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Secretaria de Politicas, 2 7 5 0
Regulacion e Institutos DISPOSICION N¢ ' :
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 09 MAY 2013

Visto el Expediente N°© 1-0047-0000-014891-11-1 del Registro de
esta Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO BAUSCH &
LOMB ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales {en adelante REM) de esta Administracion Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica
Argentina.

Que el producto a registrar no se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de ninguno de los paises que integran el
Anexo I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que del mismo no existen producto/s similar/es inscripto/s en la
Republica Argentina,

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 59 del Decreto

150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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DISPOSICION N° 2 7 5 U

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que: a) El producto estudiado
encuadra en la definicion de especialidad medicinal, contemplada por la norma
legal vigente, b) El producto estudiado relne los requisitos técnicos que
contempla la norma legal vigente, ¢) El establecimiento declarado demuestra
aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que se solicita la aprobacién por
Articulo 5° del Decreto 150/92 de la especialidad medicinal "ARTELAC LIPIDS /
CARBOMER 2 mg/ g, forma farmacéutica "GOTAS OFTALMICAS" debido a que en
el pals de origen Alemania se encuentra registrado para su comercializacion
como Producto médico.

Que sefiala que en nuestro pais se encuentra registrado el
principio activo CARBOMER 2 mg / g forma farmaceéutica, GEL. (Liposic).

Que la DEM informa que el principio activo Carbomer se presenta
en estado de gel, que luego en la formulaciéon de la forma farmacéutica final
queda comprendido dentro de una solucion {Gotas oftdlmicas).

Que la diferencia entre las férmulas gotas oftaimicas (Artelac
Lipids) y gel (Liposic) es el agregado de fosfato disddico dodecahidratado, usado

en diversas formulaciones oftdlmicas y parte del fluido natural de la lagrimia.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

El agregado de este excipiente tiene como consecuencia la
disminucién de la viscosidad, pasando de la forma farmacéutica gel oftdalmico
(semi-sdlida) a gotas oftdlmicas (liquido viscoso).

Que la mencicnada Direccion informa que debido a que el fluido
natural de la lagrima contiene otros iones que potencian sus propiedades
reductoras de viscosidad, el efecto del Carbomer en gotas oftalmicas no se ve
afectado, respecto de su presentacidn en gel oftalmico.

Que finalmente indica la citada Direccidon que el objetivo de esta
disminucién es facilitar el manejo del producto por parte del paciente, ya que se
ven mejoradas las propiedades de goteo.

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 la Direccidn 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ARTELAC
LIPIDS y nombre/s genérico/s CARBOMER, la que sera importada a ta Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.6., por
LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposiciéon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO No...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en Ia
norma legal vigente.
ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
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Ministerio de Salud
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la 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©: 1-0047-0000-014891-11-1

: . dmbﬁ L,
o-
DISPOSICION No: 2 7 5 0 "
Dr. OTTO A. ORSINGHBER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Ministerio de Salud
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ANMA.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: ARTELAC LIPIDS.

Nombre/s genérico/s: CARBOMER.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: DR GERHARD
MANN. CHEM - PHARM. FABRIK GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BRUNSBUTTELER DAMM 165-173
(13581), BERLIN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. JUAN B. JUSTO N°
2781, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial: ARTELAC LIPIDS.

Clasificacion ATC: S01X20.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA
QUERATOCONJIUNTIVITIS SECA. SUSTITUTO DEL LIQUIDO LAGRIMAL EN CASO
DE TRASTORNO DE LA PRODUCCION LAGRIMAL.

Concentracion/es: 2 mg DE CARBOMER.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

-6-
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Genérico/s: CARBOMER 2 mg.

Excipientes: CETRIMIDA 0.1 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.63 MG, SORBITOL 40
mg, FOSFATO DE SODIO DODECAHIDRATO 1 mg, AGUA PARA INYECTABLE
946.27 mg, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO PLASTICO DE POLIETILENO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 ml.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. UNA VEZ
ABIERTO, UTILIZAR DENTRO DE LAS 6 SEMANAS.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboraciéon: ALEMANIA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: DR GERHARD
MANN. CHEM -~ PHARM. FABRIK GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BRUNSBUTTELER DAMM 165-173
(13581), BERLIN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. JUAN B. JUSTO N°

2781, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOQOS AIRES.

DISPOSICION No: 2 7 5 0 b“:"ﬂl"

Dr. OTTO A. ORSIN
SUB-INTERVEN-EgERa
ANM.AD,
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Ministerio de Salud
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne: 2 7 5 0

}Jhu;ci‘w

Dr. OTTO A. ORSINGHE
SUB-INTE RVENTQRE
ANM..AT,



. PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Alemana
Venta bajo receta

ARTELAC®* LIPIDS
CARBOMER
Gotas oftdlmicas

FORMULA

Principlo petive: 1 g de gotas oftilmicas contiene 2.0 mg de Carbomer .
Excipientes: Cetrimida, sorbitol, triglicéridos de cadena media, fosfato disddico dodecahidratado,
hidréxido de sodio, agua para inyeccion.

ACCION TERAPEUTICA
Lagrima artificial
INDICACIONES

Tratamlento sintomatico de [a queratotonjuntivitis seca. Sustituto del liquido lagrimal en caso de
trastornos de la produccion lagrimal.

ACCION FARMACOLAGICA

Artelac® Lipids es una formulacion de alta viscosldad esencizlmente apta para el tratamiento de
los sintomas del ojo seco. Artelac® Liplds forma una pellcula protectora de alta resistencia
adhesiva y larga duracién que mantiere [z humedad de la cérnea y conjuntiva por tiempo
grolongado. .

Uno de los componentes, los triglicéridos de cadena media, se distribuyen répidamente dentro del
film lagrimal estableclendo un sistema estable de lipidos en agua. Artelac® Lipids protege ast la
capa acuosa de la evaparacion, emulando de esta forma, la funcién de la capa lipidica del film
lagrimal natural, '

Artelac® Liplds presenta muy buena tolerancla y proporciona una agradable sensacion de alivio.
En casa de necesidad también puede ser aplicado con mayor frecuencia,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El tratamiento del ofo seco requiare una regulacion individual de |3 dosis. Segln la gravedad e
Intensidad de los sintornas, Instilar una gota en el saco conjuntival 3 a 5 veces por dia, segin
Indicacidn médica. o

Artelac® Lipids es apropiado para el tratamiento permaneante del oja seco, por lo tanto slendo un
tratamlento prolongado y permanente, se debe consultar con el médico oftalmologo

regularmente. -
Instrucc fnstilacl

1, Remueva ia tapa protectora de la punta del gotero antes de cada uso. Aseglirese de no tocar la
punta del gotero con sus dedos.

1

5

2. Incline su cabeza levemente hacia atrds y baje el pérpado Inferior con un dedo de su mano,
sostenga el frasco gotero verticalmente por encima de su ojo con la punts hacia abaje. A
continuacién, apriete suavemente el frasco gotero para aplicar una gota.

IV

Patricia Abad F-1vm

!‘-3-' H "
Directora Técnica CUIGH Abad
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Evite el contacto def frasco gotero con su ojo o su dede para prevenir la contaminacion def

- contenido del mismo.
3. Cologue la tapa del gotero luego de cada uso.

!

.

Clerre los ojos v luego lentamente mueva hacla delante y atrds, y luego parpadear para dejar
difundir la formulacién en fa superficie del ojo.

CONTRAINDHCACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formulacién.
ADVERTENCIAS

Los usuarios de lentes de contacto deben remover sus lentes antes de instilar Artelac® Lipids y
debe esperar 15 minutos antes de colocarlas nuevamente.

Luego de la administracidn en el saco conjuntival, Artelac® Lipids puade causar visidn barrosa por
s6lo unos pocos minutos. Es por esto, que los pacientes no deben operar magquinas o conducir
vehiculos durante este periogo.

PRECAUCIONES

Uso durante el embarazo y la loctencie:

No se han llevado a cabo estudios en paciente embarazadas con Artelac® Liplds, pero por otro
lade no existen factores de sospecha u objecién, respecte a su uso durante el embarazo y la
factancia.

De todos modos, en principio Artalac® Lipids no debs ser willizade durante e] embarazo v la
lactancia a menos que el médico oftalméloge haya considerada todos |os beneficios y los rlesgos

potenciales.

Usa en pediatria
La seguridad y eficacia en nifios no ha sido establecida

Interacciones con otros medicamentos:

Si Artelac® Liplds se usa conjuntamente con otro coliro, debe transcurrir un intarvalo de tiempo
de por lo menos 5 minutos entre ambas aplicaciones. 51 Artelac® Llplds se usa conjuntamente con
una pomada/unguento, debe transcurrir un Intervalo de tlempo de por lo menos 15 minutos entre
aplicaclones. Artelac® Lipids puede prolongar el tlempo de residencia ocular de otros
medicamentos y por lo taato, intrementar su acclon. Para evitar esto, Artelac® Upids debe
siempre ser administrado en Gltimo término,

REACCIONES ADVERSAS

Hasta el momento no se conocen reacciones adversas, a fas concentraciones en las que se
encuentranh sus componentes.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concursdr al hospital mds cercano ¢ comunicarse
con los centros de toxicologfa:
Hospital de Pedlatrfa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6566/2247

: LB ARGCHTIHA S.A.L.
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Hospital A. Posadas: (031) 4654-6648 / 4658-7777 2 5 01

PRESENTACIGN

Frasco gotero (Envase multidosis) conteniendo 10 ml de Gotas Oftdlmicas.

CONSERVACION

Conservar a temperaturas que no excedan los 30°C. Una vez abierto utilizar sdlo durante 6
semanas.
Utliizar hasta 1a fecha de vencimiento impresa en el envase.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRIOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificadon® ............

Impuortado y comercializado en Argentina per:
BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.
Avda. Juan B. Justo 2781
C1414CXD - Buenos Alres - Argentina

Directora Técnica: Patricla Abad, Farmacéutica

Elaborado en:

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabril GMBH
Brunshiitteler Damm 165-173
13581 Berlin - Alemania

003 WREEATINA S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO

Industriz Alemana
Venta bajo receta

ARTELAC® LIPIDS
CARBOMER
Gotas oftdlmicas

FORMULA

Erincipto activo: 1 g de gotas oftdlmicas contiene 2.0 mg de Carbomer
Excipientes: Cetrimida, sorbitol, triglicéridos de cadena media, fosfato disédico dodecahidratado,
hidréxido de sodto, agua para Inyeccidn, .

CONSERVACION

Conservar a temperaturas que no excedan los 30°C. Una vez abierto utilizar sélo durante 6

semanas.
Utilizar hasta la fecha de vencimiento impresa en el envase,

Lote n®cnniineen

Fecha de vencimienta: .....coenveeenees

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud
Certificado n? ...ceiinee

MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 1L0S NINOS,

Importado y comercializado en Argentina por:
BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.
Avda. fuan B. Justo 2781
C1414CXD - Buenos Aires - Argentina

Directara Técnica: Patricia Abad, Farmacéutica

Elaborado en:

Dr. Gerhard Mann
Chem.pharm. Fabril GMBH
Brunsblitteler Damm 165-173
13581 Berlin - Alemania

batricia Absd =% Farm. Patricia Abad
Directora Técnica Cl=Z27275 7Rl
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. " PROYECTO DE PROSPECTO

industria Alemana
Venta bajo receta

ARTELAC® LIPIDS
CARBOMER
Gotas oftdImicas

FORMULA

Princigio activa: 1 g de gotas oftdlmicas contiene 2.0 mg de Carbomer
Excipientes: Cetrimida, sorbltol, triglicéridos de cadena media, fosfato disédico dodecahidratado,
hidroxido de sodio, agua para inyaccion, ) ’

ACCHON TERAPEUTICA
Lagrima artificial
INDICACIONES

Tratamiento sintomidtico de la queratoconjuntivitis seca. Sustituto del liquido lagrimal en casa de
trastornos de la produccion lagrimal.

ACCION FARMACOLOGICA

Artelac® Lipids es una formulacién de alta viscosidad esencialmente apta para el tratamiento de
ios sintomas del ojo seco. Artelac® Lipids forma una pelicula protectors de alta resistencla
adheslva y larga duraci6n que mantiene Ja humedad de la cérnes y conjuntiva por tfempo
prolongado.

Uno de los componentes, los triglicéridos de cadena media, se distribuyen rdpidamente dentro del
film lagrimal estableclendo un sistema estable de lipldos en agua. Artelac® Lipids protege asf la
capa acuosa de la evaporacién, emulanda de esta forma, la funcién de la capa lipidica del film
lagrimal natural.

Artelac® Liplds presenta muy buena tolerancia y proporciona una agradable sensacion de allvio.
Ef caso de necesidad también puede ser aplicado con mayar frecuencia.

POSOLOGIA ¥ MODO DE ADMINISTRACION

El tratamlento del ojo seco requiere una regulacién Individual de la dosls, Segin la gravedad e
Intensidad de los sintamas, Tnstilar una gots en ¢l saco conjuntival 3 a 5 veces por dfs, segln
indicacién médica.

Artelac® Lipids es aproplade para el tratamiento permanente del jo seco, por lo tante slendo un
tratamiento prolongada y permanente, se debe consultar con el médico oftalmdlogo
regularmente.

Instrucch

1. Remueva la tapa protectora de la punta del gotero antes de cada uso. Aseglrese de.no tocar la
punta del gotero con sus dedos,

1

o

2. Incline su cabeza levemente hacla atrds y baje el pirpada inferior con un dedo de su mano,
sostanga el frasco gotero vertlcalmenta por encima de su cjo con la punta hacia abajo. A
continuacidn, apriete suavernante el frasco gotero para aplicar una gota.

. E VU; Tz L .
Patricia Abad Farm, Palsicia Ahad

Directora Técnica GIRIT.S e T TR
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Evite el contacto del frasco potero con su ojo o su dedo para prevenir fa contaminacidn del B
contenido del mismo.

3. Coloque la tapa del gotero [uego de cada uso.

}

B

Cierre los ojos y luego lentamente mueva hacia delante y atrds, y luego parpadear para dejar
difundir la formulacién en la superficie def ojo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualguiera de los compenentes de la formulacion.
ADVERTENCIAS

Los usuarios de lentes de contacto deben remever sus lentes antes de instilar Artelac® Lipids v
debe esperar 15 minutos antes de calocarlas nuevamente.

Luego de la adminlstracion en el saco conjuntival, Artelac® Upids puede causar visién borrosa por
s6lo unos pocos minutos. £s por esto, que los pacientes no deben operar mdguinas o conducir
vehiculos durante este perioco.

PRECAUCIONES

Uso duronte el embarazo y la fuctancio:

No se han Nevado a cabo estudios en paciente embarazadas con Artelac® Lipids, pero por otro
tado no existen factores de sospecha u objecidn, respecto a su uso durante el embarazo vy la
lactancia.

De todos modos, en principlo Artelac® Lipids no debe ser utilizado durante el embarazo v 1a
lactancla @ menos que el médico oftalmélogo haya considerado todos tos beneficios y los riesgos

potenciales.

Uso en pediatric
La seguridad y eficacia en nifios no ha sido establecida

interpcciones con otros medicamentos: .

Si Artelac® Lipids se usa conjuntamente con otro colirio, debe transcurrir un intervalo de tiempo
de par lo manos 5 minutos entre ambas aplicaciones. Si Artelac® Uplds se usa canjuntamente con
una pomada/unguento, debe transcurrir un intervalo de tlempo de porlo menos 15 minutos entre
aplicaclones. Artelac® Lipids puede prolongar el tiempo de residencia ocular de otros
medicamentos y por 1o tanto, Incrementar su accién. Para evitar esto, Artelac® Lipids debe

slempre ser sdministrado en Gltime término.
“

REACCIONES ADVERSAS

Hasta el momento no se conocen reacciones adversas, a las concentraciones en las que se
encuentran sus componentes,

SOBREDOSIFICACION

Ante 12 eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los centros de toxicologta:
Haspital de Pediatria Ricardo Gutidrrez: (011) 4962-6666/2247

B ARGEHTIHA 5.R.L.
O _NAHUM
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Hospital A. Posadas: (02:1) 4654-6648 / 4658-7777
PRESENTACION

Frasco gotero (Envase multidosis) conteniendo 10 ml de Gotas Oftslmicas.

CONSERVACION

Conservar 3 temperaturas que no excedan los 30°C. Una vez abierto utilizar sélo durante 6

semanas.
Utilizar hasta la fecha de vencimiento impresz en el envase.

MANTENER ESTE Y TODCS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado n? ............

impartado y comercializado en Argentina por:
BAUSCH AND LOIVIB ARGENTINA 5.R.L,
Avda. Juan B. Justo 2781
£1414CXD - Buenos Aires - Argentina

Directora Técnlea: Patricia Abad, Farmacédutica

Elaborado en:

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm, Fabil GMBH
Brunsbltteler Camm 165-173
13581 Berlin.- Alemania
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Alemana
Venta bajo receta

ARTELAC® LIPIDS
CARBOMER
Gotas oftalmicas

FORMULA

grfngfg'io activo: 1 g de gotas oftdlmicas contlene 2.0 mg de Carbomer
Exciplentes: Cetrimida, sorbltol, triglcéridos de cadena media, fosfata disédico dodecahidratado,
hidréxido de sadio, agua pars inyeccion.

CONSERVACION

Conservar a temperaturas que no excadan los 30°C. Una ver abierto utilizar s6lo durante &

semanas.
Utilizar hasta |2 fecha de vancimiento impresa en &l envase.

() (3 R

Fecha de vencimiento: ...

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud
Certiflcado n? cvveervens

MANTENER £5TE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nifios.

importado y comerclalizado en Argentina por:
BAUSCH AND LOMB ARGENTINA 5.R.L.
Avda, Juan B, Justo 2781
C1414CXD - Buenos Aires - Argentina

Birectora Técnica: Patricia Abad, Farmacéutica

Elaborado en:

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabril GMBH
Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin - Alemania
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. ) PROYECTQ DE PROSPECTO

Industria Alemana
Venta bajo receta

ARTELAC® LIPIDS
CARBOMER
Gotas oftdlmicas,

FORMULA

Pringinio activa: 1 g de gotas oftdImicas contiene 2.0 mg de Carbomer
Excinientes: Cetrimida, sorbitol, triglicérides de cadena media, fosfato disddico dodecahidratado,
hidréxido de sodio, agua para inyeccldn.

ACCION TERAPEUTICA
Légrima artificial
INDICACIONES

Tratamiento sintomético de la queratoconjuntivitls seca. Sustituto del liquido lagrimal en caso de
trastornos de la produccién lagrimal,

ACCION FARMACOLOGICA

Artefac? Lipids es una formulacién de alta viscosidad esencialmente apta para el tratamlento de
los sintomas del ojo seca. Artelac® Lipids forma una pelicula protectora de alta resistencla
adhesiva y larga duracién que mantiene fa humedad de la cdrnea y <onjuntiva por tiempd
prolongado.

Uno de los componentes, los triglicéridas de cadena medla, se distribuyen rapidamente dentro del
film lagrima! estableciendo un sistema estable de lipidos en agua. Artelac® Lipids protege ast la
caps acuosa de 1a evaporacidn, emulando de esta forma, la funcién de la capa lipldica del film
lagrimal natural.

Artelac® Lipids presenta muy buena tolerancia y properciona una agradable sensaclén de alivio.
£n caso de necesidad también puede ser aplicado con mayor frecuencia.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El tratamiento de! ojo seco requlere unz regulacién individual de la dosls. Segin la gravedad ¢
Intensidad de los sintomas, Instilar una gota en el saco conjuntival 3 a 5 veces por dia, segln
Indicacton médica.

Artelac® Liplds es apropiado para el tratamiznto permanente del oo seco, por lo tanto slendo un
tratamiento prolongado y permanente, se debe consuttar con el médico oftalmdlogo
regularmente.

Strucei instilgcidn:

1. Remueva la tapa protectora de la punta del gotero antes de cada uso. Aseglrese de no tocar la
punta del gotem con sus dedos.

1

A

2. Incline su cabeza levemente hacia atrds y baje el parpado inferior con un dedo de su maro,
sostenga el frasco gotero verticalmente per encima de su ojo con la punta hacla abajo. A
continuaclén, apriete suavemente el frasco gotero para aplicar una gota.

Fut SRLSCH & LOSEARGENTIIA S.R.L.

NAHUM

F"'l ™, !
o }' ! RE \.,T._:lpt,; ?La-f-\t_'a“’
Patricia Abad BAain g Lo 2

LS
Directora Técnica SIAG N 53



b o~
Evite el contacto del frasco gotero con su ojo o su dedo para prevenir la contaminacion del

contenide del mismo.
3. Coloque la tapa del gotere luege de cada uso.

|

o

Clerre los ojos y luego lentamente mueva hacla delante y atrds, y luego parpadear para dejar
difundir la formutacidn en |z superficle del ojo.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibllidad a cualqulera de los componentes de la formulacibn.
ADVERTENCIAS

Los usuarios de lentes de contacto deben remover sus lentes antes de Instilar Artelac® Lipids y
debe esperar 15 minutos antes de colocarlas nuevamente.

Luego de |3 administracidn en el saco conjuntival, Artetac® Lipids puede causar vision borrosa par
sélo unos potas minutes. £s por esta, que los pacientes no deben operar miquinas o conducly
vehlculos durante este periodo.

PRECAUCIONES

Uso durante el embarazo y fa lactoncia:

No se han llevado a cabo estudios en paclente embarazadas con Artetac® Lipids, pero por otro
lado no existen factores de sospecha u objecién, respecto a su uso durante el embarazo y la .
lactancia. .

De todos modos, en principio Artelac® Lipids no debe ser utilizado durante el embarazo v la
lactancia a menos que el médico oftalmélogo haya conslderado todos los beneficios y los riesgos
potenciales.

Uso en pediotria
La seguridad y eficacia en nlfios no ha sido establecida

interacciones ¢on otros medicamentos:

S1 Artelac® Lipids se usa conjuntamente con otro ¢olirio, debe transcurrir un intervalo de tiempo
de por lo menos 5 minutos entre ambas aplicaciones. 5i Artelac® Liplds se usa conjuntamente con
una pomada/ungliento, debe transcurrir un intervalo de tiempo de por lo menos 15 minutos entre
aplicaciones. Artelac® Upids puede prolongar el tlempo de residencia ocular de otros
medicamentos y por lo tanteo, incrementar su accion, Para evitar esto, Artelac® Lipids debe
siempre ser administradoe en Ultimo término.

REACCIONES ADVERSAS

Hasta el momento no se conocen reacciones adversas, a Jas concentraclones en las que se
encyentran sus COmMponentes.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercang ¢ comunicarse

con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247

Patricia Abad r
Responsable Legal Directora Téenlca  BA[ 52w




275
Hospital A. Posadas: (031} 4654-6648 / 4658-7777 ' '
PRESENTACION

Frasco gotero (Envase multidosis) conteniendo 10 ml de Gotas Oftdlmicas.

CONSERVACION

Conservar a temperaturas que no excedan los 30°C. Una vez wbierto utllizar sélo durante 6

semanas.
Utilizar hasta Iz fecha de vencimiento Impresa en el ernwase.

MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especlalldad Medicinal autorizada por ef Ministerlo de Salud
Certificado n2.............

Importado y comercializado en Argentina por:
BAUSCH AND LOVB ARGENTINA S.R.L.
Avgda, juan B, Justo 2781
C141ACXD - Buenos Alres - Argentina

Directora Técnica: Patricla Abad, Farmacéutica

Elaborado en:

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabril GMBH
Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin - Alemania
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PROYECTO DE RQTULD

Industria Alemana
Venta bajo receta

ARTELAC® LIPIDS
CARBOMER '
Gotas oftdlmicas

FORMULA

_Pg_a_cmqm 1 g de gotas oftdlmicas contiene 2.0 mg de Carbomer
Excipientes: Cetrimida, sorbitol, triglicéridos de cadena media, I‘osfato dlsédlco dodecahidratado,
hidréxido de sodlo, agua para Inyeccidn.

CONSERVACION

Conservar a temperaturas que no excedan los 30°C. Una vez ‘ablerto utilizar sélo durante 6
semanas. )
Utilizar hasta [a fecha de vencimiento impresa en el envase.

Lote R®: Lirieensserirsenans

Facha de venclmiento: .o enieene

Especialidad Medicinal Autorizada
per el Ministerio de Salud
Certificado n® ...oviom

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTQS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS,

Importado y comercializado en Argentina por:
BAVUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.
Avda. juan B. Justo 2781
C1414CXD - Buenos Alres - Argentina

Directora Técnica: Patricia Abad, Farmacéutica

Elaborado en:

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabril GMBH
Brunsbitteler Damm 165-173
13581 Berlin - Alemanla
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“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO IIT

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-0047-0000-014891-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia E__;/Iéc[ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2750

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N°© 1,2.6,

por LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., se autorizé la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto
importado con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ARTELAC LIPIDS.

Nombre/s genérico/s: CARBOMER.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: DR GERHARD
MANN, CHEM - PHARM. FABRIK GMBH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BRUNSBUTTELER DAMM 165-173
(13581), BERLIN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. JUAN B. JUSTO N°
2781, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COLIRIO.



“ 2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Nombre Comercial: ARTELAC LIPIDS.

Clasificacion ATC: S01X20.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA
QUERATOCONIUNTIVITIS SECA. SUSTITUTO DEL LfQUIDO LAGRIMAL EN CASO
DE TRASTORNO DE LA PRODUCCION LAGRIMAL.

Concentracion/es: 2 mg DE CARBOMER.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARBOMER 2 mg.

Excipientes: CETRIMIDA 0.1 mg, HIDROXIDO DE SODIO 0.63 MG, SORBITOL 40
mg, FOSFATO DE SODIO DODECAHIDRATO 1 mg, AGUA PARA INYECTABLE
946.27 mg, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

Envasefs Primario/s: FRASCO GOTERQ PLASTICO DE POLIETILENOQ.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 ml.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. UNA VEZ
ABIERTO, UTILIZAR DENTRO DE LAS 6 SEMANAS.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién: ALEMANIA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: DR GERHARD

MANN. CHEM - PHARM. FABRIK GMBH.

-10-
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“ 2013 — Afio del Bicentenario de Ia Asamblea General Constituyente de 1813”

&

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: BRUNSBUTTELER DAMM 165-173
(13581), BERLIN, ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: AV. JUAN B. JUSTO N°
2781, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. el Certificado

NO L 5 7 l 2 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de 03 MAY 2013 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en el mismo.

l«lm{vf

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANDMAT

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 7 5 0
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