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DISPOSICION N° 2404

2014 - Aiio de Homenaje of Almirante Gt

Sinisterio de Sefud
Semretarin ofr Polrtiras
Bgguiasios ¢ Fnstdsutes

ANMAT BUENOS AIRES, 23 DE ABRIL DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000406-13-3 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las referidas actuaciones fa firma LABORATORIO ELEA
SACIFYA solicita se autorice Ila inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Repiblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Péagina 1 de 4
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DISPOSICION N° 2404

Ministerio de Sabfud
Sacretann de Politicns
Regulacion o Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracidn y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA SACIFYA la inscripcidn
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la

Pagina 2 de 4
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Ministerio de Salud
Servasavin de Polfvions

Regulacitn o Institutos
ANMAT

especialidad medicinal de nombre comercial ULSEC y nombre/s genérico/s
GLICEROL - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA, la que sera elaborada en la
Replblica Argentina segln los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en
el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente
disposicidn,

. ARTICULO 2°¢.- Autor:’zarise los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF -  31/03/2014 07:37:43, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 31/03/2014 07:37:43, PROYECTO DE ROTULO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 06/11/2013 09:14:55, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 06/11/2013 09:14:55,
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacidon de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracidén del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

Pagina3de4

E TUALLAE Bt presente documents eiectitnics ha sido frmado digitaimente en fs teminos de Ia Ley N 25 508, el Decrefo N° 28282002y e Decrebo N* 28312003 -
a* n . - .



2014 - Aflo de Homenafe af Almivante Guillermo Brown, en f Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”
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Sinisteriv de Safud
Seevetnrin de Politis
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT

presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000406-13-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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LABORATORIO ELEA S.ACLF. v A,
ULSEC - Carboximetifceluiosa sédica 0,5%; glicering 6,9% - Solucién oftdimica estéril
INFORMACION PARA EL PACIENTE
_ ULSEC
Carboximetilcelulosa sddica 0,5%, Glicerina 0,9%
Solucion oftdlmica estéril
industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea atentamente esta informuacién antes de comenzar a utilizar este medicamento,

Conservar este prospecto. Puede necesitar feerfo nuevamente.,

3i tiene preguntas adicionales, consuite con su médico oftaimdlogo.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria perjudicarios, aun
cuando los sintomuas sean los mismos que los suybs.

Si alguno de los efectos adversos se hace importante o si Ud. nota cualquier efecto coloteral qgue no
esté documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a sy médico

4Qué es ULSEC y para qué su utiliza?

ULSEC es una solucién oftdlmica lubricante para el alivio del ardor y sequedad ocular y para la
suplementacién de ldgrimas naturales.

Los componentes de ULSEC se combinan con las ligrimas del paciente para brindar una répida
mejoria sintormética de [a sequedad ocular {irritacién, ardor y molestias oculares) producida por
alteraciones del film lagrimal o bien por sintomas similares producidos por la exposicidn al viento,
sal, calor, y al aire seco.

Antes de usar este medicamento lea la siguiente informacién:

¥" No utilice este medicamento si ud. es alérgico a alguno de los componentes del
producto.

¥" ULSEC es una solucidn oftdlmica, para aplicar Gnicamente en sus ojos. No lo ingiera ni
lo utilice por via inyectable,

¥’ Evite cantaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, los dedos u otras
sustancias. :

v No utilizar Ulsec durante el uso de lentes de contacto. Los pacientes con una
produccién reducida de ldgrimas, no deberian utilizar lentes de contacto. Si el uso de
las lentes fuera permitido, retirar las lentes antes de |a administracién de la solucién, y
recolocarlas 15 minutos después a la administracion de la sclucién oftilmica ULSEC.

¥ ULSEC podria producir temporalmente visién borrosa debido a su viscosidad por lo
tanto se recomienda especial precaucién a conductores de vehiculos y aquéllos que
manipulan maquinarfas,

{Quiénes no deben utilizar ULSEC?

—

¥ ternt o gitaimente. 0 - .
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ULSEC - Carboximetilcelulosa sodica 0,5%; glicerina 0,9% - Sofucidn oftélmica estéril

Si ud. es alérgico (hipersensible) a la: Carboximetilcelulosa, a [a glicerina o a cualquiera de los
componentes del producto (véase: Informacion Adicional — Formula).

5i no estd seguro de serlo, consiltelo con su médico antes de comenzar a utilizar este
medicamento.

4Cémo se usa ULSEC?

Ulsec es de uso tdpico oftilmico.

Siga las indicaciones de su médico. Salvo indicacién contraria, la dosis sugerida es de 1 a 2 gotas
en elflos ojo/s afectados, seglin sea necesario.

Instrucciones de uso:

1-Antes de aplicar la solucién oftaimica, lavese bien las manos.
2-Abra Ia tapa del envase. Ante el primer uso rompa el precinto de seguridad.
3-Aplique el producto en el saco conjuntival del/los ojo/s afectado/s.
Para la auto-administracién de gotas tenga en cuenta los siguientes pasos:
* Incline la cabeza levemente hacia atrds y mire hacia un punto fijo en el techo.
* Con el dedo Indice, presione el parpado inferior hacia abajo con suavidad
formando una bolsa, este espacio es el saco conjuntival,
¢ Presione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco
conjuntival,
* Luego de aplicar la gota, cierre sus ojos suavemente sin apretarlos
¢ Oprima levemente la parte interior del ojo {por donde salen las ldgrimas)
® Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limpie suavemente con un pafivelo
de papel lgrimas o restos de medicamento no absorbidos
4-Finalizada la aplicacién coloque nuevamente la tapa en el envase,

Prevencién de la contaminacién: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo,
parpados, pestafias, zonas adyacentes, dedos u otras superficies. Mantenga el medicamento en el
envase original bien cerrado.

Una vez abierto el frasco gotero se recomienda utilizar las gotas oftdlmicas lubricantes ULSEC,
dentro del mes. Pasado ese lapso de tiempo se sugiere descartar el producto.

¢Qué hacer en caso de tener gue aplicar otro colirio? En caso de tener indicacion médica de
aplicar mas de una medicacién topica oftédimica, espere al menos 10 minutos entre una gotay
otra.

{Puedo utilizar lentes de contacto durante [a aplicacién de Ulsec? Generalmente se sugiere evitar
el uso de lentes de contacto en pacientes con ojo seco o reduccién de la produccién de lagrimas.

B Z507Z e prasente documento electriiehe sido fmado digitaiments en los términos de s LeyiN® 25,508, el Decreto N*2828/2002 y ol Decrato N° 283/2003.-
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ULSEC - Carboximetifcelulosa sédica 0,5%; glicerina 0,9% - Solucién oftaimica estéril

Siga las instrucciones de su médico. Si tuviera permiso para utilizar lentes generalmente se
recomienda sacdrselos antes de la administracién y volver a colocarlos a los 15 minutos.

dPuedo conducir luego de la aplicacién de Ulsec? La aplicacion de ULSEC podria producir
temporalmente visidn borrasa debido a su viscosidad por lo tanto se recomienda especial
precaucién a conductores de vehiculos y aquéllos que manipulan maquinarias. Se sugiere no
aplicar mientras conduce, Si se aplica Ulsec, aguarde unos minutos y verifique no tener borrosa fa
visién antes de conducir o manipular maquinarias.

éCudles son los posibles efectos adversos o indeseables?

i El producto ha sido generalmente bien tolerado, no se han descripto eventos adversos serios
relacionados con la aplicacidén del medicamento. Podria producir temporalmente visién borrosa.

Si ud. experimenta una reaccién de hipersensibilidad ocular, dolor en sus ojos, cambios en la
vision, lagrimeo, enrojecimiento o irritacién ocular que empeoran o persisten durante mas de 72
horas, suspenda el uso del producto y consulte inmediatamente con un médico oftalmélogo.

&éQué hacer ante una sobredosis?
No se han registrado casos de sobredosis, ante ingestién accidental concurra al lugar més cercano
de asistencia médica (concurra al médico} o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

-HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666,2247
- HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
- CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.; 0800-333-0160

4Cémo se presenta ULSEC?
Ulsec se presenta en frascos goteros con 10 y 15 ml de solucion oftdlmica estéril.

i{Cémo guardar o conservar este medicamento?

Mantenga Ulsec y todo medicamento fuera del alcance de los nifios.

Conserve el frasco gotero de Ulsec cerrado, a temperatura ambiente entre 15y 30°. Recuerde
evitar tocar con la punta del gotero cualquier superficie y tapar el envase luego de cada aplicacién.
Una vez abierto el frasco gotero, se recomienda utilizar las gotas oftilmicas lubricantes dentro de
las 4 semanas (1 mes). Pasado ese lapso de tiempo se sugiere descartar el productg.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin receta médica,

Especialidad Medicinal autarizada por el Ministerio de Salud.

\\\\\

_-"f A d m i, N A .
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ULSEC - Carboximetilcelulosa sddica 0,5%; glicerina 0,9% - Solucidn oftslmica estéril

Certificado N*

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CABA,
Director Técnlco: {saac J. Nisenbaum, Farmacéutico,
Fecha de dltima revisién Febrero 2014.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar lg ficho que
estd en la Pdging Web de la ANMAT:
http.//www.anmat.gov.or/formacovigilancia/Notificar.asp o ilamar a ANMAT
responde 0800-333-1234"
Informacién adicional:
FORMULA: Cada 1 ml de ULSEC gotas oftélmicas lubricantes contlene: Carboximetilcelulosa sédica
5mg, gllcerina 9mg, écido bérico, perborato de sodio, dcido clorhidrico c.s.p
pH 7.0, hidréxido de sodio c.5.p pH 7.0; agua purificada c.s.

eoff
"R G _%E:/
NISENBAUM:Isaac Jacobo i
DIRECTOR TECNICO: ~&. {. -
Laboratorio Elea Sacifyd
30-50057148-5

CHIALE Carlos Alberto
= Administrador Naclonal
Ministerio de Salud

Gemn/g ANMAT
_— ")

7 "HB%E el presento documento electrénloo he sido frmado digitaimenta on los términas do fo Loy N* 25.508, e Decreto N* 2626/2002 y of Decreto N* 203/2003.- H
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ULSEC
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5%, GLICERINA 0,9%
Solucidn oftdlmica estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA: Cada 1 ml de ULSEC gotas oftalmicas lubricantes contiene: Carboximetilcelulosa sédica
5mg, glicerina 9mg, 4cido bdrico, perborato de sodio, 4cido clorhidrico c.s.p
pH 7.0, hidréxido de sodio ¢.s.p pH 7.0; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA: Lubricante y humectante oftalmico.
Cédigo ATC: SO1XA20

INDICACIONES: ULSEC estd indicado para el alivio de |a irritacién y sequedad ocular y para la
suplementacion de lagrimas naturales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

La solucién oftdlmica estéril ULSEC, ha sido formulada para aliviar las molestias ocasionadas por la
sequedad ocular y suplementar a las [4grimas naturales, cuando éstas se encuentran reducidas.
Los componentes de ULSEC al combinarse con la lgrima del paciente brindan una rapida mejoria
sintomdtica de la sequedad ocular {irritacidn, ardor y molestias oculares) producida por
alteraciones del film lagrimal o bien por sintomas similares producidos por la exposicion al
viento, sol, calor, y al aire seco.

ULSEC es una solucién de caracteristicas muy similares a las lagrimas naturales, que imita su
actividad lubricante e hidratante, est4 constituida principalmente por

Glicerina: sustancia emoliente que madifica el tone del film lagrimal.

Carboximetilcelulosa sddica: polisacdrido con caracteristicas retensivas que favorece la
permanencia del compuesto e incrementa la humectacién de la superficie ocular, y también por
sus propiedades viscoeldsticas contribuye con la lubricacidon de la superficie ocular, lo que
aumenta la estabilidad de la pelicula precorneal.

Perborato de sodio: Se ha demostrado en estudios in vitro que no produce efectos dafiinos de
toxicidad sobre las células epiteliales provocados por los conservantes habituales de otros
sustitutos lagrimales, permitiendo ademds el desarrollo de dichas células. En pacientes normales
se ha observado 'que en el 99% de los casos, el perborato de sodio no provoca reaccién alguna,
mientras que en aquellos pacientes con antecedentes de sensibilidad a los conservantes, el
porcentaje es del 97%.

- El presenta documento slectidnlco ha sido firmado digi{almaﬁie en los términos'f de la Ley N* 25.5086, el Decreto &I‘ 2628/2002 y el Dacrgto N* 283/2003.~ — m§
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Dosis sugerida: 1 o 2 gotas en el/los ojo/s afectado/s segdin sea necesario.
CONTRAINDICACIONES:

ULSEC estd contraindicado en individuos con hipersensibilidad a cualquiera de [os componentes de
la formula. ’

ADVERTENCIAS

Para uso tdpico oftdimico unicamente. No inyectar. No ingerir.

No utilizar si la banda de seguridad en |a tapa estd ausente o dafiada.

Para evitar la contaminacién debe cuidarse de no tocar la punta del frasco gatero con el ojo,
parpados, pestaflas y zonas adyacentes, ni ninguna otra superficie. Tapar el envase
inmediatamente luego de aplicar el producto.

Deberd advertirse al paciente que deberd suspender el uso de la medicacién y consultar de
inmediato al médico oftaimdlogo en las siguientes situaciones: en caso de experimentar una
reaccién de hipersensibilidad ocular, dolor ocular, cambios en la visién, lagrimeo, enrojecimiento o
irritacién ocular que empeoran o persisten durante mis de 72 horas.

PRECAUCIONES

Conductores de vehiculos y maguinarias: La aplicacién de ULSEC podria producir temporalmente
vision borrosa debido a su viscosidad por lo tanto se recomienda especial precaucion a
conductores de vehiculos y aguéllos que manipulan magquinarias.

Usuarios de lentes de contocto: no utilizar gotas oftdlmicas de glicerina y carboximetilcelulosa
sddica durante el uso de lentes de contacto. Pacientes con una produccion reducida de ldgrimas,
no deberfan utilizar lentes de contacto. Si el uso de las lentes fuera permitido, ellas deben ser
retiradas antes de la administracién de la solucién, y recolocadas 15 minutos después a la
administracidn de {a solucién oftilmica ULSEC

Embarazo y lactancia: No se han realizado estudios de eficacia y seguridad de (glicerina y
Carboximetilcelulosa sédica solucidn oftalmica) en mujeres durante la gestacién y lactancia.
Debido a que ULSEC es una solucién oftdlmica que actia a nivel tdpico como lubricante e
hidratante ocular, no son de esperar efectos téxicos que justifiquen restricciones para su uso
durante el embarazo ni la lactancia.

ULSEC es una solucién oftalmica estéril. Para evitar la contaminacién debe cuidarse de no tocar la
punta del frasco gotero con el ojo, parpados, pestafias y zonas adyacentes, ni ninguna otra
superficie, Tapar el envase inmediatamente luege de aplicar el producto.

E ;f;;entg documenta electrénica ha sido firmado digitalmente en los términds de %:Ley N' 25.506, el Dacreto N*,2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.
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Descartar el producto un mes después de haber abierto el frasco gotero.

Interacciones:
No se conocen Interacciones farmacoldgicas entre (Carboxlmetilcelulosa sédica y glicerina,
solucién oftdlmica ) de relevancia clinica que contraindiquen el uso con otras medicamentos.

REACCIONES ADVERSAS:
Las gotas oftdlmicas de Carboximetilcelulosa sddica y glicerina son generalmente bien toleradas.
Podrian causar visidn borrosa temporaria después de [a instilacién, debido a su viscosidad. .

Se debe advertir al paciente que si experimentase dolor ocular, cambios en la visidn, continuo
enrojecimiento o irritacidn ocular, o si las condiciones por la cuales fnicié el tratamiento empeoran
o persisten por més de 72 horas, debe discontinuar el uso de ULSEC y consultar al oftalmélogo

SOBREDOSIFICACION:

No se han informado casos de sobredosificacién con solucion oftdlmica de CMC v glicerina. En el
caso de ingestidn accidental concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes
centros de toxicologia:

-HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
- HOSPITAL A, POSADAS: Tel.: (011} 4654-6648 / 4658-7777
- CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160

PRESENTACION:
ULSEC gotas oftdlmicas lubricantes, se presenta en caja con frascos goteros de 106 15 ml,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura entre 15*y 30°C,

Una vez abierto el frasco gotera se recomienda utilizar las gotas oftdlmicas dentro del mes,

i i CHIALE Carlos Alberto
Pasado ese lapso de tiempo se sugiere descartar el producto Administrador Nacional

Ministerio de Salud
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. 'ﬁrm%{ ANMAT

u-

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N* F AP

Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A. Sanabria 2353, CABA. T - ~

Director Técnico: Isaac ). Nisenbaum, Farmacéutico, NISENBAUM Isaac Jacobo -
DIRECTOR TECMCOf;i"’ s
Laboratorio Elea sacifya /”g

Fecha de dltima revisién: Febrero 2014, 30-50057148-5 %
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PROYECTO DE ROTULO
ULSEC
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5%, GLICERINA 0,9%
Solucién oftdlmica estérii
Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada 1 ml de ULSEC gotas oftdlmicas lubricantes contiene: Carboximetilcelulosa sédica Smeg, glicerina 9mg,
dcido bdrico 14,4 mg, perborato de sodio 0,28mg, cldo clorh(drico ¢.s.p pH 7.00, hidréxido de sodio c.5.p
pH 7.00; agua purificada c.s.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
ULSEC gotas oftdimicas lubricantes, se presenta en caja con frascos goteros de 10 6 15 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15" y 30°C.

Una vez abierto el frasco gotero se recamienda utilizar fas gotas oftdlmicas dentro del mes. Pasado ese
lapso de tiempo se sugiere descartar el producto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAIO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac |. Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote

Vencimienta: ..../../... CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT
BELAY Maria Bemnarda DU Jimena Mariel
l . Apoderada Co-Director Técnico
Laboratorio Elea S.A.C.LF.y A LABORATORIO ELEA SACIFYA
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5, Pagina 1 de 1

rn
* El'presente documento electrénica ha sido firmado dlgitalmente ah [os términes de la Ley N* 25.508, & _Dar.reto‘]d‘ 2._’628!2002 yel Decrejgm N:ESSPOO@.—



Laborotorto
g p—
g Y 4

LABORATORIO ELEA S.AC.|.F. v A, e ot g

ULSEC - Carboximetilcatulosa sédica 0,5%; glicerina 0,9% - Solucién oftalmica estéril

Péginaldel

PROYECTO DE ROTULO
ULSEC
CARBOXNIMETILCELULOSA SODICA 0,5%, GLICERINA 0,9%
Solucldn oftélmica estéril
Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA

Cada 1 ml de ULSEC gotas oftdimicas lubricantes contiene: Carboximetilcelulasa sédica 5mg, glicerina 9mg,
cldo bérico 14,4 mg, perborato de sodlo 0,28mg, dcido clorhfdrico c.s.p pH 7.00, hidréxido de sadio C.5.p
pH 7.00; agua purificada c.s.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
ULSEC gotas oftdImicas lubricantes, se presenta en caja con frascos goteros de 10 6 15 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura entre 15"y 30°C.

Una vez abierto el frasco gotera se recomienda utilizar las gotas oftdlmicas dentro del mes. Pasado ese

lapso de tiempo se suglere descartar ! producto.

MANTENER ESTE ¥ TQDOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
ESTE MEDICAMENTO DERE SER USADOQ BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA MEDICA ¥ NO PUECE
REPETIRSE SIN RUEVA RECETA MEDICA.
Especialidad Medicinal autorizada por el Minlsterlo de Salud.
Certificado N*
Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A, Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac 1. NIsenbaum, Farmacéutico,
Lote

Vencimlento: .../ .. .. - ’ CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
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Apoderada Co-Director Técnico
Laboratorio Elea S.A.C.LF. y A LABORATORIO ELEA SACIFYA
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Buenos Aires, 23 DE ABRIL DE 2014.-

DISPOSICION N° 2404

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57422

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIO ELEA SACIFYA

N@ de Legajo de la empresa: 6137

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ULSEC

Nombre Genérico (IFA/s): GLICEROL - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA
Concentracion: 9 mg/ml - 5 mg/ml

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tor. {+E0-31} 43400800 - httgn F Fvanwan it gov.ar - Repiiblica Argentins
Teenologia Médica INAME 1hess Edificio Central
Ay, Belgrang 1480 Ry, Cpsures 3353 Estadosd)tides 25 #e de Mayo 869
(CLDBRAND), CABA {C1264AKDY, CABA {CLEDVAAAY, SRS (CHDBAAAD), CABA
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Presidencia do b Nacién |

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo {s) {(IFA)
GLICEROL 9 mg/ml - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 8 mg/m}

Excipiente (s) 1
ACIDO BORICO 14,4 mg/ml

PERBORATO DE SODIO 0,28 mg/ml

ACIDO CLORHIDRICO 10 % P/V 7 ajuste 3 pH
HIDROXIDO DE SODIO 10 % P/V 7 ajuste a pH
AGUA PURIFICADA CSP 1 ml

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingredlentefs Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO GOTERQ PEBD CON TAPA
Contenido por envase primario: 10ML, 15ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde
Presentaciones: 1

Periodo de vida til: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacidn: UNA VEZ ABIERTO EL FRASCO GOTERO SE
RECOMIENDA UTILIZAR LAS GOTAS OFTALMICAS DENTRO DEL MES. PASADO ESE
LAPSO DE TIEMPO SE SUGIERE DESCARTAR EL PRODUCTO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidén: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condliciones de conservacidn: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: S01XA20

Tek (+54-11) 4340-0800 - h1tp:/ fwnarw anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Tacnologia Médica INAME TINAL ) Edifictio Centrnl

Av. Belqrane 1480 Av, Cpseros 2161 Estados Unidos 28 Av. a6 ayo 669

{C1093£AP}, CABA v {C1264AAD), CABA {CLI01AAA), CABA (G10S4AAD], CABA
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Clasificacién farmacolégica: OFTALMOLOGICOS
Via/s de administracion: OFTALMICA

Indicaciones: ULSEC esté indicado para el alivio de la irritacién y sequedad ocular y
para la suplementacion de lagrimas naturales.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdén Soclal Nidmere de DIsposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

4

LABORATORIO DENVER 5302/10 MOZART 5/N DEL MUNRO - REPUBLICA
FARMA SA CENTRO INDUSTRIAL BUENOS ARGENTINA
GARIN, ESCOBAR, AIRES
BUENOS AIRES
LAFEDAR SA 6943/13 VALENTIN TORRA 4880, | AVENIDA REPUBLICA
PARANA, ENTRE RfOS EJERCITO ARGENTINA
PARANA -
ENTRE Rfos

b} Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicién Domiclllo de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO DENVER 5302/10 MOZART S/N DEL MUNRO - REPUBLICA
FARMA SA CENTRO INDUSTRIAL BUENDS ARGENTINA
GARIN, ESCOBAR, AIRES
BUENOS AIRES -
LAFEDAR SA 6943/13 VALENTIN TORRA 4880, | AVENIDA REPUBLICA
PARANA, ENTRE RfOS EIERCITO ARGENTINA
PARANA -
ENTRE RIOS
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO DENVER 5302/10 MOZART 5/N DEL MUNRO - REPUBLICA
FARMA SA CENTRO INDUSTRIAL BUENDS ARGENTINA
GARIN, ESCOBAR, AIRES v
, BUENOS AIRES

Fak {+54-51) 4340-DBOD - hixp: 7 Feevrwanmsb.gov.ar - Replbiics Argentinn

Tecnolophs Médics . INAME TNAL Edificio Cerstral

Av, Belgrane 1380 Av; Saseros 2161 Batados Unitdes 25 A9 de Mayy 563

IC1093AARY, CABA (GA26AANDY, CABR {CLLALANAY, CRE4 {C103anaD), ChBA
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LAFEDAR SA 6943/13 VALENTIN TORRA 4880, | AVENIDA REPUBLICA
PARANA, ENTRE RIOQS EJERCITO ARGENTINA
PARANA -
ENTRE RfQS

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000406-13-3

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tl {+54-31) 9RaB-0B480 « hapyy Swvww anmargovas- BepGblics Argenting

Yecnologis Madicn
Av, Belgrann 1450
{CADO3AAP, CARA

INAME

Av. Casargs 2151
(CLLB4AADY, CABA
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