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A NAD DISPOSICION N- 45 6 1

BUENOS AIRES, 15 . 2113

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004114-12-6 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.L
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y de rotulos para
el producto OPTILAC / CONDROITIN SULFATO - APROTININA, forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMICA 3,0000 g/100 ml -
1,6800 UI/100 ml, autorizado por el Certificado N° 43.766.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones NO: 5904/96 y
2349/97.

Que a fojas 102 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion de Medicamentos. 77

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

N° 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 84 a 98, y
de rétulos de fojas 65 a 67, desglosando de fojas 84 a 88 y 65, para la
Especialidad Medicinal denominada OPTILAC / CONDROITIN SULFATO -
APROTININA, forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION OFTALMICA
3,0000 g/100 ml - 1,6800 UI/100 ml, propiedad de la firma RAYMOS
S.A.C.1., anulando los anteriores.
ARTICULO 29, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
NO 43.766 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°, - Registrese; por mesa de entradaé notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese al
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-004114-12-6
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Admnistracion: Vusita do Dbligado 2775 (1428405
Pranto Cuba 27680 C1428ALT

Busnas Alres, Argenting.

Yol 54 11 4781-25582 Fax; 54 11 4788-2625
{aboratoriosEraymos.com

RAYMOS

ORIGINAL

Proyecto de rétulo

OPTILAC®
CONDROITIN SULFATO - APROTININA

$olucion oftdlmica

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién oftdimica contiene:

CONDROITIN SULFATO {sal sOAICA) ..ovviiiiiiiiiniirieineee 3,0000 g
APROTININA © ot iteteeene i etaresnreesunerasan s aresan s rnsa s s aaesuaensts 1,6800 U.L
Excipientes: Acido bérico; Borato de sodio: Cloruro de sodio; Timerosal; Agua
destilada c.s. '

CONTENIDO: envases conteniendo 5 ml.

POSOLOGIA — DOSIFICACION/MODO DE ADMINISTRACION:  Ver prospecto
adjunto. ‘

Lote N°

Vencimiento

Mantener bien cerrado, a temperatura ambiente menor a 25°C
Mantener fuera del alcance de los nifios

Se recomienda descartar luego de un mes de abierto el envase

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.766

A

Laboratorios RAYMOS SAC' VISTHON

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzdlez — Farmacéutico.

Nota: rétulos con idénfica leyenda se redlizardn para fodas las presentacion

RAYMGIS.ACI
Christian v Ivensleben
Apotkgrado




RAYMOS S.A.C.I

Administracion Vusita de Obligado 2775 C1428AD8
Planta: Guba 2760 C1428AET

Pusnos Alres, Argoniing,

Tel. 54 11 4781-2552 Fax; 54 11 4788-2625
{nboratoriss@raymos.com

RAYMOS

ORIGINAL

Proyecto de prospecto

OPTILAC®
CONDROITIN SULFATO - APROTININA

Solucién oftdimica

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucion oftdlmica contiene:

CONDROITIN SULFATO (5Ql sOAICA) ..cevivniiiiiiiieiiiiieei i 3,0000 g
APROTININA .t e e e e et a e 1,6800U.1.
Excipientes: Acido bérico; Borato de sodio; Cloruro de sodio; Timerosal; Agua

destilada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Humectante de la cérmea.

INDICACIONES '
Tratamiento sinftomatico de la hiposecrecion lagrimal y del ojo seco. |
Alteraciones corneales por déficit de mucopolisacdaridos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién farmacolégica:

Mecanismo de accidn:

La Iagrima natural cumple con 3 principales objetivos: mantener el metabolismo
ocular; especialmente de la cérnea, suministrar una superficie lisa que permita la
refraccién regular de la luz y lubricar la superficie ocular para facititar el
parpadeo.

Las lagrimas artificiales deben reproducir las caracteristicas de las 1agrimas
naturales antes mencionadas, ademds de durar mds fiempo en la cuenca
lacrimal que la lagrima natural y reparar las lesiones primarias y secundarias af ojo
seco gue pueda haber en |da superficie ocular.

Las lagrimas del paciente de ojo seco son hiperosmolares, cuanto mds severa es
la enfermedad mayor es la presidon osmdtica de la 1dgrima. Esto juega un papel
deletéreo en el ojo seco, pues afrae agua de las células del epitelio cormneal vy
altera su metabolismo.

Fl condroitin sulfato posee la caracteristica de formar soluciones de alta
viscosidad y baja opalescencia por lo que es empleado como agente viscosante
en formulaciones de lubricantes oculares.

POSOLOGIA

Adultos:

Aplicar en el fondo del saco conjuntival de cada ojo afectado, 4-5 veces por dia;

el estado patoldégico de la enfermedad condiciona la duracidn del tratamiento.

Nifios y ancianos:: _

Debe administrarse la minimp

Silos sintomas persisten o e

Hea ~AT / :
CARLOSHA{EGNZALEZ RAY SACH

FARMAGEUTICO Christian Alvensieben
DIRECTORTECNICE Apdljerado

arglosis, salvo ofra indicacion médica.
an consulte con su médico.




RAYMOS S.ACH

Administracién: Vaeita de Obligado 2775 C1428AD8
Pranta: Cuba 2760 01428467

Buenos Alres. Arganting.

Tel. 54 11 4761-2502 Fax: 54 11 4788-2625
laboraioros@raymos. cam

RAYMOS

ORIGINAL

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

PARA USO TOPICO SOLAMENTE - NO INYECTAR.

Si una reaccidon de hipersensibilidad ocuire, se debe discontinuar el uso, de
manera inmediata.

No aplique dosis superiores o inferiores a las indicadas por su médico.

En caso de empeorar, persistir la afeccion o de aparicién de nuevos sintomas
agregados al cabo de 5 dias, suspenda el fratamiento y consulte con su médico.
Evitar el contacto de la punta del gotero con el ojo, estructuras adyacentes o
cualquier otra superficie, a fin de evitar la contaminacién del producto. Tapar
inmediatamente luego de su uso.

Utilizar el producto dentro de los 15 dias de abierto el frasco.

Embarazo y lactancia: Aungue no se han descripto hasta el momento problemas
con la administracién del medicamento durante estos periodos, la decision
quedard a cargo del médico tratante.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
- Tromboliticos: la actividad de los tromboliticos es inhibida por la aprotinina
en forma de dosis dependiente.
Captopril: la aprotinina inhibe el efecto hipotensor agudo del captopril.
Heparina: con aprotinina se ha observado una prolongacién del tiempo de
coagulacidon activa.

REACCIONES ADVERSAS

En relacidn con la sensibilidad particular de las afecciones tratadas, y en el curso
de las primeras instilaciones, existe la posibilidad de hiperemia conjuntival vy
sensacion de picazén que tienden a desaparecer luego de algunos dios de
tfratamiento.

SOBREDOSIFICACION

AUN no se han reportado casos en que haya habidoe sobredosis no fratada. -

En caso de sobredosificacion concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
' con los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666

Hospital Prof. A. Posadas; Tel. : 4658-7777; 4654-6648

Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde: 4300-2215/4362-6063.

Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 5y 10 ml de solucion oftdimica.

Mantener bien cerrado, a temperatura ambiente menor a 25°C
Mantener fuera del alcance de los nifios

Se recomienda desca ﬁu?de un mes de abierto el envase

M

TICO RAYMOS S.ACH
NIRFOTOR TERNICO Christia n Alvensleben
Avoferado



RAYMOS S.ACH

Administracidn: Vusita de Obligado 2775 C1428ADS
Planta: Cuba 2760 C1428287

Buenos Alres. Argenting,

Tel. 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4788-2625
{boratorins@raymos.com

RAYMOS

ORIGINAL

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.766

RAYMOS

Laboratorios RAYMOS SA C | . VISTON

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires. _

Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzdlez — Farmacéutico.

Fecha de la Oltima revision: /o

Meq

CARDRS 2 IZC%.EZ RAYMBS SACH
. -,.. O Chrnistian vdn|Alvensleben
? 16 Apolarado



RAYMOS S.8.C.

Administracifn: Yueits de Ghligado 2775 C1428ADS
Plarta: Cuba 2760 C1428AET

Buenos Alres, Argenting, )

Tel. 54 11 4781-2552 Faw: 54 11 4788-2825
{sboratorios@raymos.com

RAYMOS

ORIGINAL

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Se recomienda;

Evitar el contacto de la punta del gotero con el ojo, estructuras adyacentes o cualquier
otra superficie, a fin de evitar la contaminacién del producto. Tapar inmediatamente
luego de su uso. El manipuleo incorrecto de! frasco gotero puede contaminarlo
provoecando infecciones oculares. La utilizacidn de productos contaminados puede
cauvsar serios dafos oculares, con la subsecuente disminucidn de la vision.

El frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instalacion. E frasco sin abrir
puede utilizarse hasta la fecha de vencimiento indicada en el estuche. '

INSTRUCTIVO - Forma de uso v/o via de administracién

No debe utilizar el envase si el precinto de seguridad estd roto cuando abra el
producto por primera vez.

SIGA LOS SIGUIENTES PASOS:

4,

-~ -

. Lavese las manos antes de abrir el envase. Incline la cabeza hacia atrds y mire
hacia el techo.

PASO 1: Tire suavemente hacia abajo del pdrpado inferior hasta que quede un
pequefic hueco.

PASO 2 Invierta el frasco y apriételo para dejar salir una gota en cada ojo que
necesite tfratamiento.
PASQO 3: Suelte el parpado inferior, y cierre el ojo

PASO 4: Mantenga el ojo cerrado y apriete con su dedo la parte del tagrimal
{donde el ojo se junta con la nariz) durante un minuto.

Sila gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Para ayudar a prevenir infecciones, evite que la punta del envase toque el ojo, ni
ninguna otra superficie.

Cierre el envase inmegietamente después de usarlo.

Heg

KAYTIVK x.C 3.
CARLOS AcGUNZALEZ RAYMOS S.ACH
FARMACEUTICO Christianngn Alvensieben

Bl =Fat Ul ake

Algderado
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RAYMOS S.ACT

Atministracidn: Vuelts de Dbligade 2775 C1428405
Pianta: Cuba 2780 C1428AE7

Busnos Alres. Arosniing,

Tel, 54 11 4781-2552 Fae 54 11 47882625
{sboratorins@raymos.com

RAYMOS

ORIGINAL

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté
en la Pagina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234. '

/{'ng

RAYH SACI
Christian Alvensleben
AppHerado
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