Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Dispesicién
Numero: DI-2019-4050-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Mayo de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000063-15-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000063-15-1 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de
una nueva especialidad medicinal que serd importada de BRASIL (REPUBLICA FEDERATIVA DEL
BRASIL).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentrai
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° inciso €) del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n I
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectos.

Que por su parte la DERM aprobé los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de s
competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.



Que se actiia en e¢jercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 d
diciembre de 2015.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizasea la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A. la i 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 REFRESH FUSION y nombre/s genérico/s GLICEROL - CARBOXIMETILCELULOS/
SODICA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma
parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 25/03/2019 17:28:26
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 28/01/2015 14:39:54,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO2.PDF / 0 - 25/03/2019 17:28:26.

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

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnice
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicidn sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospecto:
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000063-15-1
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PROYECTO DE PROSPECTO

REFRESH® FUSION
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5%
GLICERINA 0,9%

Solucién oftalmica estéril

Industria Brasilefia Venta bajo receta

Fdrmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml contiene:

Carboximetilcelulosa sddica 05¢g

Glicerina 09g
Excipientes: Complejo Oxicloro estabilizado (Purite®), Hialuronato de sodio, Eritritol, Acido
Bdrico, Borato de Sodio Decahidratado, Citrato de Sodio Dihidratado, Cloruro de Potasio, Cloruro
de Calcio Dihidratado, Cloruro de Magnesio Hexahidratado, Agua purificada c.s.p 100 ml

ACCION TERAPEUTICA

Lubricante ocular.
Cddigo ATC: SO1X A20

INDICACIONES

REFRESH® FUSION es una férmula de doble accién: lubricante e hidratante de la superficie
ocular, a partir de la combinacidn entre polimeros que proporciona alivio inmediato y bienestar
prolongado contra el ardor, la irritacién, sequedad ocular, sensacién de arenilla y de cuerpo
extrafio que puede ser causado por el polvo, el humo, el sol, el viento, el aire seco y el aire
acondicionado.

REFRESH FUSION, también actia como protector contra las irritaciones oculares. Puede ser
usado como rehumedificante durante el uso de lentes de contacto para aliviar la sequedad,
malestar e irritacidn que pueden estar asociados con el uso de los lentes.

REFRESH FUSION, también, esta indicado en el postoperatorio de cirugias de correccién visual
LASIK (laser assisted in-situ-keratomileusis)

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accidn:

La carboximetilcelulosa sédica no tiene propiedades farmacolégicas mediadas por receptor. El
modo de accién de la carboximetilcelulosa se basa en sus propiedades fisicas que aportan un
efecto lubricante y un tiempo prolongado de residencia en el ojo. La carboximetilcelulosa sddica
aumenta la viscosidad de la ldgrima y tiene propiedades propiedades pseudoelésticas (por
ejemplo, pseudoplasticidad). Como la carboximetilcelulosa sédica es un polimero iénico que
contiene grupos carboxilo e hidroxilo, su estructura quimica es similar a la mucina de la pelicula

Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Av. Del Libertador 498 Piso 29 - (C1001ABR} — Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (+54 11) 6322-6400

Pagina 1 de 5

Pag.1de5




®
my’.'.
31 BT

T e ¥
‘o g

Allergan

de lagrima, y por ende tiene propiedades mucoadhesivas. Estas propiedades promueven tiempos
de residencia prolongados en el ojo que alivian los sintomas de la deficiencia lagrimal.

El modo de accidn de la glicerina en las gotas oculares se basa en sus propiedades fisicas. No
tiene propiedades farmacoldgicas mediadas por receptor. La glicerina se describe como un
demulcente oftalmico — un agente que se aplica en forma tdpica en el ojo para proteger y lubricar
las superficies de la membrana mucosa y aliviar la sequedad e irritacidn.

La solucion contiene un conservante (Purite®), complejo estabilizado de oxicloro, en una
concentracion de 100 ppm y 4cido hialurénico, agente viscosante, en una concentracién de 0,1%
p/v.

Farmacocinética:

No se han realizado estudios farmacocinéticos. Como la carboximetilcelulosa sédica es
farmacolégicamente inerte y no se absorbe a nivel sistémico no se espera que aparezcan
problemas de seguridad con la administracién tépica de REFRESH® FUSION.

La glicerina es una molécula pequefia que se encuentra en todo el cuerpo como compuesto
metabdlico natural. A las bajas concentraciones presentes en REFRESH® FUSION, se combinara con
el contenido natural de glicerina de los tejidos corporales sin efecto significativo.

Estudios clinicos que respaldan la indicacion para ojo seco

El estudio 10078X-001, multicéntrico, doble ciego, aleatorio, de 3 brazos, grupos paralelos, fue
conducido para comparar la seguridad, eficacia, y aceptabilidad de REFRESH® FUSION y
formulacién 10078X con Refresh Tears® durante 3 meses en pacientes con enfermedad de ojo
seco. Un total de 305 pacientes fue aleatorizado para recibir REFRESH® FUSION, formulacién
10078X o Refresh Tears®, durante 3 meses siendo que 286 (93,8%) pacientes que completaron el
estudio. La medida de eficacia primaria fue la variacién en el puntaje del cuestionario de indice
de dolencia de la superficie ocular (OSDI) a partir de la linea de base hasta el dia 90/salida
prematura. La medida de eficacia secundarias incluyeron escalas de sintomas, agudeza visual
cercana, tiempo de dispersién lacrimal, coloracién de la cdrnea, coloracién de la conjuntiva, y
test de Schirmer. Otras medidas de eficacia incluyeron cuestionario de alteracidn visual,
cuestionario de uso del producto en estudio, y test de lectura MNREAD.

La medida de eficacia primaria fue cumplida. Las dos formulaciones, REFRESH® FUSION vy
formulacién 10078X fueron no inferiores a Refresh Tears® en la reduccién de la severidad de los
sintomas de ojo seco basado en el margen no inferior a 7,3 medido por el cambio desde la linea
de base en la puntuacién OSDI. En el dia 90, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas en la comparacién entre grupos de variacién media a partir de la linea de base en
fa puntuacién OSDI para REFRESH® FUSION versus Refresh Tears’ y para el grupo formulacién
10078X versus Refresh Tears® en la poblacién de ITT.

POSOLOGIA Y VIA DE ADMINISTRACION

Instilar 1 6 2 gotas de REFRESH® FUSION en el(los) ojo(s) afectado(s) tantas veces como sea
necesario. :

Las medicaciones oculares concomitantes se deberan administrar separadas al menos 5 minutos
de lainstilacién de REFRESH® FUSION para evitar efectos de lavado.

Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Av. Del Libertador 498 Piso 29 - (C1001ABR} — Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: (+54 11) 6322-6400
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Forma de aplicacidn: Inclinar hacia abajo el frasco gotero y apretando suavemente, instilar la
dosis en la conjuntiva, evitando poner el contacto la punta del gotero con la superficie ocular

CONTRAINDICACIONES

REFRESH® FUSION esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de este producto.

ADVERTENCIAS

Para evitar contaminacion o posible lesién ocular, no apoyar el pico vertedor del envase sobre
ninguna superficie y evitar el contacto con el ojo.

Tapar el envase inmediatamente después de usar el producto.

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

No usar si el empaque de REFRESH® FUSION no est3 intacto.

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

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

PRECAUCIONES.
Embarazo y lactancia:

No hay datos especificos de estudios sobre el uso de REFRESH® FUSION durante el embarazo y
lactancia en humanos; sin embargo, los estudios con carboximetilcelulosa en animales no han
demostrado efectos dafiinos para el embarazo. Los estudios en animales usando glicerina no han
mostrado evidencia de teratogenicidad. Tampoco se ha estudiado REFRESH® FUSION en mujeres
lactantes; sin embargo, no se espera que REFRESH® FUSION se absorba significativamente a nivel
sistémico; por ende no se espera que se excrete en la leche materna.

Estudios de carcinogenicidad y mutagenicidad:

No fue observada evidencia de carcinogenicidad en los estudios luego de la administracién oral
en ratas y ratones que recibieron dosis de carboximetilcelulosa sédica variando de
aproximadamente 1.000 mg/kg/dia a 10.000 mg/kg/dia. Inyecciones subcutdneas semanales de
1 ml de carboximetilcelulosa sédica 2% (equivalente a 20 mg/dia) aplicadas en ratas durante 73
semanas, produjeron fibrosarcomas en el sitio de inyeccion donde fueron encontrados depdsitos
de carboximetilceluiosa sédica.

No fueron observados efectos mutagénicos con carboximetilcelulosa sédica en el test de AMES
con y sin activacién.

La glicerina no fue genotdxica en los test de mutagenicidad y de aberracién cromosémica en
células de mamiferos. En los estudios en roedores no fueron observadas evidencias de
carcinogenicidad con la glicerina.

Estudios de fertilidad:

Los estudios de fertilidad de varias generaciones mostraron que no hubo efectos de la
carboximetilcelulosa sédica en dosis de hasta 1.000 mg/kg/dia sobre la fertilidad en ratas. Esas

Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Av. Del Libertador 498 Piso 29 - (C1001ABR) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: {+54 11) 6322-6400
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dosis en ratas fueron aproximadamente 16.000 veces mayores que la exposicidn clinica maxima
esperada de 0,06 mg/kg/dia (a dosis de 6 gotas/ojo/dia en personas de 50 kg) partiendo de la
premisa de que toda la dosis es absorbida.

Uso en pacientes pedidtricos:
No se han demostrado la seguridad y eficacia con REFRESH® FUSION en pacientes pediatricos.
Uso en personas de edad avanzada:

No se han observado diferencias generales en seguridad o eficacia entre pacientes de edad
avanzada y otros adultos.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar mdquinas:

REFRESH® FUSION puede causar visién borrosa transitoria que puede afectar la capacidad de
conducir u operar maquinaria. El paciente deberd esperar hasta que se haya aclarado la visién
antes de conducir o usar maquinaria.

Interacciones:
No se conocen interacciones medicamentosas.
REACCIONES ADVERSAS

Asi como con cualquier medicamento, pueden ocurrir reacciones indeseables con la aplicacion
de REFRESH® FUSION. Segln un estudio de fase 3, cerca del 2% de los pacientes que utilizaron la
formulacién de REFRESH® FUSION, tuvieron como reaccién adversa dolor ocular. Ninguno de
estos eventos fue considerado serio.

SOBREDOQOSIS

Como la carboximetilcelulosa sédica es farmacoldgicamente inerte y no se produce absorcién
sistémica, no se esperan efectos sistémicos por sobredosis tépica en la administracién de
REFRESH® FUSION. Ademds, no se esperan efectos secundarios téxicos en caso de sobredosis
sistémica accidental.

En caso de ingestién accidental, solicitar asistencia profesional o comunicarse con alguno de los
siguientes Centros:

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

PRESENTACION

Envase conteniendo 10 ml

Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Av. Del Libertador 498 Piso 29 - (C1001ABR} - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires
Tel: (+54 11) 6322-6400
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Conservacién:

Mantener a temperaturas entre 15° y 30° C. Mantener el frasco bien cerrado cuando no se
encuentra en uso.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

Elaborado por Allergan Produtos Farmaceuticos LTDA
Avenida Guarulhos 3272 — Guarulhos, Sao Paulo, Brasil

Importado y Distribuido por Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Avenida del Libertador 498 Piso 29 (C1001ABR)
Direccidn Técnica: Sergio German Shiroma - Farmacéutico

Ultima revisidn autorizada del prospecto: / /

Nota: Este texto se repite para la presentacién de 5 mly 15 ml

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; 2
?ﬁ anmot
#

ALLERGAN PRODUCTOS

FARMACEUT'COS SA Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
CUIT 33503888799 Av. Del Libertador 498 Piso 29 - (C1001ABR) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

des Pa’g. 5de5

PRESIDENCIA Tel: (+54 11) 6322-6400
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Allergan Productos Farmacéuticos SA - Av, Del Libertador 498 Piso 29° - (CLU0TABR) Buenos Aires - Argentina

Tel.: (54-11) 6322-6464 | Fax: (54-11) 6322-6412
Exclusivo Ventas (54-11) 6322-6410 Consultas/Reclamos: 0-800-999-6300

Internet Allergan Inc.: http://www.allergan.com

Proyecto de rétulo envase primario

Pagina 1 de 2
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Allergan Productos Farmacéuticos 5A— Av. Del Libertador 498 Piso 29° - (C1001ABR) Buenos Aires - Argentina
Tel.: (54-11) 6322-6464 / Fax: (54-11) 6322-6412
Exclusivo Ventas (54-11) 6322-6410 Consultas/Reclamos: 0-800-999-6300
Internet Allergan Inc.: http://www.allergan.com

PROYECTO DE ETIQUETA
REFRESH® FUSION
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5%
GLICERINA 0,9%
Solucién oftalmica estéril
Industria Brasilefia Venta bajo receta
15 ml

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Informacidén completa en estuche o prospecto

Lote:
Vence:

Elaborado por Allergan Produtos Farmaceuticos LTDA
Avenida Guarulhos 3272 — Guarulhos, Sao Paulo, Brasil

Nota: Este texto se repite para la presentacion de 5 mly 10 ml

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

nmc:at

I l’
OSTROWER Marcelo Carlos 1 MEACA Leandro Martin '
Co Director Técnico Apoderado
Allergan Productos Farmacéuticos S.A Allergan Productos Farmaceuticos S.A

33503888799 Pagina 2 de 2 33-503888799
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PROYECTO DE ROTULO

REFRESH® FUSION
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5%
GLICERINA 0,9%

Solucién oftalmica estéril

Industria Brasilefia Venta bajo receta

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml contiene:

Carboximetilcelulosa sédica 0,5g

Glicerina 09¢g
Excipientes: Complejo Oxicloro estabilizado (Purite®), Hialuronato de sodio, Eritritol, Acido Bérico,
Borato de Sodio Decahidratado, Citrato de Sodio Dihidratado, Cloruro de Potasio, Cloruro de Calcio
Dihidratado, Cloruro de Magnesio Hexahidratado, Agua purificada c.s.p 100 ml

POSOLOGIA

Ver prospecto adjunto.
PRESENTACION

Envase conteniendo 10 ml

Conservacion:
Mantener a temperaturas entre 15° y 30° C. Mantener el frasco bien cerrado cuando no se
encuentra en uso. ‘

Lote N°:
Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
SERVICIO DE INFORMACION AL CLIENTE: 0-800-999-6300
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:

Elaborado por Allergan Produtos Farmaceuticos LTDA

i — i CHIALE Carlos Alberto
Avenida Guarulhos 3272 — Guarulhos, Sao Paulo, Brasil CUIL 20150911113
importado y Distribuido por Allergan Productos Farmacéut a

¥

Avenida del Libertador 498 Piso 29 (C1001ABR)

Oﬂm@ha: Este texto se repite para la presentacion de 5 mly 15 ml

ALLERGAN PRODUCTOS

FARMACEUT'COS SA Allergan Productos Farmacéuticos S.A.

CUIT 33503888799 Av. Del Libertador 498 Piso 29 - (C1001ABR) - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
PRES'DENC'A Tel: (+54 11) 6322-6400
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On‘ l Iot Secrptarfe de - Ministerio de Salud v Desarrolio Social
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Gublerno de Salud Presidencia de la Nacién

Hrertssy Teengionly Kbk

22 de mayo de 2019

DISPOSICION N° 4050

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

CERTIFICADO N° 58952

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000063-15-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

GLICEROL 0,9 g% - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5 g% - SOLUCION OFTALMICA 655984

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480

b |

anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai

Av, Belgrana 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD}, CABA  PAQIFALPHBAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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O n m Ot ’ Secretaria the % mmmfio de Salud y Desarrollp Socisl

Goblerno deo Salud Presidencia de la Nacién
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Buenos Aires, 13 DE MAYO DE 2019.-
DISPOSICION N° 4050

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58952

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6663

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: REFRESH FUSION

Nombre Genérico (IFA/s): GLICEROL - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA
Concentracién: 0,9 g% - 0,5 g%

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Egtados Unidos 25 Alsina 6865/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264RADY, CABA (C1101AARY, CABA (C1O87AAL), CABA (C108B4AAD), CABA
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Goblerno de Salud

O n‘ ' l Ot ;‘ Secretaria de e Ministerio de Salud y Desarrollo Saci

Presidencia de la Nacién

s S

i W B i :
Flprados v Toursgie Mg

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GLICEROL 0,9 g% - CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,5 g%

Excipiente (s)

HIDROXIDO DE SODIO 5 N/ ACIDO CLORHIDRICO c.s.p. pH 7,2 - 7,6
ERITRITOL 0,5 g%

ACIDO BORICO 0,7 g%

BORAX 0,2 g%

CITRATO DE SODIC DIHIDRATO 0,1 g%

CLORURO DE POTASIO 0,14 g%

CLORURO DE CALCIO DIHIDRATADO 0,006 g%

CLORURO DE MAGNESIO HEXAHIDRATADO 0,006 g%
HIALURONATO DE SODIO 0,1 g%

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

COMPLEJO OXICLORO ESTABILIZADO (PURITE ®) 0,01 g%

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

Envase Primario: FRASCO PEBD CON INSERTO GOTERO Y TAPA

Contenido por envase primario: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 ML
(PRESENTACION 5)

FRASCO GOTERO CONTENIENDO 10 ML (PRESENTACIC')N 10)
FRASCO GOTERO CONTENIENDO 15 ML (PRESENTACION 15)
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 ML
(PRESENTACION 5)

FRASCO GOTERO CONTENIENDO 10 ML (PRESENTACION 10)
FRASCO GOTERO CONTENIENDO 15 ML (PRESENTACION 15)
Presentaciones: 5, 10, 15

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER EL FRASCO BIEN CERRADO
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CUANDO NO SE ENCUENTRA EN USO

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: SO01XA20

Accién terapéutica: OFTALMOLOGICOS

Via/s de administracién: OFTALMICA

Indicaciones: REFRESH® FUSION es una formula de doble accion: lubricante e
hidratante de la superficie ocular, a partir de la combinacién entre polimeros que
proporciona alivio inmediato y bienestar prolongado contra el ardor, la irritacion,
sequedad ocular, sensacién de arenilla y de cuerpo extrafio que puede ser causado
por el polvo, el humo, el sol, el viento, el aire seco y el aire acondicionado.
REFRESH FUSION, también actua como protector contra las irritaciones oculares.
Puede ser usado como rehumedificante durante el uso de lentes de contacto para
aliviar la sequedad, malestar e irritacion que pueden estar asociados con el uso de
los lentes. REFRESH FUSION, también, esta indicado en el postoperatorio de
cirugias de correccién visual LASIK (laser assisted in-situ-keratomileusis)

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

ALLERGAN PRODUTOS 00006033/00 AV. GUARULHOS 3272 - | - BRASIL (REPUBLICA
FARMACEUTICOS LTDA GUARULHOS, SAO FEDERATIVA DEL
PAULO BRASIL)

b)Acondicionamiento primario:
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Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ALLERGAN PRODUTOS 00006033/00 AV. GUARULHOS 3272 - | - BRASIL (REPUBLICA
FARMACEUTICOS LTDA GUARULHOS, SAO FEDERATIVA DEL
: PAULO BRASIL)

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ALLERGAN PRODUTOS 00006033/00 AV. GUARULHOS 3272 - | - BRASIL (REPUBLICA
FARMACEUTICOS LTDA GUARULHOS, SAO FEDERATIVA DEL
PAULO BRASIL)

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2000-000063-15-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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