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2015 - ANO DEL BRCENTENARIO DEL CONGRESO DE 1OS PUEBLCS LIBRES”

DISPOSICION N° 1980

Ainisierio deSalud
Secresaria de ®Polfticas

Spgulacisn ucw BUENOS AIRES, 09 DE MARZO DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000096-14-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS POEN
S.A.C.I.F.I. solicita se autorice la inscripcién en e! Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias. .

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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2015 - ANO DEL BICENTENARIC DEL CONGRESO DE LOS PUEBLCS LIBRES”

DISPOSICION N° 1980

Miniswerio deSalud
Secrezaris de Pofitices
Rpgulacesn & Tustétutor
ANMAT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME)} emitio
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad meditl:inal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn,
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad dg la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos vy prospectos
correspondientes. |
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomadp la
intervencion de su competencia. l
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinai solicitéda.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES®

DISPOSICION N° 1980

inioter de Safiaf

Secresarls de Polfticas,

Reguiaciin 8 Fnsetiusor

SNMAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.I la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial AUCIC PLUS vy
nombre/s genérico/s GLICEROL - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA, la que sera
elaborada en la Republica Argentina segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicién. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMA(;ION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO3.PDF - 15/12/2014 10:41:16, PROYECTO . DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 15/12/2014 10:41:16, PROYECTO DE R(’)T}JLO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ4.PDF - 09/01/2015 10:35:51, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF - 09/01/2015 10:35:51.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberé figurar la Ieyel‘Enda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAi.UD
CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente, |
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de Iai especial'idad

medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular

deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
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2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES™

~ DISPOSICION N° 1980

Ministerts de Salid
Seqretaria de Politicas,
Epgulncin o Instituos
ANMAT
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacidon de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Gl'res:é al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,

Cumplido, archivese.

_——_

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000096-14-1

! LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

. ANMAT.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

AUCIC® PLUS
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5% + GLICERINA 0,9%
Solucion Oftalmica Esteéril

INDUSTRIA ARGENTINA . VENTA BAJO RECETA

LQUE ES Y PARA QUE SE USA AUCIC PLUS®?

AUCIC® PLUS es un lubricante y humectante ocular.

CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE USAR AUCIC PLUS®
- sies alérgico a alguno de los compenentes de la formula,

- si estd embarazada o en periodo de Iacta\nc:lalé dado que no se han realizado estudios adecuados y bien
controlados sobre la eficacia y seguridad AUCIC™ PLUS en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia.

- ante su empleo en nifios, dado que la seguridad y eficacia de AUCIC® PLUS en estos pacientes no ha sido
establecida.

L QUE PERSONAS NO DEBEN USAR AUCIC PLUS®?

Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la formula.

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO:

Para uso topico oftdlmico solamente,

(CUANTO, CUANDO Y COMO SE USA AUCIC® PLUS? -

AUCIC® PLUS esta indicado para ef alivio temporal de las molestias provocadas por la insuficiente secrecion
lagrimal o excesiva evaporacion, exposicién al viente, al sol, al calor, al aire sece, a ambientes con alta
contaminacidn, ¢ por el uso de lentes de contacto, factores que conducen a una inflamacidn de la superficie ocutar
causando sintomas de incomodidad como ardor, picazén, sequedad, molestias en el parpadeo, sensacion de
cuerpo extrano, fotofobia, entre otros. También se aconseja su uso para el tratamiento sintomatico de patologias
asociadas a la insuficiencia lagrimal, come el Sindrome de Ojo Seco y de Sjdgren.

Se recomienda instilar 1 & 2 gotas en el (los) ojo{s) afectado(s) 2 veces por dia o tantas veces come sea
negesario, inclinando el frasco gotero hacia abajo, presionarlo suavemente y administrar la dosis en la conjuntiva;
0 sagln prescripciéh médica.

Postericrmente a la instilacion cerrar el parpado, presionar la regiéon del saco lagrimal durante 1 a 5 minutos v
luego abrir el parpado. Limpiar el Hquido derramado en las dreas perioculares. '

POEN S A.CLFA. POEN S AC.IF.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricuta N°10338



PREVENCION DE LA CONTAMINACION

Utilizar el producto sélo si el envase se halla intacto. Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrado.

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correctamente el pice del frasco gotero
avitando el contacto con el ojo, pestanas y zonas adyacentes o cualquier otra superficie, con el fin de evitar la
contaminacion con bacterias que cominmente provocan infecciones oculares. La utilizacién de productos
contaminados puede causar serios dafios oculares con la subsecuente disminucién de la vision.

Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.

INFORMACION ADICIONAL

El uso de lentes de contacto en general no es recomendado en personas que presentan ojos secos; sin embargo,
si el uso de las lentes estuviera indicado, el producto puede ser administrade con las lentes colocadas. Siga las
indicaciones de su médico.

Si se esta empleando mas de un farmaco topico oftdlmico, los productos deben ser administrados al menos con
un intervalo de 15 (quince) minutos entre uno y ofro.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

En caso de presentarse dolor en el{fos) ojo(s) tratado(s), iritacion o cambios en la vision, o si la condicion

empeora ¢ persiste mas de 72 horas, suspender el usc del producto vy consultar a su médico. ‘

En casos excepcionales en personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula, al entrar
en centacto con la piel puede aparecer una reaccidn dérmica fugaz que no requiere tratamiento.

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

Debido a que luego de la instilacién ocular de la droga se puede nublar transitoriamente la vista, debe tenerse
precaucidn en las operaciones ¢on maquinarias y automéviles. |
PRESENTACION:

Envase conteniende 1 frasco gotero con 5 mL v 10 mb de solucién oftalmica estéril, con su correspondiente
prospecto interno.

¢ COMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C.
Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 4 {cuatro) semanas.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

LQUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTION ACCIDENTAL?

Ante una eventual sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes centros
de toxicologia: ; |
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247 '

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777 I

POEN S.A.C.I.F.L. POEN S.A.C.LLF.I.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N°10338




RECORDATORIO

Este medicamento ha sido preseripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N% .......coeevvivvens

Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico

LABORATORIOS PCEN S.A.C.LF.l,
Bermudez 1004, C14078DR

Buenos Aires, Argentina
WWW.poen.com.ar

Informacién al consumidor
0800-333-POEN (7636)

Fecha de dltima revision: ...... f...... oo
POEN S.A.C.L.F.l. POEN S.ACILF.I
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N°10338



http://www.poen.com.ar

COLOMBARI Victor Daniel
DIRECTOR TECHICO
LABDRATORIGS POEN 5.A.C.I.F.I.

El presente docurents electronice ha sido firmade digitalmente en los términos de la Ley H*
Decreto N° 28372003

MONTELEONE Claudia Anabelia
Apoderads
LABORATORIOS POEN 5.A.C.I.F.I.

El presente documento electrédnice ha sido flrmado digitalmentes en los términoes de la Ley MH*
Decrate N 283/2D03

Ministerio de Sal
rm ANM.AT,

POEN S.A.C.LF.L POEN S.A.C.LLF.l.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari

Apoderada Director Técnico
Matricula N°10338
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PROYECTO DE PROSPECTO

AUCIC® PLUS
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5% - GLICERINA 0,9%
Solucién Oftalmica Esteéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula

Cada 100 mL de sclucién contiene:

Carboximetilcelulosa Sodica ..o 0,50 g
e 1o o - T 09049
Polietilenglicol 400 ... ..o 025¢
ACIHO BOTICO ... iveteieeeees et e v v e eer e e aees e 025g
Sorbato de Potasio ... 0,18¢
Edetato Disddico dihidrato ... 001¢
Trehalosa dihidrato ... 300g
Agua purificada CSP .vveeriiiiisiireieee e cnesre e en s 160 mL

Estructura quimica:

A

s

Q 4]
o
Q
.8 oM 0 .
o o

9

o .

N S HO/\I/\OH

I
o

Carboximetilcelulosa Sédica Glicerina

Accidn terapéutica:

Lubricante y humectante ocular.
Cédigo ATC: S01XA20

POEN S.A.C.LLF.l. POEN S.AC.I.F.I.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N* 10338
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Indicaciones:

AUCIC® PLUS esta indicado para el alivio temporal de las molestias provocadas por la insuficiente secrecion lagrimal
0 excesiva evaporacidn, exposicién af viento, al sol, al calor, al aire seco, a ambientes con alta contaminacion, o por
el uso de lentes de contacto, factores que conducen a una inflamacion de la superficie ocular causando sintomas de
incomodidad como ardor, picazon, sequedad, molestias en el parpadeo, sensacién de cuerpo extrafio y fotofobia,
enire otros.

Tratamiento sintomatico de patologias asociadas a la insuficiencia lagrimal, como el Sindrome de Ojo Seco y de
Sjégren.

Caracteristicas farmacolégicas;

AUCIC® PLUS es una solucién con doble accién iubricante y humectante de la superficie ocular, que actia
sustituyendo temporariamente la insuficiencia de lagrimas, protegiende a la conjuntiva y al epitelio de 1a cornea de la
irritacion mecénica y la friccidn de los parpados, brindando un confortable alivio para la sequedad e irritacidn
oculares.

La formulacion de AUCIC® PLUS se asemsja a la lagrima natural, suplementandola cuando ésta se encuentra en una
cantidad reducida e imitando su actividad.

Mecanismo de accidn:

La Carboximetilcelulosa Stdica otorga viscosidad y actlla formando una pelicula protectora de alta adherencia y
permanencia sobre la superficie del ojo, prolongande el tiempo de ruptura de la pelicula lagrimal v disminuyendo asi,
la frecuencia de aplicacion. La Glicerina es un agente emoliente que actdia sobre la tonicidad de la pelicula lagrimal;
en la concentracion dada tiene una funcidn lubricante de la superficie ocular, protegiendo fas mucosas y aliviando fa
sequedad ocular e irritacién. Es altamente viscosa, no se seca ante la exposicién a ambientes secos y absorbe agua
del ambiente, ayudando a retener la humedad en la superficie del ojo.

Al combinar estos componentes, AUCIC® PLUS, proporciona una mejora inmediata de los sintomas de sequedad
ocular.

Farmacocinética
AUCIC™ PLUS no sufre absorcion después de aplicada sobre la superficie ocular, Debido al alto peso molecular de la
Carboximetilcelulosa Sédica (aprox. 250.000-700.000 Daltons) es poco probable que penetre (a cornea.

Estudios clfnicos:

AUCIC® PLUS fue sometido a un estudio clinico multicéntrico para comparar su eficacta, seguridad y aceptacién con
las de otras dos preparaciones oftalmolégicas: Carboximetilcelulosa Sédica 0,5% y Polistilénglicol 400 0,4%-
Propilénglico! 0,3%, en pacientes con sequedad ocular. El estudic incluyd 286 pacientes, alcanzando 3 meses de
tratamiento, mostrando que AUCIC® PLUS proporcioné una mejora estadisticamente significativa de los signos y
sintomas de sequedad ocular en relacidén con la evaluacion basal en todos los momentos de evaluacion durante los
90 dias del estudio, siendo aceptado al menos por el 80% de los usuarios.

En un estudio reciente, cerca de 50 pacientes con sindrome de ojo seco leve o moderado fueron asignados
aleatoriamente para recibir AUCIC® PLUS o Hialuronato Sodico una vez al dia durante un mes. Se evalud et daito de
la superficie ocular. En un mes, los pacientes tratados con AUCIC® PLUS mostraron una tincién de Lisamina
significativamente menor (P = 0,002) en comparacién con los pacientes tratados con Hialuronato Sdédico, lo
que indica que AUCIC® PLUS estimula la recuperacion de! tejido de la conjuntiva.

Los resultados de un reciente estudio observacional abierto de mas de 5.000 pacientes, demuestran que las
personas que cambiaron el fratamiento con Acido Hialurénico a AUCIC® PLUS han mejorado la calidad de las
lagrimas, ya que el tiempo de ruptura mcrementé de 7,7 segundos al inicio del estudio a 10,0 segundos. Ademas, el
75,1% de los pacientes tratados con AUCIC® PLUS experimentaron una mejoria en sus sintomas en comparacién
con el valor inicial y el 85,4% de los pacientes reportarcn una mayor comodidad local.

Posolegia y Mode de administracion:

Via de administracion: USO TOPICO OFTALMICO.
Como posologia orientativa se recomienda instilar 1 6 2 gotas en el (los) ojo(s) afectado{s) 2 veces por dia o tantas
VECES COMO S&a necesario.

POEN S.A.C.I.F.. " POENS.AC.IF.L
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N® 10338
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Inclinar el frasco gotero hacia abajo, presicnario suavemente y administrar la dosis en la conjuntiva; o segin
prescripcidbn médica.

Al momento de la instilacién ocular, tener la precaucion de no contactar el pico del envase directamente con el gjo.
Posteriormente a la instilacién limpiar el liquido derramado en las dreas periocculares.

Si se estd empleando méas de un farmaco tdpico oftédlmico, los productos deben ser administrados al menos con un
intervale de 15 minutos entre uno y otro.

El uso de lentes de contacto en general no es recomendado en persenas que presentan ojos secos; sin embargo, si
el uso de las ientes estuviera indicado, el producto puede ser administrado con las lentes colocadas. Siga las
indicaciones de su médico.

Contraindicacioneas:

Hipersensibilidad conocida a algun compongnte de la férmula.

Advertencias:

No inyectar. No ingerir. Producto destinado dnicamente para uso oftalmicao.

En caso de presentarse dolor en el(los) ojo{s) tratado(s), irritacién o cambios en la vision, o si la condicién empecra o
persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producto vy consultar a su médico.

En casos excepcionales en personas con hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula, al entrar en
contacto con la piel puede aparecer una reaccidon dérmica fugaz que no requiere tratamiento.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

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

El uso de lentes de contacto en general no es recomendado en personas que presentan 0jos secos; sin embargo, si
el uso de las lentes estuviera indicado, el producto puede ser administrado con las lentes colocadas. Siga las
indicaciones de su médico.

Precauciones:

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacién debe cuidarse de no tocar
parpados, pestafias y zonas adyacentes, ni hinguna otra superficie con el pico del frasco gotero. Cerrar el frasco
gotero inmediatamente después del uso. |
Utilizar el preducto sélo si el envase se halla intacto. Mantener el frasco gotero cuidadesamente cerrado. ;
Debido a que luego de la instilacion ocular de la droga se puede nublar transitoriamente la vista, debe tenerse
precaucion en las operaciones con magquinarias y automdéviles.

Carcinogénesis - Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad
No existen evidencias hasta el momento.

Embarazo y lactancia

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados sobre la eficacia y seguridad AUCIC® PLUS en mujeres
embarazadas y en pericdo de lactancia. Sin embargo, por sus caracteristicas de medicamento de actividad tdpica
ocular de tipo mecanico, no se espera toxicidad del producto en relacién con el embarazo y la lactancia. ¢

Empieo an pediatrfa
La seguridad y eficacia de AUCIC® PLUS en pacientes pediatricos no han sido establecidas en estudios clinicos, sin
embargo puede ser establecida por la experiencia clinica de las gotas oftadlmicas conteniendo Carboximetilcelulosa
Sédica. .

Empleo en geriatria '

No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y eficacia de AUCIC® PLUS entre la poblacién de edad
avanzada y otros pacientes adultos.

Interacciones medicameniosas
Hasta el momento no existen evidencias de interaccién con otros medicamentos. En caso de administrarse
simultaneamente con otros colirios, deberan efectuarse las instilaciones con un intervalo de 15 minutos entre una v
otra aplicacion.

POEN S.AC.LF., POEN S.A.C.LF.I.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N°* 10338




Reacciones adversas:

No se registran reacciones adversas serias hasta el momento.

AUCIC® PLUS es generalmente bien tolerado, pudiendo ¢ausar un nublado temperal de la visién después de la
instilacién, debido a su viscosidad.

Las reacciones adversas informadas durante estudios clinicos con mayor frecuencia (21/100 a <1/10) fueron:

A nivel ocular: hiperemia conjuntival, visién borrosa, ojo seco, reaccién en el sitio de instilacién, pruritc ocular,
irritacion ccular, costras en el margen palpebral, blefaritis, edema conjuntival, eritema palpebral, dolor ocular, edema
palpebral, ptosis palpebral, queratitis punctata.

A nivel del sistema nervioso se observé cefalea con una frecuencia de 21/100 a <1/10.

Se reportaron las siguientes reacciones adversas en el periodo post-marketing: descarga ocular, sensacién de
cuerpo extrafio en los ojos, aumento del lagrimeo, hipersensibilidad/alergia ocular, incomodidad ocular, hinchazén
ocular.

Sobredoslficacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes
centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 { 2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacion:
Envase conteniendo 1 frasco gotero con 5 mL y 10 mL de solucion oftadlmica estéril, con su correspondiente
prospecto intermo.

Condiciones de conservacion: 1
Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C,

Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 4 {cuatro) semanas.
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® ....ccovrvveeene.

Director Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico
LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.L

Bermudez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires — Argentina

4670-0100
WWWw.poen.com.ar
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POEN S.A.C.I.F.l. POEN S.A.CLF.I
Claudia Monteleons Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico
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MLR::B Claudia Anabella

TORIQS POEN 5.A.C.I.F.I.

El presente dotumento alectrénice he side firmedo digitslsante en loo tdmminos da la Lay H* §
Decreso N 203/2003

COLMAART Victor Daniel
OIRECTOR TEOHICS
LABORATORIOS POEN 5.A.C.I1.F.I.

£l prwsente docusents electrénico he aido firmado digltalmente en los téminos de la Lay W°
Lwereato N* 203/2003

POEN S ACIF. POEN S.A.C.I.F.I.
Claudia Monteleone Victor D. Colombart
Apoderada Director Técnico

Matricula N* 10338

Minlsterio de Salud
A.NMAT.




PROYECTO DE ROTULO (ETIQUETA - ENVASE PRIMARIO)

AUCIC®PLUS

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5% + GLICERINA 0,9%

Soluciéon Oftalmica Estéril

VENTA BAJO RECETA

INDUSTRIA ARGENTINA

Formula: Cada 100 mL de solucion contiene:
Carboximetilcelulosa Sédica ......c.ccocvvncicicinncnnncnnnn 050g
GlICEINA ... ooeer e e s 09g
Polietilénglicol 400 ..........oiveviniiimere e ciira s 025g
ACIHO BOHGO ..e oo rereresesesonssseenenensesensessseaens 0,259
Sorbate de Potasio ... e 0,18¢g
Edetato Disddico difidrato ........cocvrrrevrvnrsemrre s eenercs 0014g
Trehalosa dihidrato ..o.eeeveeeeee e e 300¢g
Agua purificada €8P ....coocoii e 100 mL

Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C.

Sml y 10 ml de solucidn oftéimica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Cerificado N®. .....ccocciiiiiiees Lote N*: i,

LABGRATORIOS POEN S.A.C.IF.l,

POEN S.A.C.LLF.L
Claudia Monteleone
Apoderada

Fecha de vencimiente: ..................

POEN S.A.C.LLF.Il.
Victor D. Colombari
Director Técnico
Matricula N° 10338




MONTELECNE Claudia Anabella
Apoderada
LABORATORIOS PUEN S.A.C.I.F.I.

El presente documente electrénics ha side firmado digitalmente en los términos de la Ley N°
Decreto N® 283/2003

r

COLOMBARI Victar Danlel
DIRECTOR TECNICO
LABORATORIOS POEN 5.A.C.I.F.IX.

El presente documento electrénico ha side firmado digitalmente en los términos de la Ley N° A
Decreto N® 28372003

POEN S AC.LF.L
Claudia Monteleone
Apoderada

Hrm

POEN S.A.C.LLF.I.
Victor D. Colombari
Director Técnico
Matricula N° 10338

Ministerio de Sal
A.N.M.A.T.

Acional
ud

—- e M.



PROYECTO DE ROTULO (ESTUCHE - ENVASE SECUNDARIO)

AUCIC®PLUS

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5% + GLICERINA 0,9%

Solucion Oftalmica Estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Contenido: 1 frasco gotero con Sml o 10ml de solucion oftalmica
Férmula: Cada 100 mL de solucion contiene: '
Carboximetilcelulosa Sodica ......oocciiininnnin e 050g
GlCEMNA ... v v e e s e 090¢g
Polietilénglical 400 ......co.oiiviici e 025¢
ACTHO BOTICO ...t st sesssnaes 025¢
Sorbato de POtasio ..., 0,18¢
L}
Edetato Disddico dihidrato ......occcveiiciisiiicieies e 001g
Trehalosa difidrato .....oueeeeeceeceeeer oo 3,00 g |
Agua pUNifiCadal C8P ciriccre e e s 100 mL

Posologia:  Seguln prescripcién médica.
Condiciones de conservacion:
Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C.

Una vez abierto el envase debs usarse dentro de las 4 semanas.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°; ....coivviiieiene. LOE@ N° L, Fecha de vencimiento: ........

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico

LABORATORIOS POEN S.A.C.L.F.l.

Bermtdez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires — Argentina
4670-0100

Www.poen.com.ar

POEN S.A.C.LF.L POEN S.A.C.IF.L.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N® 10338



http://www.poen.com.ar

MATELEOHE Clawdia Anabwila

rada

TORIOS POEN S.A.C.I.LF.1.
El prazente docurento slectrénice ha side firmads digicaloente en los vérnisnos de 1a Lay B*
Pecrato H* 283/200]

COLOHEARI Victor Daniel

OIRECTOR TECHIOOD

LABORATORIOS POEH S.A.C.I.F.I.

Ll prasente documante slecirdnice ha side firmado digitalmente en los tdrminos de la Ley N*
Decrato N* 283/2003

Minlsterlo de Salud

ﬁEmg 7 ANMA.T.

POEN S.A.C.LF.I. POEN S.A.C.I.F.l.
Claudia Montelecne Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N* 10338




“2U1S - ARG UEL BICENTENARND LEL CONGHESU UE LUS PUEBLUS LBSES™

f t Minlsterio do
QOnat -

11 da Marzo de 2015
DISPOSICION N° 1980 )

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

CERTIFICADO N° 57638 |

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000096-14-1 |

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica ] Troquel

GLICERQL 9 mg/m) - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 5 mgiml - SCLUCION OFTALMICA 633884

- - - - - - - bl

Tal {+54-11) 43400800 - http:/ fwww. anmaLgov.sr - Repiblics Argantina

Yecnologis Médica CE’N“" E INAL Edificio Centra!
Av, Belgeano 1480 Av, CE28108 21912 Estados Unides 25 _ Av, de Mayo 869

% "-‘__,‘:gﬂ El prosants documenta ebsctrénico ha sido fmado dighaments en los témminos de la Ley N° 25,508, of Decreto N° 2628/2002 y ¢l Decreto N* 283/2003 -




L Py PYE—

SIERRAS Roberto Daniel
Director de Gestion de
Informacion Técnica |

‘irm Administraclon Naclonal de la
ANMAT
A.N.M.A.T,

Pégina 2de 2

%ﬁ_‘ﬁ;ﬂf El presente documento eectrdnica ha sido frmado digilaiments en K0s témminos de la Ley N* 25.506, el Decreto N° 262672002 y &f Decreto N* 28372003, - _j




]
2015 - ANO DEL BICENTENARIO' DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES”
H

anmat™” pnagese
umm&m-m . Presidancts de b Nagion |

Buenos Alres, 09 DE MARZO DE 2015.-

DISPOSICION N° 1980

ANEXO l

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

CERTIFICADO N° 57638 :

El Administrador Nacional de la Administracién Naclonal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcidn 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
Razdn Soclal: LABORATORIOS POEN S.A.C.1.F.IL

N° de Legajo de la empresa: 6263

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comerclal: AUCIC PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): GLICEROL - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA
Concentracién: 9 mg/ml - 5 mg/m!

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitatlva por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Tab (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmatLyov.sr - Repiblica Argeatine
Tecnictoglh Madica INAME . INAL Edificlo Centrat
Av, Bélgrsno 1480 Av, Cascros 2161 Estades Unidas 25 Av, & Hayo B69
(C1093AAP), CABA {CL1264AAD), CABA - {C110LAAA), CABA (C10B4AAD), CABA

Pagina 1 de 4 I

E’W El presente documento electrinio ha sido fimado digkaimente en los Wminos de La Ley N° 25,500, ¢l Decreto N* 20282002 y ¢l Decreto N° 2632003 |
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBI.JS LIBRES"”

. t ) Ministerio de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GLICEROL 9_mg/ml_- CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 5_mg/ml

Excipiente (s)

POLIETILENGLICOL 400 2,5 mg/ml

ACIDG BORICO 2,5 mg/ml

SORBATQ DE POTASIO 1,8 mg/ml
EDETATO DISODICO DIHIDRATO 0,1 mg/m!
TREHALOSA DIHIDRATO 30 mg/m!

AGUA PURIFICADA CSP 1 mi

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: FRASCO GOTERO PEBD CON TAPA
Contenido por envase primario: 5Y 10 ML DE SCLUCION OFTALMICA
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO GOTERO CON SML O 10ML DE
SOLUCION OFTALMICA

Presentaciones: 1
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacidon: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE DEBERA USARSE
DENTRO DE LAS CUATRO SEMANAS

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No correspondé

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicidén de expendio: BAJO RECETA

Tel {454-11) 43400800 - ttkp:/ fwwwanmatgov.ar - Repiblica Argenting

Tecnologis Médics - INAME INAL £dificdo Contral

v, Belgrino 1480 " Aw. Caseros 2161 Estados Untdos 25 Av, de Miyo 869

{CI093AAP}, CABA {C1264AAD), CAGA {C1101AAA), CABA (Clpsaun), CABA
Pégina 2 de 4
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2015 - ARQ DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES®

]
anmat S

Cédigo ATC: SO1XA20
Clasificacién farmacoldgica; OFTALMOLOGICOS |
Via/s de adminlstracion: OFTALMICA

Indicaciones: Esta indicado para el allvio temporal de las molestias provocadas por
la insuficiente secrecidn lagrimal o excesiva evaporacion, exposicidn al viento, al
sol, al calor, al aireseco, a amblentes con alta contaminacidn, o po el uso de lentes
de contacto, factores que conducen a una inflamacién de la superficie ocular
causando sintomas de incomodidad como ardor, picazén y sequedad, molestias en
el parpadeo, sensacion de cuerpo extrafio y fotofobia entre otros. Tratamiento
sintomatico de patologias asociadas a la insuficiencia lagrimal, como el sindrome de
ojo seco y Sjégren.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razbdn Sacial NOGmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pafs
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS POEN 2941/13 BERMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA
S.A.CLFL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razén Soclal NGmero de Disposicién Domilcllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS POEN 2941/13 BEAMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA
S.A.C.LFL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. f
c¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal Nimero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

Tel {+54-11) 4340-0800 - http:/ fwww.anmat.gov.ar ~ Replbiics Argehtine

TFecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrano 1480 A Caseres 2161 Estados Unktos 25 Av, d& Mayo 869

KC1893AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1084AAD}, CABA
Pagina 3de 4
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2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”
’ )

Ministerio de
Satud
Presicercts de h Nackin |
LABGRATORIOS POEN 2941713 BERMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA
S.ACLFIL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. :

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (S) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000096-14-1

LOPEZ Rogello Fernando
Administrador Naclonal
Ministerio de Salud
A.N.MAT,

Tel (+54-11) $340-0200 - fittp:/ fwww.anmstgov.sr - Repdbliica Argeiting

- E = 1
Tecnologla Médics INANE INAL .= edificlo Ceritrat
Wy, Beigrano 1480 | Mv, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. da M3yQ 669
{C1093AAP}, CABA (CI268AAD), CABA {C1101AAR), CABA - (C1UB4AAD), CABA
Pagina 4 de 4
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