que garantiza la
esterilidad de Ia solucrén en un periocdo del contenedor abierto de tres meses. L

EYE SEE MINI TEARS 0 2 % contiene Hialuronato de’ Sodio, polimero natural HIdI‘OXIpI’Ole Metil Celulosa
(HPMC) como lubricante, Edetato de disodio (edta) como agente unifi cador, agua purificada y
conservado con polyhexamida (PHMB).

Caracteristicas de Producto Médico, contenido y composicion:

« EYE SEE® EYE SKY GOTAS: SON UNAS GOTAS HUMECTANTES QUE ALIVIAN LOS SINTOMAS DE
IRRITACION, SEQUEDAD Y CANSANCIO OCULAR.

« "

taneil
FAGIAN LUPHN §Bucehi c
DERA r Téepico
A 860,391 Dirdetot | e 14
O MEWTAL S gacmucéutico M- N

h R

Pringles 1337 - (C1183AEY) Ciudad de Buenos Aires — Argentina - Tel)rr.-’tdx'. s i7'48%51.9898
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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Hialuronato de Sodio {al 0.1 6 0.2%), Polyhexamida (1.5%). Hidroxipropilmeticelulosa (HPMC) como
lubricante, Cosmocil, Edta (0.008%), Cloruro de Sédio (cantidad suficiente para isotonizar), HPMC
Metocel E (ingrediente lubricante), Buffer Fosfato (cantidad suficienta para regular el Ph), Poloxamer 407
(usado como agente limpiador), y Agua purificada USPXXIV.

e EYE SEE MIN! TEARS: SON UNAS GOTAS HUMECTANTES QUE ALIVIAN LOS SINTOMAS DE
IRRITACION, SEQUEDAD Y CANSANCIO OCULAR.

Hialuronato 0.2 % contiene Hialuronato de Sodio, polimero natural, Hidroxipropil Metil Celulosa (HPMC)
como lubricante, Edetato de disodio (edta) como agente unificador, Agua purificada USPXXIV, Buffer
Fosfato (cantidad suficienta para regular el Ph) y conservado con polyhexamida (PHMB).

=T T

——

e : N
Indicacion, finalidad al que se destina el PM:

o : |7 .
Humectante y Iub'ricant‘e ocular, indicado para aliviar la sensacién de ojos secos y la irritacién causada ‘por
las cohdiciones ambientales, cansancio, exposicion extendida frente a una. pantalla.de videlo o monitor o el

uso d? lentes de contacto. . e R
, : ' ; | X

L T - _ |
Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones de uso-del-PM:

CONTRAINDICAC%.O!NES‘,Y. ADVERTENCIAS: TN N ‘; —
! . SRR -\ ] ! : ‘ S -* Lo ’\J i
» No usar el producto pasados 60 dias desde'la-apertura de! frasco; ni-después de'la* 1
caducidad. |
« Mantener el frasco bien cerrado. |
« Mantener fuera de! alcance de los nifios. s
« No rozar el gotero ton ninguna-superficie para evitar que se contamine.. — — —- -7~

« En caso de irritacién ocular, consultar con un especialista.

« No usar el producto en caso de alergia a alguno de sus componentes.

« En caso de reaccién adversa o molestia, consultar con un especialista.

~

;

|
‘ I
; fecha de

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE:

SOLUCIONES HUMECTANTES PARA_USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO: No deben almacenarse o
transportarse a temperaturas que superen los 45° C, los envases No deben exponerse a la luz solar
directa.

No existen indicaciones especiales referidas a humedad y presién atmosféricas.

FAHIAN LUPKIN . .
APQDERADO% Rlo Bucchianet!
D.N.I. 31,660.39 . .
LH INSTRUMENTAL $W/L. Director TECHICo

Eoemapdufirag MR 14 ¢ ot

Pringles 1337 — (C1183AEY) Ciudad de Buenos Aires — Argentina - TAIMdns5aTI 86139898
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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Forma de presentacién del PM y tiempos de vida til

EYE SEE HYALURONATE: Envases conteniendo: 0.1% 15 ml.

EYE SKY GOTAS HYALURONATE: Envases conteniendo: 0.1% 15 ml.

EYE SEE MINI TEARS 0.2% : HYALURQONATE Envases conteniendo: 15 ml.
EYE SEE MINI TEARS 0.2% HYALURONATE: Envases conteniendo: 20 x 0.4 ml.

v
-

- INSTTUTNE élU
- /

Arnaldo Rucchianerl
1r&upr Téenico

tico e N 15 WIS
SR

FABIAN LUPKIN
APODERADO
D.N.I. 31,850,394
LH INSTRUMENTAL § 2 L

L1 [ngtrnmeanti

Pringles 1337 — (C1183AEY) Ciudad de Buenos Aires — Argentina — Tel/Fax: 54 11 4861-9898
e-mail: lupkin@lhinstrumental.com.ar - http://www.lhinstrumental.com.ar
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