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VISTO el Expediente EX-2019-54990908-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I., solicita el cambio de
rótulos y prospecto del producto denominado LAGRIMA ARTIFICIAL POEN / ALCOHOL
POLIVINILICO, Forma Farmacéutica y Concentración SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL / ALCOHOL
POLIVINILICO 1,4%, autorizado por el Certificado N° 34.427.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la intervención de
su competencia.

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I., propietaria de la
Especialidad Medicinal LAGRIMA ARTTFICIAL POEN / ALCOHOL POLIVINILICO, Forma
Farmacéutica y Concentración SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL / ALCOHOL POLIVINILICO 1,4%,
el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-69032759-APN-DRRIIYRP#ANMAT; y
rótulos obrantes en los documentos IF-2019-69034085-APN-DRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-69033781-
APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 34.427 cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.



ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposición, conjuntamente con los rótulos y prospecto, gírese a la Dirección de Gestión de
Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

lÁcmrill ARTIFTctAL PoEN
ALCOHOL pOHVlt¡iUCO t,¿%

Lubricante y humectante oftálmico
Solución oftálmica estéril

Eláborado en Argentina
Condición de venta: VENTA LIBRE

LEA coN cutDADo ESTA tNFoRMActóN aNTEs DE EfrtpLEAR EL MEDtcAt ENTo

¿QUÉ oONTIENE LAGRIMA ARTIFICIAL POEN?

lngrediente act¡vo: Alcohol Polivinilico '1,4olo (1,4 gramos / 100 m¡lil¡hos)
lngredientes inactivos: Cloruro de Sodio, Fosfato Monosódico O¡hidrato, Fosfato Oisódico Anhidro, Cloruro de
Benzalconio, Agua pur¡f¡cada-

AcCIÓN

LAGR|MA ARTtFtctAL POEN humecra y tubrica el ojo

¿PARA OUÉ SE USA LAGRIMA ARTIFICIAL POEN?

Está indicada para la prevención y alivio de las moleslias causadas por irritáciones oculares leves, tales como
expos¡c¡ón al v¡ento, al solo amb¡entes con alta contaminación (polvo).

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE EMPLEAR ESTE MEDICAMENTO?

No inyectar. No ¡ngerir.
No utilizar el medicamento después de la fecha de venc¡miento ind¡cada.
No ut¡lizar si la solución cambia de mlor o se enturbia.
Ret¡rar las lentes de contacto cuando se adm¡n¡stra Lágrima Artific¡al Poen y esperar 15 m¡nutos antes de
volver a colocarlas.
Para ev¡tar la contam¡nación del frasco golero, no poner en contacto el pico con el ojo o cualquier otra
superf¡cie. Cerrar el frasco gotero ¡nmediatamente después del uso. La ut¡l¡zación de productos contaminados
puede causar serios daños oculares, con la subsecuente disminuc¡ón de la vis¡ón.
Si usted está usando simultáneamenle otros colirios, consulte a su médico antes de aplicarse este producto y
aguarde 15 minutos entre una aplicac¡ón y la otra.
Si usted rec¡be algún otro med¡camento, está embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su méd¡co
antea de emplear este med¡camento.

. r .l!:

POEN S.A.C.t.F.t.
Claud¡a Monteleone

Apoderada D¡.ector Técnico
Mafícula N' 10338

C,I
Victor D.

¿OUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LÁGRIMA ARTIFICIAL POEN?

NO USE este medicamento si usled sabe que es alérg¡co a alguno de los ¡ngredientes.
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¿QUÉ CUIDAOOS DEBO IENER MIENTRAS ESTOY EMPLEANDO ESTE MEDICAMENTO?

Consulte a su mádico si experimenta cualqui6ra de los siguientes efectos secundarios juslo después de instilar
las gotas; producc¡ón lagr¡mal incrementada, enrojecimiento ocular, sensación de cuerpo extraño, reacc¡ón
alérgica ocular, hormigueo á corto plazo, picazón ocular, sensac¡ón de árdor.

Suspenda su uso y consulte a su médico si aparece dolor o alteración de la visión. S¡ la in¡tac¡ón de su ojo
PERSISTE POR MÁS OE 2 D¡AS O EN¡PEORA CONSULTE A SU MÉDICO.

¿CÓMO SE USA ESTE IVIEDICAMENTO?

En adultos y niños mayores de 12 años se recomienda 1-2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) cada 6 horas

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI EMPLEÉ MÁS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de lntoxicáciones, o vaya al lugar más cercano de asistenc¡a módica
Centros de tox¡cologia:
Hospital de Pod¡atria R¡cardo Gut¡érrez: (01'l l 4962-666612247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-G6/,A I 4658-7777

Laboratorios POEN: 0800-333-POEN (7636)
Teléfono de ANMAT Responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORÑ'A DE CONSERVACIÓN

Conservar a temperatura ambiente entre 1soc y 30oC.
Una vez abierto elenvase por pr¡mera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.

PRESENTACIONES: Frasco gotero con 10 y 15 mil¡l¡tros de solución oftálm¡ca estéril.
En la tapa presenta un prec¡nto de segur¡dad desprend¡ble, un¡do al cuerpo por med¡o de puentes. Utilizar el
producto sólo si el envase se halla ¡ntacto.

Medicamento autorizado por el M¡n¡ster¡o de Salud

Certif¡cado No 34.427

Fecha de rlltima revisión del prospecto autorizado por la ANMAT: ..... /

D¡rector Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico

a

Elaborado en: LABORATORIOS POEN S.A.C.l.F.l.
Bermúdez 1004 - C1407BDR . Buanos A¡res -
www.ooen.cQm.ar

POEN S.A.C.I.F.I.
Claudia Monteleone

Apoderada

na

OEN S,A,C.I.F,I,
íctor D. Colorlbari
Director Técnico

Nlatricula N' 10338

¿TIENE USTEO ALGUNA PREGUNTA?
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PROYECTO DE RÓTULO (ETIQUETA _ ENVASE PRIMARIO)

¡-ÁeRrue ARTTFIcTAL PoEN
ALCOHOL POLIVINILICO I,4%

Lubricante y humectante oftálmico
Solución oftálmica estéril

Elaborado en Argent¡na
Cond¡c¡ón de venta: VENTA LIBRE

¿oUE coNTIENE LAGRIMA ARTIFICIAL PoEN?

lngrediente activo: Alcohol Poliviníl¡co 1,4% (1,4 gramos / '100 mililitros)
lngredientes inactivos: Cloruro de Sodio, Fosfato l\,lonosód¡co O¡hidrato, Fosfato Disód¡co Anhidro, Cloruro de
Benzálcon¡o, Aguá purif¡cadá-

¿cÓMo sE usA ESTE t\¡EDTCAMENTO?

Para mayor ¡nformación, var el prospecto adjunto al producto.

Med¡camento autorizado por el M¡nisterio de Salud

Certificado No 34.427

Lote N"

Fecha de vencimiento

Conservar a lemperatura ámbiente entre 15"C y 30oC,
Una vez ab¡erto el envase por primera vez, util¡zarlo dentro de las 4 semanas

Presentaciones: Frasco gotero con 10 y 15 mililitros de solución oftálmica estéril.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LoS NIÑoS

D¡rector Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico

lnformac¡ónalconsum¡dor: 0800-333-POEN(7636)

Elaborado en: LABORATORIOS POEN S.A.C.l.F.l.
Bermúdez 1004 - C1407BDR - Buenos A¡res - Argent¡na
www.poen.cor¡.ar

t,[uitt\[
POEN S.A.C.r.F.t.
Claud¡a Monteleone

Apoderada
ictor D.
Director Técnico

Matr¡cula N" 10338

MrI
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PROYECTO DE RÓTULO (ESTUCHE _ ENVASE SECUNDARIO)

Elaborádo en Argentina
Condición de venta: VENTA LIBRE

lngred¡ente activo: Alcohol Pol¡viníl¡co 1,4o/o (1,4 $amos I 100 m¡lilitrcs)

lngred¡sntes ¡nact¡vos: Cloruro de Sod¡o, Fosfato Monosódico Dih¡drato, Fosfato Disód¡co Anh¡dro, Cloruro de
Benzalconio, Agua purifi cada.

o ¿PARA QUÉ SE USA LÁGRIMA ARTIFICIAL POEN?

Está indicada para la prevención y aliv¡o de las molesüas causadas por ¡rr¡taciones oculares leves, tales como
exposición al viento, al sol o ambientes con alta contam¡nac¡ón (polvo).

¿cÓMo sE usA EsrE MEotcAruENTo?

En adultos y n¡ños mayores de 12 años se recom¡enda l-2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) cada 6 horas

Conservar a temperatura ambiente entre 1soc y 30oC.
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas

PRESENTACIONES: Frasco gotero con 10 y l5 mililitros de solución oftálmicá estér¡|.
En la tapa presenta un precinto de seguridad desprend¡ble, un¡do al cuerpo por medio de puentes. Ut¡lizar el
producto sólo s¡ elenvase se halla ¡ntacto.

o
lvledicamento autorizado por el lV¡n¡ster¡o de Sálud
Certificado No 34.427

Director Técnico: V¡ctor D. Colombari. Farmacéutico.

Elaborado en: LAaORATORIOS POEN S.A.C.|.F.l.
Bermúdez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires - Argentina

lnformaciónal consumidor: 0800-333-POEN (7636)

POEN S,A C,I,F.I F.t
Claud¡a Monteleone

Apoderada
Víctor D. Co_lombari

Director lécnico
Matricula N" '10338

lÁeR¡ue ARTTFTctAL PoEN
ALcoHoL por-rvr r.¡ír-lco r,¿y"

Lubricante y humectante oftálmico
Solución oftálmica estéril

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LoS NIÑoS

IF-2019-55846094-APN-DGA#ANMAT

Página 19 de 54



Lote N"

Fecha de vencimiento

Fecha de última revisión autorizada por la ANMAT: .....1 .....1 .....

o

o

.A.C.t.F.t. .t

Claudia Monteleone
Apoderada

Víctor D, bari
O¡rector Técnico

Matrícula N'10338
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