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BUENOS AIRES, U2 MAR 2017, '
VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-014361-16-8 del Registro
?
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoliogl'a

Médica; v

CONSIDERANDO:;
Que por las presentes actuaciones Ila firma ALCON

LABORATORIOS ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de nuevos

proyectos de rotulos y prospectos para la Especialidad Medicinal
denominada SYSTANE / PROPILENGLICOL - POLIETILENGLICOL, F({era
farmacéutica y concentracion: GEL EN GOTAS, PROPILENGLICOL‘I 0,3
g/100 ml - POLIETILENGLICOL 400 0,4 g/100 ml; aprobada por
Certificado N° 51.590.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96

Que los procedimientos para las modificaciones | y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes & un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

F
A |
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DISPOSICION N° 21 6 6

Disposicidn ANMAT N© 5755/96, se encuentran establecidos erL la
Disposicion ANMAT N© 6077/97.
Que la Direccidén de Evaluacidn y Registro de Medicamentoé ha
tomado la intervencidén de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015,

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

DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de rotulos y prospectos present:?gdo
para la Especialidad Medicinal denominada SYSTANE / PROPILENGLICOIL - I
POLIETILENGLICOL, Forma farmacéutica y concentracion: GEL EN {
GOTAS, PROPILENGLICOL 0,3 g/100 mi — POLIETILENGLICOL 400 }3,4
g/100 ml; aprobada por Certificado N© 51.590 y Disposicion N 4905/04
propiedad de la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., cuyos

textos constan de fojas 39 a 41, para los rétulos y de fojas 57 a 74, para

los prospectos. :

M
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ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N°© 4905/04 los rétulos autorizados por las fojas 39 y'l los
prospectos auterizados por las fojas 57 a 62, de las aprobadas erF1 el
arttculo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién! de
modificacioﬁes el cual pasa a formar parte integrante de Ila preselnte
disposicidn y el que deberd agregarse al Certificado N° 51.590 en|los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 49°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquesej al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a
la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-014361-16-8

DISPOSICION NO .i}- i 6 ﬁ
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
t

'

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional “de
Medicamentos, Alimentos 2 {ecgolog’a Médica (ANMAT), autorizé
mediante Disposicion NO...........ccoveveines a los efectos de su anexado; en
el Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N© 51.590 y;de

acuerdo a lo solicitado por la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA

S.A., del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicingles

(REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: SYSTANE / PROPILENGLICOL; -

POLIETILENGLICOL, Forma farmacéutica y concentracion: GEL EN
GOTAS, PROPILENGLICOL 0,3 g/100 mi - POLIETILENGLICOL 400 0,4
g/100 ml.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N0I4905/04.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005338-04-8.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

|
a 74, corresponde
desglosar de fs. 57 a bz.-

Rotulos y prospectos Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 39 a 41,
N® 7697/11. corresponde desglosar fs.
39. Prospectos de fs. 57

I
:
El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular .del

Certificado de Autorizacién N° 51.590 en la Ciudad de Buenos Aires, ailos

02 MAR 2017

dias......... ,del mes de...”.T.

Expediente N° 1-0047-0000-014361-16-8
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PROYECTO DE ROTULOQO

SYSTANE*

Gel en gotas

Polietilenglicol 400

Propilenglicol ' l
Gel Oftalmico en Gotas l

industria Estadounidense Venta bajo receta

COMPOSICION: Activos: Polietiienglicol 400 0,4% y Propilenglicol 0,3%. Conservante:
POLYQUAD" (polyquaternium-1) al 0,001%. Excipientes: aminometilpropano!, acido bérico!
edetato disddico, hidroxipropilguar, cloruro de potasio, clorure de sodio, sorbitol y agua purifi cada
¢.5.p. Puede contener acido clorhidrico y/o hidréxido de sodic para regular el pH.

PRESENTACION: Caja con frasco gotero con 10 mL. |
Fara uso tépico solamente. No usar si este producto cambia de color o se vuelve turbio.
Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.
Censervar entre 15° y 30°C,

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Ver prospecto adjunto para otras precauciones y advertencias importantes.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 51590

Lote:

Vencimiento:

Fabricado por; '
ALCON LABORATORIES INC. !
Fort Worth, Texas, 76134 — Estados Unidos [
Industria estadounidense :

Importado y distribuido por:

ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. '
Au: Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As., Argentina. :
Directora Técnica; Verénica B. Cini ,
Servicio de Atencion al Cliente 0800-555-4585 !

VENTA BAJO RECETA i

m !
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Indusitria Estadounidense Venta bajo recela
COMPOSICION: Activos: Polietilenglicol 400 0.4% y Propilenglicol 0,3%. Conservan

ACCION TERAPEUTICA: Lubricante ocular

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Para el alivio temporal de! ardor y la irritacidén provocados por la sequedad ocular.

DOSIS Y ADMINISTRACION
Personas adultas vy de edad avanzada: Entre 1 y 2 gotas en el (los) ojo(s) afectado(s) segiin s

PORYECTO DE PROSPECTO

SYSTANE*
Gel en gotas
Polietilenglicol 400
Propilenglicol

necesario.

Método de administracion

Solo para uso ocular.
No use la solucidn si cambia de eolor o se vuelve turbia.

i
Luego de retirar |a tapa, si el cierre de precinto de seguridad esta suelto, retirelo antes de usar

el producto.

Si se utiliza mas de un producto medicinal oftalmico tépico, estos deben administrarse con U
diferencia de, al menos, 5 minutos. Los unglentos oftdlmicos deben administrarse ultimos.

Agite bien anies de usar,
Instile entre 1 y 2 gotas en el {los) ojo(s) afectado(s) segun sea necesario.
Se lo puede utilizar seguin sea necesario durante el dia.

Se puede utilizar para tratar el ojo seco asociado con el uso de lentes de contacto mediante
instilacién de gotas antes de colocar las lentes de contacte y después de retirarlas.

Coloque gotas en el ojo y parpadee.

te:
POLYQUAD (polyquaternium-1) al 0,001%. Excipientes: aminometilpropancl, acido bérico,
edetato disddico, hidroxipropilguar, cloruro de potasio, cloruro de sodio, sorbitol y agua purificéda
¢.s.p. Puede contener acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio para regular el pH.

&8
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Para evitar que se produzca contaminacion, no permita que la punta del gotero tepga contacto

con ofras superficies. Vuelva a colocar la tapa después de usarlo.

m AU LAUTA TR AHLER S o
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CONTRAINDICACIONES

+ Las personas alérgicas a cualquier ingrediente de SYSTANE"* Gel en gotas no deben usar
este producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Si experimenta alguna molestia ocular persistente, lagrimeo excesivo, dolor de cabeza,
cambios en la visién o enrojecimiento de los ojos, deje de usar SYSTANE* Gel en gotas y
consulte a su oftalmélogo ya que el problema podria ser mas grave.

. Luego de retirar la tapa, si el cierre de precinto de seguridad esta suelto, retireio antes de
usar el producto.

Poblacién pediatrica: No se ha establecido la seguridad vy la eficacia de SYSTANE* Gel en gotas
en los nifios.

Enfermedad hepatica y renal: No se ha establecido la seguridad y la eficacia de SYSTANE* Gel
en gotas en sujetos con enfermedad hepatica/renal.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se describieron interacciones relevantes desde el punio de vista clinico.
Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad

No hay datos adecuados sobre el impacto de SYSTANE* Gel en gotas en la fertilidad. Todos_los
¢componentes de este producto son compuestos farmacoldgicamente inertes o generalmente' se
los clasifica como no toxicos y no irritantes (véase Datos clinicos sobre la seguridad). Por
consiguiente, no se esperan efectos en la fertilidad. i

Embarazo 1

No hay datos adecuados schre et uso de SYSTANE* Gel en gotas en mujeres embarazadas.
Todos los componentes de este producto son compuestos farmacolégicamente inertes o
generalmente se los clasifica como no toxicos y no irritantes (véase Datos clinicos sobre la
seguridad). Por consiguiente, no se esperan efectos adversos durante el embarazo. Se deja a
criterio médico su uso durante el embarazo.

Lactancia

No hay datos adecuados sobre el impacto de SYSTANE* Gel en gotas en la lactancia. Todos los
componentes de este producto son compuestos farmaceldgicamente inertes o generalmente se
los clasifica como no téxicos y no irritantes (véase Datos clinicos sobre la seguridad). Por
consiguiente, no se esperan efectos adversos durante la lactancia. Se deja a criterio médico su
usc durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La visidn borrosa temporal u otros trastornos visuales pueden afectar la capacidad de conducir o
usar maguinas. Si se produce vision borrosa después de la aplicacién, el paciente debe esperar
hasta que la visién se actare antes de conducir o usar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS
Lista tabulada de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas se han informado después de la administfacion de
SYSTANE* Gel en gotas. La frecuencia no se puede determinar a partir de los datos dis lonibles.

m ALLUN LATUTA UV ARRIENHA g
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Clasificacion por sistema y érgano Reacciones adversas
[Término preferido del MedDRA [Medical

{Diccionario Médico para las Actividades
Regulatorias)] (v.18.1)]

Dictionary for Regulatory Activities;

Trasfornos oculares dolor ocufar, prurito ocular, irritacion ocular,
sensacidon anormal en el ojo, hiperemia
ocular, vision borrosa

SOBREDOSIFICACION

Debido a las caracteristicas de esta preparacién, no se esperan efectos tdxicos con U
sobredosis ocular de este producto, ni en el caso de ingestién accidental del contenido de
frasco.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunica
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330, CABA, T.E.: (011) 4962-8666/2247

Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. lllia — El Palomar — Partido de Mordn. TE: (011) 46
6648 — 4658-7777

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
No se realizaron estudios farmacodinamicos con SYSTANE* Gel en gotas.
Propiedades farmacocinéticas
|
%Absorciém
Polietilenglicol 400

No hay datos disponibles tras a administracién ocular; por consiguiente, toda la informacion
apoyo deriva de las exposiciones sistémicas.

Se demostrd que el polietilenglicol {(PEG) se absorbe en el tracto gastrointestinal. El porcentaje

na
un

[Se

de

de

absorcién depende en gran medida del peso molecular, un bajo peso molecular (< 1000 Da)

demuestra una absorcion parcial en el intestino delgado luego de la administracion oral.

La

administracion oral de PEG 400 en seres humanos resulta en una absorcién de entre el SP ¥
65 %. PEG con pesos moleculares superiores a 4000 Da tienen absorcién minima a traves de la

piel intacta.

Propilenglicol

No hay datos disponibles tras la administracién ocular; por consiguiente, toda la informacion
apoyo deriva de las exposiciones sistémicas.

de

Los estudios en animales han demostrado que el propilenglicel se absorbe rapidamegnte tras

la administracion oral en gatos, ratas y conejos.
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<Distribucion>
Polietifenglicol 400

Se han realizado estudios sobre la distribucién de PEG 400 en la circulacion sistémica después
de la administracion oral, intravenosa o topica, Se ha informado que el PEG 400 se difunde
intracelularmente sobre la base del volumen de distribucién calculado en los perros después de la
administracién intravenosa. l

Propilenglicol l
Se han realizado estudios sobre la distribucion del propilenc en la circulacién sistémica desplljés
de la administracion orai o intravenosa en seres humanos. Después de la administracion iv.
(intravenosa) de dosis de propilenglicol de 120 a 600 mg/m, el V; {volumen de distribucion)
promedio fue -0,780 I/kg y, después de la administracion oral, el volumen de distribucion aparente
es -0,5I/kg. Estos valores son aproximadamente el valor de cuerpo total, o que indica que el
propilenglico! se distribuye uniformemente en los tejidos.

<Biotransformacién>
Polietilenglicol 400

Solo se identificaron niveles bajos de productos metabdlicos detectables después de;la
administracion oral. Los estudios del metabolismo de PEG han demostrado la formacién de acido
carboxilico de la oxidacién de los grupos de alcoholes terminales. Se han identificado metabolitos
del diacido y del hidroxil Acido de PEG en el plasma y en la orina de seres humanos,

Propilenglicol

Se ha informado que el propilenglicol sistémico experimenta metabolismo oxidativo a acidos
lactico y pirtivico y didxido de carbono. Los estudios en ratas han mostrado aumentos en el
contenido de glucégeno hepético después de las dietas que contienen propilenglicol.

<Eliminacion>

Polietilenglicol 400

Se ha demostrado que después de la administracion oral de PEG 400, los niveles sistermicos se
excretan principalmente sin cambios en la orina y las heces. La excrecién urinaria de PEG se
produce a través de filtracién glomerular pasiva y, por lo tanto, depende del peso molecular. Los
datos en seres humanos muestran que la depuracién en orina es la principal via de excrecion de
PEG 400. En el perro, los PEG con pesos moleculares en el intervalo desde 400 hasta 4000 se
eliminan del plasma a una tasa idéntica a la tasa de filtracién glomerular, lo cual sugiere un
proceso de filtracién pasiva.

Propilenglicol

El propilenglicol eliminado de la sangre sistémica es proporcional a la concentracion. Se ha
demostrado que la eliminacién se produce a través del metabolismo y de la excrecion renal con
aproximadamente un tercio hasta la mitad de la dosis administrada recuperada en la orina. l

<Linealidad/no tinealidad> l
Polietilenglicol 400

No se han informado estudios de identificacion del rango de dosis en relacion con expgsiciones
sistémicas.
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Propilenglicol

La cinética no lineal después de infusiones intravenosas en aumento en los pacientes mostro una
depuracién saturable en el range de dosis de 3 a 15 g/m de propilenglicol.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no revelaron ningun peligro especifico para los seres humanos de acuerdo
con los estudios convencionales o las evaluaciones del riesgo sobre farmacologia de seguridad,
toxicidad por dosis repetida, genotoxicidad, potencial carcindgeno, toxicidad para la reproduccion
y el desarrollo.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

. Para uso tdpico ocular Unicamente

. Para evitar que se produzca contaminacion, no toque nunca la punta de! vial con ninguna
superficie.

. Usar antes de la fecha de vencimiento marcada en el producto.

. Si la solucién se vuelve descolorida o turbia, el producto no se debe usar.

’ PRECINTO DE SEGURIDAD: No use si el sello de seguridad esta dafiado o no esta. No '
use si el envase esta abierte o dafiado. .

. En caso de ingestién, busque ayuda médica. ;
. Conservar entre 15° y 30°C. ‘[
. Vuelva a colocar la tapa después de usarlo. :
. Mantenga el frasco cerrado herméticamente cuando ne lo utilice.

. Descartar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.

. Mantenga fuera del alcance de los nifics.

PRESENTACION: SYSTANE* Gel en gotas se presenta en caja con frasco gotero con 10 mL.

Fabricado por:

ALCON LABORATORIES INC.

Forth Worth, Texas, 76134 — USA- l

Industria estadounidense t
i

Importado y distribuido por: }
ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. '
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs, As., Argentina. '
Directora Técnica: Verdnica B. Cini .
Servicio de Atencién al Cliente 0800-555-4585 i

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
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Certificado N°*: 51590
VENTA BAJO RECETA

Fecha de (ltima revision:
TDOC-0052197 v.2.0 - 2 de mayo de 2016

*Marca de Novartis
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ALCON LABUHA TOHIKS AHEENTINA 3.

BERNABE \j. FLORES
CO-DIRECTOR TECNICO
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