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Disposicion
Numero: DI-2018-6244-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jucves 14 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-2001-000379-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000379-17-3 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta
Admimstracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica
Argentia.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por
lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de cspecialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92. y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complemcntarias.

Que la solicitud presentada cncuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técmca producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME). a través
de sus dreas técnicas competentes. el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas
por la normativa vigente. contando con laboratorio propio de control de calidad y depdsito. y que la
wdicacion, posologia. via de admrmistracion. condicion de venta, y los proyectos de rétulos. de prospectos
y de informacidén para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos 1dentificatorios caracteristicos a scr transcriptos en los proyectos de la Disposicion
Autorizante y del Certificado correspondicnte, han sido convalidados por las 4reas técnicas competentes dei
INAME.

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 inscripcion 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 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Espccialidades Medicinales (REM) de
la Administracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombrc comercial REFRESH GEL y nombre/s genérico’s CARBOXIMETILCELULOSA SODICA -
GLICERINA | la quc scrda importada a la Republica Argentina. dc acucrdo con los datos identificatorios
caracteristicos incluidos cn ¢l certificado de inscripcién, segin lo solicitado por la firma ALLERGAN
PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s v de informacién para
¢l paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 19/12/2017 16:27:24, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSION03 PDF
/0 - 14/02/2018 15:02:07, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_ "VERSIONOI.PDF -
19/12/2017 16:27:24, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 -
14/02/2018 15:02:07.

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con cardcter previo a la comercializacién dcl producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, cl titular del mismo debera notificar a csta Administracion Nacional la fecha de inicio
dc la claboracion o importacidn del primer lote a comercializar a los fines dc rcalizar la verificacién técnica
consistente cn la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondicnte.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) aiios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registresc. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese clectronicamente al interesado la presente disposicion y los rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000379-17-3
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INFORMACION PARA PACIENTE

REFRESH® GEL
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1,0%
GLICERINA 0,9%
gotas oftalmicas

Industria Estadounidense Venta bajo receta

Para que esta indicado?
para el alivio temporal del ardor, la irritacién y la incomodidad debido a la sequedad ocular o a
condiciones ambientales. Ayuda a proteger contra una mayor irritacion

Como se usa el medicamento?

Instilar 1 6 2 gotas de REFRESH® GEL en el(los) ojo(s) afectado(s) tantas veces como sea
necesario. Es importante que el paciente siga las recomendaciones de su oftalmdlogo.
Refresh Gel, es compatible con lentes de contacto.

Si usa medicacion oftalmica concomitante espere 15 minutos para evitar efecto de lavado.

Instrucciones de uso:

Lave sus manos antes de usar el medicamento. Con su dedo indice tire suavemente hacia abajo
el parpado inferior para formar un pequefio bolsillo para las gotas oculares. Incline la cabeza
hacia abajo y mire hacia arriba. Sosteniendo el envase entre los dedos pulgar e indice, apoye la
mano contra la nariz y apriete suavemente para colocar el nimero recomendado de gotas
dentro del bolsillo que ha formado.

No toque la punta del gotero con las manos, el ojo o cualquier superficie ya que esto puede
contaminar la solucion.

Cierre el 0jo y mueva el globo ocular de un lado al otro.

Descarte el vial despueés del uso.

Qué debo tener en cuenta antes y durante el uso del medicamento?

REFRESH® Gel es compatible con las lentes de contacto.

Para evitar contaminacion o posible lesién ocular, no apoyar el envase sobre ninguna superficie y evitar
el contacto con el 0jo. Tape el envase después de usar.

Si se experimentase dolor ocular, cambios en la visién, continuo enrojecimiento o irritacion ocular, o si
las condiciones empeoran, discontinuar el uso y consultar al oftalmélogo.

No usar si el empaque de REFRESH® GEL no esta intacto. No utilizar si la solucién cambia de color o se
enturbia. Usar antes de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

Qué efectos adversos podria presentar con el uso del medicamento?
Se reportaron durante los estudios trastornos oculares tales como: vision borrosa.
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Dentro de las reacciones adversas post-comercializacion se ha identificado:  secrecién ocular,
Irritacion de los ojos, edema del parpado, Sensacién de cuerpo extrafio en los ojos, Aumento
del lagrimeo, hinchazdn ocular , Hipersensibilidad

Cudles son los componentes?

Carboximetilcelulosa sédica 10g

Glicerina 09¢g

Excipientes: Eritritol, Levocarnitina, dcido bdrico, Borato de sodio decahidratado, Citrato de sédio
dihidratado, Cloruro de potasio, Cloruro de célcio dihidratado, Cloruro de magnésio hexahidratado,
Purite® {complejo de oxicloro estabilizado), agua purificada c.s.p

Cudl es la presentacidn: El producto viene en envase de plastico de polietileno de baja densidad (LPDE}),
con tapa gotero de poliestireno de alto impacto

Que hacer en caso de Sobredosis:

No se espera intoxicacion por sobredosis en la administracién ocular de REFRESH® GEL, ni efectos
adversos en caso de sobredosis sistemica accidental.

En caso de ingestion accidental, solicitar asistencia profesional o comunicarse con alguno de los
siguientes centros:

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

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas 4658-7777; 4654-6648-

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pagina
Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar 3 ANMAT
responde 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Conservar entre 15-30°C

Use hasta el final del tratamiento y antes de ia fecha de vencimiento.
Elaborado por Allergan Sales, LLC 8301 Mars Drive, Waco Texas USA.

Importado y Distribuido por Allergan Productos Farmaceuticos S.A.
Avenida del libertador 498 Piso 29 (C1001ARB) Buenos Aires.
Direccidn Técnica: Sergio German Shiroma- Farmacéutico.

ot CHIALE Carlos Alberto
! CUIL 20120911113

.'// L
% |
V'
% QNMAL
anMmat
ALLERGAN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A.
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PRESIDENCIA
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PROYECTO DE PROSPECTO

REFRESH® GEL
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1,0 %
GLICERINA 09%
gotas oftalmicas

Industria Estadounidense Venta bajo receta

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 m! contiene:

Carboximetilcelulosa sédica 10g
Glicermna 09 ¢g
Excipientes:

Eritritol, Levocarnitina, acido bérico, Borato de sédio decahidratado, Citrato de sédio
dihidratado, Cloruro de potasio, Cloruro de célcio dihidratado. Cloruro de magnésio
hexahidratado. Purite® (complejo de oxicloro estabilizado), agua purificada c.s.p
ACCION TERAPEUTICA

Lubricante ocular.

Codigo ATC: SO1XA20

INDICACION

Alivio temporal del ardor, la irritacién y la mcomodidad debido a la sequedad ocular.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

No se rcalizaron estudios de farmacologia clinica con REFRESH® GEL.
Mccanismo de accion:

La carboximetilcelulosa sédica no tiene propiedades farmacoldgicas mediadas por
receptor. El modo de accion de la carboximetilcelulosa se basa en sus propiedades
fisicas que aportan un efecto lubricante y un tiempo prolongado de residencia en el
0Jo. La carboximctilcelulosa soédica aumenta la viscosidad de la lagrima y tiene
propiedades  pseudoelasticas  (por  ejemplo, pscudoplasticidad). Como la
carboximetilcelulosa sodica es un polimero ionico que contiene grupos carboxilo e
hidroxilo, su estructura quimica es similar a la mucina de la pelicula lagrimal, y por

1
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ende tiene propiedades mucoadhesivas. Estas propiedades promueven tiempos de
residencia prolongados en el ojo que alivian los sintomas de la deficiencia lagrimal.
La carboximetilcelulosa se describe como un demulcente oftalmico — un agente que se
aplica en forma topica en cl ojo para proteger y lubricar las superficies de la
membrana mucosa y aliviar la sequedad e irritacion.

El modo de accion de la glicerina en las gotas oculares se basa en sus propiedades
fisicas. No tiene propiedades fanmacoldgicas mediadas por receptor. La glicerina se
describe como un demulcente oftdimico — un agente que sc aplica en forma topica en
el ojo para proteger y lubricar las superficies de la membrana mucosa y aliviar la
sequedad e unitacion.

Farmacocinética:

No se han realizado estudios de farmacocinética ocular. Como la carboximetilcelulosa
sodica es farmacoldgicamente inerte y no sc absorbe a nivel sistémico no se espera que
aparezcan problemas de segunidad con la administracién tépica de REFRESH® GEL.
La glicerina es un alcohol de 3 carbonos que se forma naturalmente en el cuerpo
humano. La ghcerina es rapidamente absorbida en ¢l intestino y estomago, distribuida
a traves del espacio extracelular y excretada. Es metabolizada a glucosa y glicogeno y
puede también combinarse con acidos grasos libres para formar triglicéridos que se
distribuyen en el tejido adiposo donde se produce el recambio celular. La intoxicacion
sistémica a partir de una sobredosis tépica no es esperable dada la baja exposicion
sistémica a ghicerina por la administracion tépica de REFRESH® GEL.

POSOLOGIA Y VIA DE ADMINISTRACION

Insular 1 6 2 gotas dc REFRESH® GEL en el(los) ojo(s) afectado(s) tantas veces
como sea necesario. Es importante que el paciente siga las recomendaciones de su
oftalmologo.

Refresh Gel, es compatible con lentes de contacto.

Si usa medicacion oftalmica concomitante cspere 15 minutos para evitar efecto de
lavado.

Instrucciones de uso: Lave sus manos antes dc usar el medicamento. Con su dedo
indice tirc suavemente hacia abajo ¢l parpado inferior para formar un pequefio bolsillo
para las gotas oculares. Incline la cabeza hacia abajo y mire hacia arriba. Sosteniendo
el envase entre los dedos pulgar ¢ indice. apoye la mano contra la nariz y apriete
suavemente para colocar el numero recomendado de gotas dentro del bolsillo que ha
formado.

No toque la punta dcl gotero con las manos, el ojo o cualquier superticic ya que esto
puede contaminar la solucion.

Cierre el ojo y mueva el globo ocular de un lado al otro.

Descarte el vial después del uso.
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CONTRAINDICACIONES

REFRESH® GEL esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cualquicra
de los componentes de este producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para evitar contaminacion o posible dafio. no toque la punta del envase con ninguna
superficie y evitc el contacto con el ojo. Tape el envase después de usar.

Si cxperimentase dolor ocular, cambios en la visién, continuo cnrojecimicnto o
irritacion ocular, o si las condicioncs empeoran, discontinuar el uso y consultar al
oftalmologo.

No usar si el empaque de REFRESH® GEL no esta intacto.

No utilizar si la solucién cambia de color o se enturbia.

Usar antes de la fecha de vencimiento impresa en el envase.

Uso en poblaciones especificas

Embarazo y lactancia:

No hay datos especificos de estudios sobre el uso de REFRESH® GEL durante el
embarazo y lactancia en humanos; sin embargo, los estudios con carboximetilcelulosa
en amimales no han demostrado efcctos daiiinos para cl embarazo. Los cstudios en
animales usando glicerina no han mostrado cvidencia dc teratogenicidad. Tampoco se
ha estudiado REFRESH® GEL en mujeres en periodo de lactancia: sin embargo, no
se espera que REFRESH® GEL se absorba significativamente a nivel sistémico; por
ende, o se espera que se excrete en la leche materna.

Uso en pacientes pedidtricos:

No se han demostrado la seguridad y eficacia con REFRESH® GEL en pacientes
pediatricos.

Uso en personas de edad avanzada:

No se han observado difcrencias generales cn seguridad o eficacia entre pacientes de
cdad avanzada y otros adultos.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar mdquinas:
REFRESH® GEL pucde causar vision borrosa transitoria que puedc afectar la

capacidad de conducir u operar maquinaria. El paciente debera esperar hasta que se
haya aclarado la vision antes de conducir o usar maquinaria.

(W8 )
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Estudios de carcinogenicidad v mutagenicidad:

No fue observada evidencia de carcinogenicidad en los estudios luego de la
administracién oral en ratas y ratoncs que rccibieron dosis de carboximetilcelulosa
sodica variando de aproximadamentc 1.000 mg/kg/dia a 10.000 mg/kg/dia.
Inyecctones subcutdneas semanales de 1 ml de carboximetilcelulosa sédica 2%
(equivalente a 20 wmg/dia) aplicadas en ratas durante 73 semanas, produjeron
fibrosarcomas en ¢l sitio de inyeccion donde fueron encontrados depésitos de
carboximctilcelulosa sédica. La malignidad local fue més probablemente debido a la
rritacidn cronica.

No tucron observados efectos mutagénicos con carboximetilcelulosa en el test de
AMES con vy sin activacion.

La glicernina no fue genotdxica en los test de mutagenicidad dc AMES y de aberracion
cromosomica ¢n células de mamiferos. En los estudios en roedores no fueron
observadas evidencias de carcinogenicidad con la glicerina.

Estudios de fertilidad:

Los estudios de fertilidad de varias generaciones mostraron que no hubo efectos de la
carboximetilcelulosa en dosis de hasta 1.000 mg/kg/dia sobre la fertilidad en ratas.
Esas dosis en ratas fueron aproximadamente 16.000 veces mayores que la exposicion
clinica maxima esperada dc 0,06 mg/kg/dia (a dosis de 6 gotas/ojo/dia en personas dc
50 kg) partiendo de la premisa de que toda la dosis es absorbida.

Cstudios reproductivos y de desarrollo en ratas a las que se administré hasta 1.180

mg/kg dc glicerina, no mostraron ningin cvento adverso en los paridmetros de
reproduccion y no hubo evidencia de teratogenicidad

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

No se conocen interacciones medicamentosas.

REACCIONES ADVERSAS

Tratamienio de 0jo seco — Estudio clinico 11193X-001

El estudio 11193X-001 sc rcalizo para cvaluar REFRESH® GEL (11193X) en
comparacion con REFRESH LIQUIGEL® (9417X) para el tratamiento del ojo seco.
Un total de 94 pacientes recibieron REFRESH® GEL 11193X y 94 pacientes
recibieron REFRESH LIQUIGEL®. En este cstudio. la mayoria de las reacciones
adversas fueron oculares y de gravedad leve. La siguiente Tabla presenta las

rcaccioncs adversas mas frecuentes informadas para al menos el 2% de los sujetos que
recibicron REFRESH® GEL (11193X).
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Tabla 1 Resumen de reacciones adversas en estudio 11193X-001 en > 2% de los

pacientes.
" Término preferido segiin REFRESH® GEL
la Clasificacién por Organos y N=94
Sistemas
Trastornos ocularces
Visién borrosa | 7(7.4 %)

Experiencia post comercializacion:

Las siguientes reacciones adversas adicionales han sido identificadas durante el uso
post comercializacion de REFRESH® GEL en la practica clinica (Documentos de
soporte, 2008, 2011, y 2013). Debido a que el reporte post comercializacion de esas
reaccioncs ¢s voluntaria y dc una poblacion de tamaiio no determinado, no siemprc c¢s
posible estimar con fiabilidad la frecuencia de esas reaccioncs.

Trastornos oculares

secrecion ocular, Irritacion de los ojos. edema del parpado. Sensacion de cuerpo
extraiio en los 0jos. Aumento dcl lagrimeo, hinchazon ocular

Trastornos del sistema inmunolégico

Hipersensibilidad

SOBREDOSIS

Como la carboximetilcelulosa sodica es farmacologicamente inerte y no es absorbida
sistémicamente, no sc¢ espera intoxicacion sistémica por sobredosis topica en la
administracion ocular de REFRESH® GEL. Ademas, no sc esperan efectos adversos
en caso dc sobredosis sistémica accidental.

La glicerina es una molécula pequefia que se encuentra en todo ¢l cuerpo como un
compuesto metabolico natural. En las bajas concentraciones presentes en REFRESH®
GEL, sc¢ combinara con la gliccrina endogena cn los tejidos del cuerpo sin cfecto
significativo. La intoxicacion sistémica no es esperable debido a la baja exposicion
sistémica a la glicerina a través de la administracion topica de REFRESH® GEL.

En caso de ingestion accidental. solicitar asistencia profesional o comunicarse con
alguno de los siguicnies Centros:

Unidad de Toxicologia del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666.
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas 4658-7777. 4654-
6648

PRESENTACION

wn
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Contenido por envase:
El producto viene en envase de plastico de polietileno de baja densidad (LPDE) de 10
y 15 mL empacado en caja de carton.

Conservacion:

Conservar entre 15-30°C
Use hasta el final del tratamiento y antes de la fecha de vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
SERVICIO DE INFORMACION AL CLIENTE: 0-800-999-6300

Espccialidad Medicinal autorizada por cl Ministerio de Salud
Ceruficado N°:

Elaborado por Allergan Sales, LLC 8301 Mars Drive. Waco Texas USA.

Importado y Distribuido por Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Avenida dcl Libcrtador 498 Piso 29 (C1001ABR)
Director Técnico: Sergio Shiroma

Ultima revision autorizada del prospecto: /  /

~ CHIALE Carlos Alberto
/ CUIL 20120911113

/ &
QﬁmO
ALLERGAN PRODUCTOS 6
FARMACEUTICOS S.A.
CUIT 33503888799
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULO

REFRESH® GEL
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1.0 %
GLICERINA 0,9%
gotas oftalmicas

Manténgase fuera del alcance de los nifios. Informacion completa en estuche o
prospecto.

Elaborado por Allergan Sales, LLC 8301 Mars Drive, Wace Texas USA.

Lote/ Vence

P CHIALE Carlos Alberto
Y} CUIL 20120911113

-
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)

% anMat
anmat

ALLERGAN PRODUCTOS 1

FARMACEUTICOS S.A.

CUIT 33503888799
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULO

REFRESH® GEL
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1,0 %
GLICERINA 0,9%
gotas oftalmicas

Industria Estadoumidense Venta bajo receta

Formula cuali-cuantitativa;

Cada 100 ml contiene:

Carboximctilcelulosa sodica 10g
Glicerina g
Excipientes

Eritritol, Levocamitina. acido bérico, Borato de sddio decahidratado. Citrato de sodio
dihidratado. Cloruro de potasio. Cloruro de célcio dihidratado. Cloruro de magnésio
hexahidratado. Purite® (complcjo de oxicloro estabilizado), agua puriticada c.s.p

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION

El producto viene cn cnvase de plastico de polictileno dc baja densidad (LPDE) de 10
yiSmL

Conservacion:

Conservar entre 15-30°C
Use antes de la fecha de vencumniento.

Lote N°:
Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

SERVICIO DE INFORMACION AL CLIENTE: 0-800-999-6300

Cspecialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

1
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Certificado N°:
Elaborado por Allergan Sales, LLC 8301 Mars Drive, Waco Texas USA.

Importado v Distribuido por Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Avenida del Libertador 498 Piso 29 (C1001ABR)
Director Técnico: Sergio Shiroma

" CHIALE Carlos Alberto
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r'/ »
/N

7 % QNMAL
anmat

ALLERGAN PRODUCTOS )

FARMACEUTICOS S.A.

CUIT 33503888799

PRESIDENCIA ,
Pagina 2 de 2

El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



anmat -

18 de junio de 2018

DISPOSICION N° 6244

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

CERTIFICADO N° 58744

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000379-17-3

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 10 mg/ml - GLICERINA 9 mgiml - SOLUCION OFTALMICA 652597

Proguctos Maedices LN L i Saede Alsing
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Buenos Aires, 14 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 6244

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

CERTIFICADO N° 58744

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion 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

Titular de especialidad medicinal: ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS
S.A.

Representante en el pais: No corresponde.

N© de Legajo de la empresa: 6663

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: REFRESH GEL

Nombre Genérico {IFA/s): CARBOXIMETILCELULOSA SODICA - GLICERINA
Concentracion: 10 mg/ml - 9 mg/ml

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

INAME HAZAAR
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Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 10 mg/ml - GLICERINA 9 mg/ml

Excipiente (s)

ACIDO BORICO 7 mg/mi

BORATO DE SODIO DECAHIDRATADO 2 mg/mi

CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 1 mg/mi

CLORURO DE POTASIO 0,7 mg/ml|

CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0,06 mg/mi

CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADG 0,06 mg/ml
ERITRITOL 2,5 mg/mi

Lt-CARNITINA 2,5 mg/mi

COMPLEJO OXICLORO ESTABILIZADO (PURITE ®) 0,1 mg/ml
AGUA PURIFICADA CSP

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

SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEBD CON INSERTO GOTERO Y TAPA

Contenido por envase primario: 10 Y 15 ML

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO GOTERO EMPACADO EN CAJA DE

CARTON

Presentaciones: 10, 15

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

v Modicns INAME
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Codigo ATC: SO1XA20

Accidn terapéutica: Lubricante ocular

Via/s de administracion: OFTALMICA

Indicaciones: Para el alivio temporal del ardor, la irritacion y la incomodidad debido
a la sequedad ocular.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
ALLERGAN SALES. iLC 8301 MARS DRIVE, WACO TEXAS ESTADOS UNiDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA)
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
ALLERGAN SALES, LLC 8301 MARS DRIVE, WACO TEXAS ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA)
c)Acondicionamiento secundario:
i Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

ALLERGAN SALES, LLC

8301 MARS DRIVE, WACO TEXAS

ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA)

d)Control de calidad:

Razén Social

Ndmero de Disposicion

Domicilio de la
planta

Localidad Pais

autorizante
FIRIVTIS INAME Rer A Sl Seone Ceniral
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ALLERGAN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A

00003896/09

AV. CASTANARES 3222
3¢ PISO

CIUDAD
AUTONOMA DE
BUENOS
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS.

REPUBLICA
ARGENTINA

Pais de elaboracién: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Pais de origen: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Pais de procedencia del producto:

AMERICA)

ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000379-17-3

ot CHIALE Carlos Alberto
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