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SANAAT .
BUENOS AIRES, (0 2 ENE. 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5284-16-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y-

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Alcon Laboratorios
Argentina S.A. solicita la autorizacién de modificaciéon del Certificado de
Inscripcion -eﬁ el RPPTM N°¢ PM-20-4, denominado: Solucion estéril para
irrigacion ocular, marca BSS.

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

| Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

" intervencion’ que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el

RPPTM N° PM-20-4, denominado: Solucién estéril para irrigacion ocular, marca

-

BSS.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agrégarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-4,

ARTiCULO 3°.- Registrese; -por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archivese.

" Expediente N° 1-47-3110-5284-16-6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmentos y. Tecnologla Médica (ANMAT), autorizéd medlante Disposicién
0 0 1 2a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM" N© PM-20-4 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Alcon

Laboratorios Argentina S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran erhm"|a tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Solucién estéril para irrigaciéon ocular. |

-
Marca: BSS. | '

D|5p05|C|0n Autorizante de (RPPTM) N° 5457/09 de fecha 20 de Octubre del
2009,

' Tramitado por expediente N° 1-47-9188/09-4.

DATO. ~T .+ - . . . ,

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO ° HASTA LA FECHA RECTIFICACION
: _ AUTORIZADA

A MODIFICAR

"Nombre

Solucién Salina Balanceada

Solucién estéril para irrigacién
Estéril para Irrigacion Ocular.

Descriptivo. | ocular.

v
|.‘

b
Indicacion/es
autorizada/s

T o

_
Para irrigacion en diversos
procedimientos quirdrgicos

| oculares, de oidos, nariz y/o

garganta.

Para uso como una solucién de
irrigacién ocular durante un
proceso quirdrgico ocular que
involucre perfusion ocular con
una duracion maxima esperada
de menos de 60 minutos.

de Uso

'N° 5457/09.

Periodo de | Frasco y Botella: 36 meses. Frasco y Botella: 36 meses,
vida util Boisa: 27 meses. Bolsa: 24 meses.
. . 4. | Aprobado por Disposicién ANMAT
Rotglos _ N® 5457/09. Afs, 21
Instruccioneés | Aprobado por Dispasicion ANMAT A fs. 34 a 36.

I
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Alcon Laboratorios Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO‘I-DM-20-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlaSOZENEH”?
Expediente N° 1-47-3110-5284-16-6
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MODELO DE ROTULO

Fabricante:
Alcon Rese‘arch Ltd.

6201 South. Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

S.A. Alcon éouvreur N.V. 0 0 ﬁ. %

Rijksweg 14, Puurs, Beélgica.
| 02 Ene 2017

Alcon Labor‘atories, Inc. (legal)
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

Alcon Canada iNC.
2665 Meadowpine Blvd, Mississauga, Ontario, Canada, L5N 8C7

|
Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.
!
BSS
Solucion Salina Balanceada Estéril para Irrigacion Intraocular

\
Uso Oftalmico
Estéril |
SN o Lot significa Lote

l
@ Fecha de Vencimiento

® ‘De un splo uso”. Destruir después de su uso
Para uso de un solo paciente.
Conservar a temperatura no mayor a 30°C. NO CONGELAR.

A vease instrucciones de uso
Método de es‘terilizacién: Calor humedo
Directora Técnica: Farm. Veronica B. Cini - Matricula N°: 13171
Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 204
“Venta exclu"siva a profesionales e instituciones sanitarias™.

|

S ARGENTINA 5.A.

i i
vERGNIGA 2. CIN
DIRECTORE TECNICA ¥ APDDERADA



~N o » ~ W

10

11

12

N

R 111 I
i MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO SN
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FABRICANTE E IMPORTADOR e
. Ry

Fabricante:
Alcon research Ltd. : 0 g
6201 Soulth Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14, Puurs, Bélgica.

Alcon Labloratories, Inc. (legal)
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134-2099

|
Alcon Canada INC.
2665 Meadowpine Blvd, Mississauga, Ontario, Canada, L5N 8C7

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.

BSS
Solucion Salina Balanceada Estéril para Irrigacién Intraocular

Uso oftalmico
Estérii -

® “De un Iso[o uso”
Conservar a temperatura no mayor a 30°C. NO CONGELAR

A Atencién: Vease Dosis y Administracion y Precauciones y Advertencias en los puntos 13y 14
Método de esterilizacidén: Calor humedo

Directora Tégnica: Farm. Veronica B. Cini - Matricula N°: 13171
Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-4

“Venta exchl.,lsiva a profesionales e instituciones sanitarias”.
INDICACION’IES

Para uso como una solucion de irrigacién ocular durante un proceso quirurgico ocular que
involucre perfusion ocular con una duracién maxima esperada de menos de 60 minutos.

REACCIONES ADVERSAS:

La irrigacién o cualquier otro trauma puede ocasionar inflamacién corneal o queratopatia bullosa.
Se han reportado reacciones inflamatorias post-operatorias asi como incidentes de edema
corneal y descompensaciéon corneal.

|

CONTRAINDICACIONES (Frasco platico)

No existen contraindicaciones especificas para el uso de BSS solucion estéril de irrigacion, solo
aquellas que aplican al procedimiento quirirgico durante el cual BSS solucipn.estéril de irrigacion
va ser usado. '

ALCON LABORATORIDS ARBENTINA S.A. 173
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DOSIS Y ADMINISTRACION: 0 0 ﬁ 2 \»

La Solucién fisiologica para irrigacion debe ser usada de acuerdo a la técnica requerida por “cada
procedlmlento quirdrgico.

Frasco de vidrio: Emplear un equipo de administracién con entrada de aire en la espiga plastica
porque las botellas no tienen un tubo separado para la salida de aire. Se deben seguir las
indicaciones del equipo de administracién que se va a usar. Tirar de la lenglieta para sacar el aro
exterior de aluminio y el protector. Insertar la aguja asépticamente dentro de la botella a través
del area circular marcada en el tapén de goma. Permitir que salga liquido para evacuar el aire de
la tubuladura antes de iniciar la irrigacién.

Frasco Plastico: El tap6n adaptador estd disefiado para la colocacién de una aguja de irrigacion.
Los tejidos pueden ser irrigados fijando la aguja al frasco gotero como se detalla a continuacién.
La irrigacién externa se puede realizar sin aguja de irrigacién.

Modo de empleo del tapdén adaptador con la guja de irrigacién oftalmica con punta Luer-Lok:

1. Retirar asépticamente el frasco gotero del envase piastico tirando del papel sellador

2. Colocar en posicion la aguja estéril de irrigacion para cirugia. Presionar hasta que quede firma
en el lugar y enroscar levemente

3. Probar el armado antes de usar, para asegurar un correcto funcionamiento.

Bolsa Plastica:

Siga las instrucciones del paquete de administracién especifico que se va a usar. Retire la
envoltura externa. Limpie y desinfecte el tapdn de hule usando una tela con alcohol estéril.
Inserte el pico asépticamente en la bolsa a través del area objetivo del tapén de hule. Permita
que el fluido se mueva y retire el aire del tubo antes de que comience la irrigacién.

t
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS: NO USAR PARA INYECCION O INFUSION INTRAVENOSA.

* Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia medica por el
especialista oftalmélogo.

* No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia ni durante la
lactancia, a menos que a criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.

* Bolsa: No usar a menos que la envoltura externa esté intacta y la boisa no esté dafiada.

» Botella: Usar solamente si la solucion es limpida, el sellado esta intacto, hay vacio en la botella
¥ no esta dafada.

No usar si el envase esta roto o dafiado. Abrir en condiciones asépticas

* Frasco plastlco No usar a menos gque el producto sea claro, el sellado esté intacto y el frasco
no esta dafiado. Si el blister o papel de soporte esta dafado o roto, la esterilidad del frasco no
puede ser asegurada.

Abrir en condiciones asepticas.

BSS solucion estéril de irrigacién no contiene latex de caucho natural. Sin embargo, eI set de
administracién, que se utiliza en conjunto con BSS solucion estéril de irrigacién, contiene latex de
caucho natural que puede causar reacciones alérgicas graves

» No usar si el producto esta coloreado o contiene un precipitado.

+. Solo para usarse en un solo paciente. El contenido de esta botella/bolsa/frasco no debe ser
usado en mas de un paciente

» El uso de aditivos con esta solucién puede causar descompensacion corneal.

» Esta solucion no contiene conservadores, el contenido no utilizado se debe desechar.

PRECAUCIONES:

Abra solo en condiciones asépticas.

Estudios sugieren que las soluciones de irrigacién intraocular que son iso-osmoticas con fluidos
acuosos normales se deben usar con precaucion en pacientes diabéticos que han sjdo

ALCON LABORATORIOS ARGENTHNA 8., 273

VERONICA B.\ CIN!
DIREGTORA TECNIOA Y WWPEDERADA
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sometidos a vitrectomia, ya que en estos pacientes se han observado cambios intraoperatorios”
de! cristalino.’? ‘ :

Ha Ilabido reportes de opacidad corneal y edema después de la cirugia ocuilar donde se usé
BSS Solucién de Irrigacion Estéril como soluciéon de irrigacion.

Referencias:

1. Faulborn, J., Conway, B. P., Machemer, R., Surgical Complications of pars Plana Vitreous
Surgery Ophtalmology 85: 116-125, 1978

2. Haimann, M. H., and Abrams, G. W,, Prevention of lens Opacification During Diabetic

Vitrectomy, Ophtalmology 91: 116-121, 1984

Frasco plastico: Antes de su empleo, verificar lo siguiente: El gotero debe estar firme en su lugar,

la aguja de irrigacién debe estar correctamente colocada; dejar salir algunas gotas antes de
insertar en'la camara anterior. La aguja debe ser retirada de la camara anterior antes de liberar la
presién para evitar la succion.

PRESENTACION

Frasco plastico estéril con adaptador Luer-LOK® acondicionado en blister.

Bolsa plastica flexible de multiples capas de polipropileno transparente acoplada a un puerto de
administracion de policarbonato (PC) usando un tapdn gris de butil y un sello de aluminio
empacado en una envoltura externa de plastico en varias capas.

Frasco de Vidrio.

ALCON LABORATORIO ARGENTINA S, A-

VERQNICA B. CINI
DIRECTORA TECNICA Y APODERADA
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