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Secretania de Politica,
Regulacicn e Tnstitutos
ANWA.T DISPOSICION N- B § 8 ‘

BUENOS AIRES, 13 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-004541-12-0 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.I,,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada COOL TEARS /
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 0.3 g/100mli, aprobada por Certificado N©
47.650.

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 a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO°

6077/97.

McA




2012 - Ao de Fomenaje ol dector D. NWANUEL BELGRANO

Winioterio de Salud DISPOSICION N O 58 1

Secretanca de Polcticas,

Regalacion e Tnstitutos
ANN.A4.7T.

Que a fojas 69 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada COOL TEARS /
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, Forma farmacéutica y concentracidn:
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 0.3 g/100ml, aprobada por Certificado N©
47.650 y Disposicién N° 0516/99, propiedad de la firma RAYMOS S.A.C.1.,
cuyos textos constan de fojas 66 a 68 para los rétulos y de fojas 57 a 65,
para los prospectos.
ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT NO 0516/99 los rétulos autorizados por las fojas 66 y los
prospectos autorizados por las fojas 57 a 59 de las aprobadas en el
articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicion y el que debera agregarse al Certificado N°© 47.650 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.

b

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-004541-12-0

DISPOSICION NO 6 5 8 l

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

js AN.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventorvde la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
[\ 58] ......... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 47.650 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma RAYMOS S.A.C.I., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: CoOoL TEARS /
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL 0.3g/100ml.-
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0516/99.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004734-98-0.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Roétulos y prospectos Anexo de Disposicién|Rétulos de fs. 66 a 68,
N° 0516/99.- corresponde desglosar fs.
66. Prospectos de fs. 57
a 65, corresponde
desglosar de fs. 57 a 59.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

a la firma RAYMOS S.A.C.I., Titular del Certificado de Autorizacion N©

HA
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BRAYMOS S.AC
Administragidn: Vusita de Obligado 2775 C1428A0S
Planta: Cuba 2760 C1428AET
Buenos Airgs. Argentina.
Tol. 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4788-2625
{aboratorios@raymos.com

RAYMOS

ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

COOL TEARS®
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3 %

Solucion oftalmica estéril
Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION
Cada 100 ml de solucidn oftalmica estéril de COOL TEARS®contiene:

Hidroxipropilmetilcelulosa 0,3 g.
Excipientes: Dextran 70 0,100 g; Borato de sodio decahidratado; Cloruro de potasio; Cloruro de

sodio; Perborato de sodio tetrahidratado; Fosfato monosddico; Fosfato disédico; Acido fosférico
c.s. pH 7; Agua destilada c.s. 100 ml.
CONTENIDO: Envases conteniendo 5 ml.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR DE 302 C,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2 47.650

Laboratorio RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Autéonoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Carlos A. Gonzalez —Farmacéutico.

Nota: rotulos con idéntica leyenda se utilizaran para todas las presentaciones.

RAYMOQYS.ACH
Christian voptjAlvensieben
Apdij¢rado

Mca
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RAYMOS S.AC
Administracién: Vuelta de Obligado 2775 C1428ADS
Pianta: Cuba 2760 C1428AET
Busnos Airgs. Argentina.
Tel. 54 11 4781-25652 Fax: 54 11 4788-2625
laboratorips@raymos.com
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PROYECTO DE PROSPECTO

COOL TEARS®
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.3 %

Solucidén oftalmica estéril
Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION
Cada 100 ml de solucién oftdlmica estéril de COOL TEARS®contiene:

Hidroxipropilmetilcelulosa 0,3 g.

Excipientes: Dextran 70 0,100 g; Borato de sodio decahidratado; Cloruro de potasio; Cloruro de
sodio; Perborato de sodio tetrahidratado; Fosfato monosédico; Fosfato disédico; Acido fosférico
¢.s. pH 7; Agua destilada c.s. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Lubricante ocular.
Codigo ATC: SO1X

INDICACIONES _
Para el alivio temporario del ardor e irritacion debido a la sequedad de los ojos y para prevenir
futuras irritaciones.

Para el alivio temporario de molestias, debidas a irritaciones benignas del ojo y para usar antes de
exponerse al viento o al sol.

COOL TEARS® solucion oftdlmica estéril, actia como lagrimas artificiales produciendo un alivio
moderado y de larga duracion de la sequedad en los ojos sensibles.

COOL TEARS® solucidn oftalmica estéril ayuda a reemplazar la pelicula natural que forman las
lagrimas y lubrica zonas incomodas, causante de la irritacion debido a la sequedad.

COOL TEARS® provoca un prolongado alivio en la sequedad de los ojos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Farmacologia

La solucién oftalmica estéril COOL TEARS® actua del mismo modo que las lagrimas naturales
produciendo un alivio moderado de la sequedad en los ojos sensibles. No contiene agentes
descongestivos.

Se combina con las lagrimas del ojo provocando un alivio mas completo del ardor, la irritacién y la
sequedad.

COOL TEARS®, solucidon oftalmica estéril, mejora la pelicula lagrimal natural. Se ha demostrado en
estudios in vitro que el Perborato de sodio no produce efectos dafiinos de toxicidad sobre las
células epiteliales provocados por los conservantes habituales de otros sustitutos lagrimales,
permitiendo ademas, el desarrollo de dichas células.

En pacientes normales se ha observado que en el 99 % de los casos, el Perborato de sodio no
provoca reaccion alguna, mientras que en aquellos pacientes con antecedentes de sensibilidad a
los conservantes, el porcentaje es del 97 %.

POSOLOGIA — DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACIO

médica. /

Instrucciones de uso:

S.AC.. RAYMOBIS.A.CH

arm, Ca A. Gonziler Christian vopihlvensieben

Tacnico Apodgrado
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Administracidn: Vuelta de Opligado 2775 C1428A05
Planta: Cuba 2760 C142BAET
Buenos Aires. Argentina.
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- Abrir la tapa del envase rompiendo el precinto de seguridad en el primer uso.
- Apligue el producto.
- Se puede utilizar con lentes de contacto sin necesidad de retirar para la aplicacion

Ante la ausencia o rotura del envase o su anillo de seguridad, no utilizar.

Mantener el envase bien cerrado. Descartar después de un mes de abierto.

Evitar el contacto d ela punta del gotero con el ojo, estructuras adyacentes o cualquier otra
superficie, a fin de evitar la contaminacion del producto. Tapar inmediatamente luego de su uso.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquiera de sus componentes.

PRECAUCIONES v ADVERTENCIAS
En caso de experimentar dolor ocular, cambios en la visidn, enrojecimiento o irritacién ocular

continua, o si estos sintomas empeoran o persisten durante mas de 72 horas, suspender el uso de
esta medicacidn y consultar de inmediato con su médico oftalmdlogo.

El uso de soluciones contaminadas puede producir un serio dafio al ojo y, como consecuencia,
pérdida de la visién; por lo tanto, evitar el contacto de la punta del gotero con el ojo, estructuras
adyacentes o cualquier otra superficie ya que el producto puede contaminarse con bacterias
comunes que pueden causar infecciones oculares.

No utilizar la solucion si cambia de color o se torna turbia.

Embarazo: Debido a que COOL TEARS®, solucion oftalmica estéril, actiia a nivel tépico como
lubricante ocular, se deja a criterio médico su recomendacion durante el embarazo.

Lactancia: Debido a que COOL TEARS®, solucion oftalmica estéril, actua a nivel topico como
lubricante ocular, se deja a criterio médico su recomendacidn durante la lactancia.

Uso en pediatria: Puede ser utilizado en nifios de acuerdo a las indicaciones de su médico
oftalmdlogo.

Empleo de magquinarias: Los pacientes que experimentan visidn borrosa luego de una aplicacion de
COOL TEARS®, solucién oftalmica estéril, no deben conducir o utilizar maquinarias hasta que se les
aclare la vision.

REACCIONES ADVERSAS
No se han descriptos reacciones adversas con el uso de COOL TEARS® solucién oftdlmica estéril.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificacién y/o intoxicacion concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.

- Hospital Nacional Prof. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.

- Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.

- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico {0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 mi, 25 mly 30 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

\'4 ‘A.C.L
s:an. Carlos- Gonzélez RAYMQSIS.AC |
Nirector Técnico Chnistian v Ivensleben

Apodidrado
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RAYMOS S.A.C.l
Administracidn: Vuelta de Oblipado 2775 C1428AD5
Planta: Cuba 2760 C1428AET
Buenos Aires. Argentina.
Tel. 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4788-2625
laboratorios@raymos.com
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CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR DE 302 C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2 47.650

Laboratorio RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

. Director Técnico: Carlos A. Gonzalez —Farmacéutico.

Fecha de la ultima revisién: .../ .../ .....

RAYMOJS{S.AC
Christian v lvensieben
Apqgdrado
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