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sUENOs AlRes, 1 9 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-21013/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso
) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bausch & Lomb, nombre descriptivo Lagrima artificial y nombre técnico
Soluciones humectantes, lente de contacto, de acuerdo a lo solicitado por
Bausch & Lomb Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 41 a 42 y 43 a 46 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de ila presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1087-60, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

<=
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-21013/10-8 i
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°357‘ ...........
Nombre descriptivo: Lagrima artificial

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-431- Soluciones
humectantes, lente de contacto.

Marca del producto médico: BAUSCH & LOMB

Modelos: Artelac® Rebalance

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para proteger y humedecer tejidos
oculares, repara y restablece la pelicula lagrimal insuficiente, alivia los ojos
fatigados, y cansados

Periodo de vida (til: 60 dias después de haber sido abierto el envase

Condicidn de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Tubilux Pharma S.p.A.

Lugar/es de elaboracion: Via Costarica, 20/22, 00040 Pomezia, Roma Italia
Expediente N© 1-47-21013/10-8
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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2. PROYECTO DE ROTULO

E]l modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razoén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde.
Hecho en ltalia por: Tubilux Pharma S.p.A., Via Costarica, 20/22 — 00040 Pomezia, Roma, Italia.

Importado y Distribuido en Argentina por: Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Avda. Juan B. Justo
2781 - CABA, Buenos Aires, Argentina.

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase;

ARTELAC REBALANCE
L agrima artificial
Acido Hialurénico
{Sal sdédica) al 0.15%

Solucién Oftalmica
Caja con frasco gotero conteniendo 10 mL

FORMULA:

Cada mi contiene:

Acido Hialurénico (Sal sodica) 1.5mg
Otros excipientes c.b.p. I ml

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

Producto Estéril. (_/

2.4. El ciodigo del lote precedido por la palabra "lote" o el numero de serie segin
proceda.

Lote: ........

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de Vencimiento: ...........

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.
N/A. El producte médico no es un producto médico de un solo uso.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién
del producto.

Conserve el frasco ggtero/bien tapado a temperatura ambiente, a no més de 25°C. Protéjase
de la luz.
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2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

Via de administracién: oftdlmica.
No ingerible.
Compatible con todo tipo de lentes de contacto.

Ingicaciones: Lagrimas Artificiales.

- Protege y humedece los tejidos oculares.

- Repara y restablece la pelicula lagrimal insuficiente.

- Alivia los ojos fatigados y cansados debido a las condiciones atmosféricas, trabajo intenso y
prolongado frente a aparatos electronicos, aire acondicionado, calefaccién o uso prolongado
de lentes de contacto.

Instrucciones: Instilar 1 ¢ 2 gotas en cada ojo segtin se requiera ¢ la dosis que recomiende su
médico.

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque primario tenga sefiales
de haber sufrido ruptura previa.

NO SE DEJE AL ALCANCE DE LOS NINOS

No se administre si presenta hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.
Si persisten las molestias consulte a su especialista.

Para evitar su contaminacion, evite que la punta toque cualquier superficie. Tapar el envase
después de su uso.

Condicién de venta: Venta libre

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizado por filtracion.

2.11. Nombre del responsable técnico Jegalmente habilitado para la funcion

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmacéutica

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM-1087- 60

CARINA G. TARZIA
REUPRESEINTANTE LEGAL
150301 & LOMES RREERTEA SR L.




INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

ARTELAC REBALANCE
Lagrima artificial
Acido Hialurénico
{Sal sddica) al 0.15%

Solucion Oftalmica
Caja con frasco gotero conteniendo 10 mL

FORMULA:

Cada ml contiene:

Acido Hialurénico (Sal sédica) 1.5mg
Otros excipientes c.b.p. 1 ml

Hecho en Italia por: Tubilux Pharma S.p.A., Via Costarica, 20/22 —~ 00040 Pomezia, Roma, Italia.

Importado y Distribuido en Argentina por: Bausch & Lomb Argentina S.R.L. Avda. Juan B. Justo
2781 — CABA, Buenas Aires, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM N2 1087- 60

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

Indicaciones: Lagrimas Artificiales.

- Protege y humedece los tejidos oculares.

- Repara y restablece la pelicula lagrimal insuficiente.
- Alivia los ojos fatigados y cansados debido a las condiciones atmosféricas, trabajo intenso y
prolongado frente a aparatos electrénicos, aire acondicionado, calefaccién o uso prolongado
de lentes de contacto.

ADVERTENCIAS
No utilizar este producto después de |a fecha de expiracién indicada.

Para evitar su contaminacidn, evite que la punta toque cualquier superficie. Tapar el envase
después de su uso.

CARINA G, TARZIA . - »
RCPRESENTANTE LEGAL DIRECTOR ECRICA
BAUSCH & L0 AluaHTING £.0,L RANSCE & L0ME ARGENTINA S.R.L.



PRECAUCIONES

El tiempo de utilizacién de la solucidén después de haber abierto e! envase es de 60 dias.
Cualquier resto del producto debe ser desechado después de este periodo.

Neo se administre si presenta hipersensibilidad a cualquiera de los compenentes de la formula.
si persisten las molestias consulte a su especialista.

No ingerible.

No se deje al alcance de los nifios.

No exponer el frasco a la luz solar.

No instilar ARTELAC REBALANCE en los ojos junto con otros productos ya que su efecto puede
ser alterado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Conserve el frasco gotero bien tapado a temperatura ambiente, a no mas de 25°C. Protéjase
de la luz.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

N/A.
Este producto es compatible con todo tipo de lentes de contacto.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos:

N/A

3.5. La informacion wtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

N/A

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

DIRECTORA THUNICA
BAUSCH & LOMD ARGENTIHA S.R.L.



Esterilizado por filtracién.

Producto estéril. No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el empaque
primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura previa.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niimero posible de
reutilizaciones.

N/A. El producto médico se presenta en un frasco gotero multidosis. No es un producto
médico reutilizable. -

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros):

N/A. El producto médico no requiere ningln tratamiento o procedimiento adicional antes de
utilizarse.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta:

N/A. El producto médico no emite radiaciones.
Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademais informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las

precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

N/A.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a
variaciones de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras:

Conserve el frasco gotero bien tapado a temperatura ambiente, a no mds de 25°C.
Protéjase de la luz.

CARINA G O seetion
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3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién:

N/A. El producto médico no presenta riesgos asociados a su eliminacion.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos:

N/A.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

N/A. El producto médico no es un producto médico de medicidn.

CARINA G. TARZIA g
REPRISEUTANTE LEGAL DIRECTORA TEomicA
BAUSUH & LUMB ARGLATING 5.7 [ BADSCE & LOME ARGENTINA S.B.L.
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21013/10-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologig, Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
............. 3 4 , Yy de acuerdc a lo solictado por
Bausch & Lomb S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lagrima artificial
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-431- Soluciones
humectantes, lente de contacto.
Marca del producto médico: BAUSCH & LOMB
Modelos: Artelac® Rebalance
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para proteger y humedecer tejidos
oculares, repara y restablece la pelicula lagrimal insuficiente, alivia los ojos
fatigados, y cansados
Periodo de vida util: 60 dias después de haber sido abierto el envase
Condicion de expendio: Venta a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tubilux Pharma S.p.A,
Lugar/es de elaboracién: Via Costarica, 20/22, 00040 Pomezia, Roma Italia

Se extiende a Bausch & Lomb S.R.L. el Certificado PM-1087-60, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 19MAY291', siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su ermnisién.
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