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BUENOS AIRES, 22 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015902-11-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy - Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANOFI AVENTIS ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto simifar autorizado
para su consumo publico en el mercado interno de un pais integrante del Anexo
I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades ‘medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92,‘ y 150/92 (T.0. Decretoc 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por el mencionado
Instituto, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion,
condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran
aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales 'y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.

=
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM)} de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IRIX
ADVANCE y nombre/s genérico/s DEXTRAN 70, POVIDONA, TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO, POLIETILENGLICOL 400, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por SANOFI
AVENTIS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30°- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO NO©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contempiada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direcciéon de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-015902-11-4

3135

DISPOSICION No:

ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Nacional
A.N.M.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 5; 1 3 5

Nombre comercial: IRIX ADVANCE.

Nombre/s genérico/s: DEXTRAN 70, POVIDONA, TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO, POLIETILENGLICOL 400.

Industria: ARGENTINA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: GERARDO RAMON
Y CIA S.A.I.C. y LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: INTENDENTE AMARO AVALOS 4208, MUNRO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES Y CARHUE 1096, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COLIRIO.
Nombre Comercial: IRIX ADVANCE.

Clasificacion ATC: SO1XA.
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Indicacion/es autorizada/s: IRIX ADVANCE es un descongestivo y lubricante
ocular para el alivio temporario del malestar y el enrojecimiento, debido a
irritaciones oculares leves. Disminuye los signos de irritacién ocular (ardor,
picazdn y enrojecimiento) provocados por polvo, vientos fuertes, humo, polucién
ambiental, cloro de la pileta, exposicion prolongada a pantallas de TV o
computadoras u otros irritantes externos. |

Coﬁcentracién/es: 100 mg de DEXTRAN 70, 1 g de POVIDONA, 50 mg de
TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO, 1 g de POLIETILENGLICOL 400.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DEXTRAN 70 100 mg, POVIDONA 1 g, TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO 50 mg, POLIETILENGLICOL 400 1 g.

Excipientes: CLORURO DE SODIC 300 mg, ACIDO BORICO 1.05 g, EDETATO
DISODICO 100 mg, BORATO DE SODIO (DECAHIDRATOQO) 40 mg, POLIHEXANIDA
CLORHIDRATO 0.5 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, INSERTO GOTERO Y TAPA.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 12 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 12 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL. DESCARTAR
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LUEGO DE LOS 30 DIAS DE ABIERTO EL ENVASE, TEMPERATURA AMBIENTE
hasta 30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

/\1DISPOSICI(')N No: 3 1 3 5}

LIO LOPEZ
Aoministrador Nacional
ANM.AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULOS/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

L)
- oo 7
DISPOSICION ANMAT Ne iy & 5

GELIC LOPEZ

Administrador Naciong)
AJNM.A D
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Proyecto de rétulo (Etiqueta)

92 ABR 2015

POLIETILENGLICOL 400 ANHIDRO - POVIDONA -

DEXTRAN 70- TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO
COLIRIO - via Oftalmica Tépica

{RIX® Advance

VENTA LIBRE Industria Argentina

~

[Contenido neto: 12ml _
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

______ L I

Cada 100 m| contiene:
Polietilenglicol 400 anhidro 1 g; povidona 1 g; dextran 70 100 mg; tetrahidrozolina clorhidrato 50 mg.
Excipientes: c.s.

Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30°C. Descartar luego de 30 dias de abierto el
envase,

No utilizar este medicamento si nota un cambio de color u oscurecimiento en a solucion.
No tocar ia punta del envase y evitar el contaclo con cualquier superficie para evitar la
contaminacién de ias gotas. Lavar siempre las manos antes de utilizar,

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Lote:
* Vence:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborada en Laboratorio Gerardo Ramon y Cia S.A.1.C., Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Provincia
de Buenos Aires o Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.,Carhué 1086, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Argentina | .

sanofi-aventis Argentina S A.

sanofi-¥3ntis Krgentina S.A. ,.qnofl—‘.-.'ephs 'fxr%e:g:i SA
sekcion A. M, Cantin Aistaila R. d
Gonee A'o;de;ada ' Tmacéulica - 14N, 16,040
o

Co-Dirsctora Téchica

Ultima revisién: Irix Advance_Rol_sav001/Sep14 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°
Pagina 1 de 2



bj 1%,

SANOFI

Provecto de rotulo festuche)

IRIX® Advance
Polietilenglicol — Povidona — Dextran - Tetrahidrozolina

COLIRIO - via Oftalmica Tépica

VENTA LIBRE Industria Argentina
[Contenldo neto: 12 m o
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

[t QUE CONTIENE IRIX® Advance?
Cada 100 ml contiene:

Polietilenglicol 400 anhidro 1 g; povidona 1 g; dextran 70 100 mg; tetrahidrozalina clorhidrate 50 mg.
Excipientes: acido borico, cloruro de sodio, edetato disédico, borato de sodio decahidratado,
polihexanida clorhidrato, agua purificada, ¢.s.

A

Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30°C. Descartar luego de 30 dias de abierto el
envase.

No utilizar si el frasco y la tapa no se encueniran intactos. Colocar la tapa luego de cada uso,
mantener siempre bien cerrado.

No utilizar este medicamento si nota un cambio de color u oscurecimiento en la solucidn.

No tocar la punta del envase y evitar el contacto con cualquier superficie para evitar la
contaminacion de las gotas. Lavar siempre las manos antes de utilizar.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase. El medicamento vence el (ltimo dia del mes que se indica en el envase.

|g\cc|ones o J

Lea atentamente la Informacién para el Paciente que se encuentra dentro de este envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |

Lote:
Vence:

Especialidad medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud

Certificado N°.......

Eiaborada en Laboratorio Gerardo Ramon y Cia S.A1.C., Intendente Amaro Avalos 4208, Munro,
Provincia de Buenos Aires o Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.,Carhué 1096; Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

sanofi-aventis Argentina S.A,
Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Direccidn Técnica: Veronica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en industrias Bioquimico-Farmacéuticas

enlis Argentina S.A.
cion A. M. Cantén
Apode:pda

ofi-pfentis Argentina S.A.
‘atalia R. Donatl
smacéutica - M.N. 16,040
Co-Directora Técnlca

Ultima revisién: Irix Advance_Rot_sav001/Sep14 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°
Pagina2de2:
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Prospecto {o estuche-prospecto)

IRIX® Advance

Polietilenglicol - Povidona - Dextran - Tetrahidrozolina
Coliria — via Oftalmica topica
VENTA LIBRE Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTOQ
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Salvo precisa indicacion del médico, no debe utilizarse ningin medicamento durante el embarazo

[¢ QUE CONTIENE IRIX® Advance? 1
Cada 100 ml contiene:

Polietilenglicol 400 anhidro 1 gramo; Povidona 1 gramo; Dextran 70; 100 miligramos;
Tetrahidrozolina clorhidrato 50 miligramos

Excipientes: &cido borico, cloruro de sodio, edetato disodico, borato de sodio decahidratado,
polihexanida clorhidrato, agua purificada, c.s.

[ACCIONJ/ES
Descongestivo y lubricante ocular,

[:PARA QUE SE UTILIZA'IRIX® Advance?
IRIX® Advance es un descongestivo y lubricante ocular p para ara el alivio temporano del malestary el
enrojecimiento, debido a irritaciones oculares leves.

Disminuye los signos de irritacion ocular (ardor, picazén y enrojecimiento) provaocados por el poivo,
vientos fuertes, humo, polucién ambiental, cloro de ia pileta, exposicién prolongada a pantallas de
TV o computadoras u otros irritantes externos.

[t QUE PERSONAS NO PUEDEN UTILIZAR IRIX® Advance? )|
En caso de alergia a algune de sus componentes.

En caso de glaucoma de angulo cerrado.

Si presenta dolor a nivel ocular, cambios en la visién y/fo irritacién del ojo u ojos.

Siente doler en elflos ojos.

Si el enrojecimiento o la irritacion persisten,

Si los sintomas persisten o empeoran por més de 72 horas, suspender la aplicacién y consuitar
con el médico.

e Este producto no esta indicado en nifios menores de 6 afios, excepto que lo indique un médico.

¢QUE CUIL DEBQ TENER ANTES UTILIZAR ESTE MEDICAMEN
Si usted recibe a|gun otro medicamento, estad embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su
medico antes de tomar este medicamento,

[;QUE CUIDADOS DEBﬁ Igﬁgﬁ MIENTﬁAg ESTOY UTILIZANDO ESTE MEDICAMENTO? ]

"SI LOS SINTOMAS, MALESTAR O DOLENCIA PERSISTEN POR 72 HORAS O EMPEORAN
CONSULTE A SU MEDICO."”

ZCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? ~ 1

Se sugiere el siguiente esquema de uso:

Modo de administracion

Colocar 1 0 2 gotas en elflos ojofs afectado/s hasta cuatro (4) veces por dla,
Se recomienda lavar las manos antes de tomar el frasco para su uso.

sanofi-avenfs Argentina S.A.
sanofi-Lyentis Argentina S.A, Verénica N. Aguilar
Concdpcidn A. M. Canten Farmagéutica - M.N, 11,

Apoderadiyitima revision: irix-Advance PtP_sav001/Feti15 — Aprobado por Disposicion ANMAPKpetora Teco)
Pagma 1de2
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FVIODO DE COB_SER!A_C_[ON Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15 °C y 30°C. Descartar luego de 30 dias de abierto e
envase.

No utilizar si el frasco y la tapa no se encuentran intactos. Colocar la tapa luego de cada uso,
mantener siempre bien cerrado.

No utilizar este medicamento si nota un cambio de color u ascurecimiento en la solucién.

No locar 1a punta del envase y evitar el contacto con cualquier superficie para evitar la
contaminacion de las gotas. Lavar siempre las manos antes de utilizar,

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase. El medicamento vence el dltimo dia del mes que se indica en el envase,

PRESENTACION _~ _~ _ . B
Envase con 12 ml

2Q OLOQUE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA? ) —
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
médica.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOG/A.

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

HOSPITAL FERNANDEZ. (011) 4808-265574801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°..............

Elaborada en Laboratorio Gerardo Ramon y Cia S.A.L.C., Intendente Amaro Avalos 4208, Munro,
Provincia de Buenos Aires o Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.,Carhué 1088; Ciudad Auténoma de
Buenos Aires

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. 5an Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Direccion Técnica: Verénica N. Aguilar, Farmacéutica, Lic. en Industrias Bioquimico-fFarmacéuticas
Tel 011 - 4732 5000

www.sanofi.com.ar

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Linea de atenci6n: 0 800 4444 682 (OTC)
ANMAT Responde 0800-333-1234

Ultima Revision: Irix-Advance PIP_sav001/Feb15 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°

sznoli-tventis Argentina S.A,
Canbepcién A, M. Canten
Apoderada v

Directora Tecnica

Ultima revisién: Irx-Advance PIP_sav001/Feb15 — Aprobado por Disposicidn ANMAT N°
Pagina 2 de 2
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015902-11-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N© :%ﬁ ! 5 Ei , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N©
1.2.1., por SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcidon en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: IRIX ADVANCE.
Nombre/s genériqo/s: DEXTRAN 70, POVIDONA, TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO, POLIETILENGLICOL 400.
Industria: ARGENTINA.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: GERARDO RAMON
Y CIA S.A.I.C. y LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: INTENDENTE AMARO AVALOS 4208, MUNRO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES Y CARHUE 1096, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENQS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial: IRIX ADVANCE.

Clasificacion ATC: S01XA.

Indicacion/es autorizada/s: IRIX ADVANCE es un descongestivo y lubricante
ocular para el alivio temporario del malestar y el enrojecimiento, debido a
irritaciones oculares leves. Disminuye los signos de irritacién ocular (ardor,
picazon y enrojecimiento) provocados por polvo, vientos fuertes, humo, polucion
ambiental, cloro de la pileta, exposicién prolongada a pantallas de TV o
computadoras u otros irritantes externos.

Concentracién/es: 100 mg de DEXTRAN 70, 1 g de POVIDONA, 50 mg de
TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO, 1 g de POLIETILENGLICOL 400.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genéricd/s: DEXTRAN 70 100 mg, POVIDONA 1 g, TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO 50 mg, POLIETILENGLICOL 400 1 g.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 300 mg, ACIDO BORICO 1.05 g, EDETATO
DISODICO 100 mg, BORATO DE SODIO (DECAHIDRATO) 40 mg, POLIHEXANIDA
CLORHIDRATO 0.5 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, INSERTO GOTEROQ Y TAPA.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDOQ 12 ml.

ﬂ 10 -
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Contenido por unidad de venta: ENVASES-CQNTENIENDO 12 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL. DESCARTAR

LUEGd DE LOS 30 DIAS DE ABIERTO EL ENVASE, TEMPERATURA AMBIENlTE

hasta 30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A. el Certificado N©
57 67 0 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

de 2 2 ABR 2015 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: @31 3 by
k4

ing. ROGELIC LOPEZ

Administrador Nacionsal
ANM.AT
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