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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002052-14-2 del Reéistro de
fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia? Medica;
Y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS:
ARGENTINA S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de Rétulos y
Prospectos para el producto MIRUS S / NAFAZOLINA CLORHIDRATO

6 0,012%, forma farmacéutica y concentracién: Solucion Oftalmica Esteril,
NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,012%; autorizado por el Certificado N°
36.066. ‘

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 63 obra el informe técnico favorable del Departamento
de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N°® 1271/13.
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Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase los proyectos de Rotulos a fojas 42 a 44,
desglosandose foja 42 y Prospectos de fojas 54 a 62, desglosdndose fojas
54 a 56 para la Especialidad Medicinal denominada: MIRUS S / NAFAZOLINA
6 CLORHIDRATO 0,012%, forma farmacéutica y concentracion: Solucién
| - Oftalmica Estéril, NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,012%, propiedad de la firma
ALCON LABORATOR'IOS ARGENTINA S.A. anulando [os anteriores.
ARTICULO 2°, - Practiguese la atestacidn correspondiente en el Certificado
N© 36.066 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada
de la presente Disposicion. | .
ARTICULO 39, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia aﬁtenticada de la presente Disposicion

conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
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Gestién . de Informacidon Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido Archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Brasilera Contenido: 15 mL

MIRUS-S
Nafazolina Clorhidrato 0,012%
Solucidon Oftalmica Estéril

Descongestivo ocular

VENTA LIBRE

-, QUE CONTIENE MIRUS-S solucidn oftalmica?

Ingrediente activo: Clorhidrato de nafazolina 0,012%.

Conservante: Cloruro de benzalconio 0,01%

Excipientes: Dextran; Edetato disddico; Cloruro de sodio; Cloruro de potasm
Hidroxipropilmetilcelulosa; Hidroxido de sodio 1N y/o Acido clorhidrico 1N; Agua
Purificada.

-ACCION: Descongestivo ocular.

No usar si la banda de seguridad esta ausente o dafiada

No tocar la punta del gotero con ninguna superficie ya que puede contaminar la
solucién _

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el
envase.

-MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

-ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

Conservar a Temperatura Ambiente

Elaborado en:

Novartis Biociencias S.A.

Av. Nossa Senhora de Assuncao 736, Butanta, San Pablo, Brasil
Importado y distribuido por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina
Direccidon Técnica: Verdnica B. Cini

Servicio de Atencidn al cliente: 0800-555-4585

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 36.066

Lote:

Vencimiento:
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

Industria Brasilera VENTA LIBRE

MIRUS-S
NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,012%
Solucién Oftalmica Estéril

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

-¢, QUE CONTIENE MIRUS-S solucién oftalmica?

ingrediente activo: Clorhidrato de nafazolina 0,012%.

Conservante: Cloruro de benzalconio 0,01%

Excipientes: Dextran;, Edetfato disddico; Cloruro de sodio; Cloruro de potasio;
Hidroxipropilmetilcelulosa;, Hidroxido de sodio 1N y/o Acido clorhidrico 1N; Agua
Purificada.

-ACCION: Descongestivo ocular.

-, PARA QUE SE USA MIRUS-S solucidn oftalmica?: Alivio del enrojecimiento del ojo
provocado por {a accidn de agentes irritantes.

-, QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR MIRUS-S solucion oftalmica?:
NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes,
¢ en pacientes con glaucema. No administrar a nifics menores de 6 afios.

-. QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

e Para uso tdpico ocutar unicamente.

» Consulte a su médico en caso de personas de edad avanzada, hipertension
arterial, disminuciones en la presién sanguinea relacionada con cambios
posturales, trastornos cardiovasculares, diabetes, trastornos de la glandula
tiroides o en caso de estar bajo tratamiento antidepresivo con inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQ).

+ En los nifios, ya que pueden ser mas susceptibles a los efectos secundarios de
la medicacion.

s Ei uso prolongado y/o excesivo puede llevar a una dilatacién de los vasos
sanguineos en el 0jo o congestién.

» Si usted recibe algun otro medicamento, especialmente inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQ), esta embarazada o dando pecho a su bebe,
consulte a su médico antes de usar este medicamento.

e« Como con cualquier medicamento ocular, si durante la aplicacién se presenta
visién borrosa, debe esperar hasta que su visidén se aclare antes de conducir o
usar maguinas.

MIRUS-S solucion oftalmica contiene cloruro de benzalcenio:

Un conservante en MIRUS-S solucidn oftadlmica (cloruro de benzalconio) puede causar
irritacién de los ojos y también se conoce que altera el color de las lentes de contacto
blandas. -
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DIRECTORA TECHIGA APODERADA
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Si usa lentes de contacto debe quitarlas antes de utilizar MIRUS-S sotucion oftalmica vy
espere al menos 15 minutos antes de volver a colocarselas.

No usar si la solucién cambia de color o se vuelve turbia. Para evitar la contaminacion
no dejar que la punta del gotero toque ninguna superficie.

Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.

-, QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Si se produjera dolor ocular, cambios en la visién, aumento de tamafo de la pupila o si
el enrojecimiento o irritacién del ojo empeorara o persistiera durante mas de 72 hs,
interrumpa su uso y consulte a su médico.

Efectos adversos adicionales en nifios: El uso excesivo de nafazolina en lactantes y
ninos pequenos puede causar reacciones graves, como un descenso en la temperatura
corporal, somnolencia u otros sintomas de depresién del sistema nervioso central.

-, COMO SE USA ESTE MEDICAMENTQ?

Adultos y nifios mayores de 6 afos: Instilar 1 a 2 gotas en cada ojo hasta cuatro veces
por dia.

La siguiente medida es util para limitar la cantidad de medicamento que pasara al
torrente sanguineo después de la aplicacidn de las gotas para los ojos:

Mantenga el parpado cerrado, mientras aplica simultdneamente una presién suave
sobre el canal lagrimal con un dedo durante al menos 1 minuto.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Si usa mas MIRUS-S solucién oftdlmica del que debiera, puede eliminarlo lavando los
ojos con agua tibia. No se apligue mas gotas hasta que sea hora de su proxima dosis !
regular. |

Si olvidé colocarse MIRUS-S solucidn oftdlmica, continde con la siguiente dosis segun
lo previsto. Sin embargoe, si ya es casi la hora de su préxima dosis, omita la dosis
clvidada y vuelva a su horario regular de dosificacién. No use una dosis doble para
compensar.

Si usted esta usando otros medicamentos oftalmicos, gotas oftalmicas o unglento
oftalmico, espere por lo menos 5 minutos entre cada medicamento. Los unglentos
deben ser administrados en ultimo lugar.

-, QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDQSIS O SI INGERI ACCIDENTALMENTE
ESTE MEDICAMENTOQO?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
T.E.. (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. Iflia — El Palomar — Partido de Morén.

TE: (011) 4654-6648 — 4658-7777

W ALCON LABORATORIOF ARGENTINA S.A.

DIRECTORA TEGNICA ¥ APODERADA
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-, TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Servicio de Atencién al cliente de Alcon Laboratorios Argentina S.A.: 0800-555-4585
ANMAT Responde: 0800-333-1234

-MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
-ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

Conservar a temperatura ambiente

-Elaborado en:

Novartis Biociencias S.A.

Av. Nossa Senhora de Assuncao 738, Butanta, San Pablo, Brasil
Importado y distribuido por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina

-Direccion Técnica:
Verdnica B. Cini

-Medicamento autorizado por ef Ministerio de Salud
-Certificado N°; 36.066

-Fecha de uitima revisidn del prospecto autorizado por la ANMAT:

-PRESENTACION: envase gotero conteniendo 15 mL.
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