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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISAGSIOIAN N° 62 i Q

Regulacion e Institutos
ANMAT

08 0CT 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021522-12-1 del Registro
de esta Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA
S.A.C.I.LF.yA. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica
Argentin‘a.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley N°© 16.463
y los Decretos Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.O. Decreto N° 177/93)
y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 30 del
Decreto N© 150/92 (T.O. Decreto N© 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos emitid los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por las areas pertinentes para la especialidad
medicinal cuya inscripcidén se solicita, los que se encuentran t.ranscriptos en
el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién;

Que de acuerdo con lo informado, los establecimientos que
realizaran la elaboraciéon y el control de calidad de la especialidad medicinal
en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la Direccidn General 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.

Quel se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

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

DISPONE:

/
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ARTICULO 19,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales {(REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial USUALIX y nombre/s genérico/s TETRAHIDROZOLINA,
la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado,
en el tipo de Trédmite N° 1,2.1. por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F.yA., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 39.- 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 4°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N¢ , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 50°.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracidén Nacional la fecha de inicio de la

elaboracién o importaciéon del primer lote a comercializar a los fines de
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realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion de la capacidad
de produccién y de control correspondiente.

ARTICULOQ 69°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, 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©:1-0047-0000-021522-12-1
DISPOSICION No:

@ 2‘ ﬂg 9 Dr. $4R{lOS CHIALE

Administrador Nasdlonai
ANMAY.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA
ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION

621 9

ANMAT N°:

Nombre comercial: USUALIX

Nombre/s genérico/s: TETRAHIDROZOLINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LAFEDAR S.A.: VALENTIN TORRA 4880, PARQUE
INDUSTRIAL GENERAL BELGRANO, PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RiOS
(ELABORACIéN INTEGRAL); LABORATORIOS ELEA S.A.C.I.LF.yA.: SANABRIA
2353 Y SANTO TOME 4340, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
(ACONDICIONAMIENTO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Nombre Comercial: USUALIX.

Clasificacién ATC: SO1GA.

Indicacién/es autorizada/s: ES UN MEDICAMENTO DE USO OFTALMICO
EXCLUSIVO, INDIﬁCADO PARA EL RAPIDO ALIVIO TEMPORARIO DEL

% TN~
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ENROJECIMIENTO OCULAR. CALMA EL MALESTAR Y LA IRRITACION OCULAR
LEVE OCASIONADOS POR EJEMPLO TRAS LA EXPOSICION A HUMO, POLVO,
AGUA CLORADA, LUZ (YA SEA SOLAR, RAYOS ULTRAVIOLETA (uv), LUZ DE
NEON, TELEVISION, COMO POR PANTALLAS DE COMPUTACION), O POR
CORRIENTES DE AIRE, COSMETICOS, LENTES DE CONTACTO, ENTRE OTROS.
Concentraciéon/es: 50 mg/100 ml de TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO 50 mg/100 ml.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 344 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 150
mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH 6, ACIDO BORICO 1000 mg/100 ml,
ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH 6, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 10 mg,
CLORURO DE BENZALCONIO 50% 10 mg, BORATO DE SODIO DECAHIDRATADO
20 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 ml, 12 ml Y 15 ml DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 ml, 12 ml Y 15 ml
DE SOLUCION.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.



“2013 - Afio del Bicentenanio de la Asamblea General Constituyente de 18137

M:'m'ste de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION NO;
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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

¢ 9

DISPOSICION ANMAT N@
621

i1, BARLOS CHIALE

Admsinistrader Naclonal
ANMANT.
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PROYECTO DE ROTULO - PROQPECTO

USUVALIX @
TETRAHICROZOLINA 0,05%
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Venta Libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR USUALIX, SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL
Canserve este prospecto, contiene informacion que puede ser Gtil volver a lear.

L Qué contiena USUALIX?
Cada mililitro de Usualix canliene: :
Prindplo Activa; Tetrahidrozolina clorhidrato 00,50 miligramos.

-Principios Inactivos (Excipientes}. clorure de benzalconio solucién al 50%, Edefato disddico

dihidrate, 4cido bérico, boralc de sodio decahidratado, cloruro de sodio,
hidroxipropilmetilcelulosa, hidroxida de sodio, 4cido clorhidrico, agua purificada,

ACCION:
Dascongestivo ocular.()

zPara qué se usa Usuallx?

Usualix es un medicamento de uso oftalmico exclusive, indicade para el rapido alivio
temporario del enrojecimiento ocular. Calma el malestar y Ja initacién ocular leve ocasionados
por ejemple tras la exposicidn a humo, polvo, agua clorada, luz (ya sea solar, rayos
ultravioleta{UV), luz de neén, televisién, como por pantallas de computacién), v por corrlentes
de aire, cosmaélicos, lentes de contacto, entre otros.

&£Qué personas no pueden recibir Usualix?
NO USE este medicamento i usted: "
« Es alérgico al principio aclivo (tetrahldrozoling) o a otro da los principios inactivos de la
formulacion
Es hipersensible/alérgico a agentes adrenérgicos o aminas simpaticomiméticas.
Tiene glaucoma de sngulo estrecho (enfermedad ocular con aumento de Ja presidn
intraocular, que puede dafiar e! nervia éplico)
+ Tiene Conjuntivitis microbiana o infecciosa,
Esta en tratamisnto con IMAD (antidepresivos como traniicipromina}
Estd embarazada ¢ amamantando, :

LQué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?

No utllizar sl el frasco no tiene @) precinto de seguridad de ia tapa intacto, previo a su
usc.

Tenga en cuenta que Usualix es una soluclén oftilmica estérll de uso externo exclusivo,
es decir es sélo para uso externo, y solo de aplicacién tépica en el ojo.

Consulte a su médico si ud. tiene;
-glaucoma

-infeccion microbiana oftalmica.
~hipertensitn arterial

L2, Clez 544

CILF YA,
Dra. Marla §€rrarda Befay
Syoderada

Nl 29378925
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-enfermedades del corazon
-diabetes
-hipertiroidismo

-$i usa lentes de contacto tenga la precaucién de quitdrselos antes de aplicar Usualix y
colocarselos par lo menos 15 minutos despuds.

-Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé,
consults con su médico antes de utilizar este madicamento.

-Para la aplicacién a nifios menores de 6 afios, consulte con su médico.

LQué cuidados debo tener mientras estoy utilizando Usualix?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como aumento del
tamafio pupilar {midriasis) temporaria, picazdén o ardor ocular {anle el uso excesivo),
inaremento de Ta presidn ocular. Ocasionalmente se han descripto cefaleas, mareos, temblor,
palpitaclones o insomnio. Suspender el tratamiento en esos casos y consultar con su médico.

Si ud. se aplica otros descongestivas o gotas oftdimicas puede aumentar el enrojecimiento
ocular. :

Si usted toma al mismo tlempo otros madicamentos como!

- antidepresivos del grupo de los IMAC como tranilcipromina.

- antlhipertensivos {(medicacién para la presion arterial)

- hipoglucemiantes orales (medicamentos para el tralamfento de la diabates)
debe consultar a su médico ya que podrfan interferir con al uso Usualix.

Si el disconfort o enrojecimiento persisten por mas de 72 horas o empecran consulte a
su médico,

Suspenda el uso de Usualix y consulte a su medico si se presentara dolor a nivel occular,
camblos sUbitos en la vislén en la visién, aparicién de manchas tipo "moscas™ en el campo
visual incremento de la irritacién ocular, o si la afeccidn persiste luego de 3 dias de
tratamiento.

LCoémo so usa este medicamento?

Usuallx es de administracion tépica oftéimica.
Como posclogia habitual se sugiere: 1 a 2 gotas en elfios ojo/s afectados, hasta 4 veces a! dia.
El efecto descongestivo es inmedlato tras la administracién y se mantiene de 4 a B horas.

INSTRUCGIONES DE USO:

1-L4vase bien las manos antes de aplicar Usualix

2-Abra la tapa del envase. Ante el primer uso rompa &l precinta de seguridad.

3-Aplique el producto en el saco conjuntival delflos ojo/s afectado/s evitando que contacte 1z
punta del gotero con el ojo, piel u ofras superficies, en case de ulilizar lentes de contacto debe
quitarselos antes de la aplicacién de Usualix y luego de 15 minutos volver a colocarlos:

Sugerencla para |la autoadminlistraclon ds gotas:
» Incline 12 cabeza levemente hacia atrés y mire hacia un punto fllo en el techo.
« Con el dedo indice, preclone el parpade Inferigr hacia abajo con suavidad
formando una bolsa, este espaclo s el saco conjuntlval,
« Preslone el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco
conjuntival,
¢ Luago de aplicar la gota, cierre sus ojos suavemente sin apretarlog
¢ Oprima levemsqta la parte interior del ojo {por donde gﬁ!en fas lagrimas)
Mantenga sus cjos ceragas, antes de abrirfos limple suavemente con un pafivelojdescartable
limpic de papsl l4grima« o restosjde medicamento no absorbides Lab, ¢ipa S CAF y A
a. Jimena i D;Jr;iu '

Farmaceutca
Co - Drectors Tdencq

) oy M.N. 15,89
tioa SACK TR 3
asrfard

apoderada
pNY 29178925
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4-Finalizada la aplicacion cologue nuevamente la tapa en el envase,
& Lavese nuevamente las manos, para evitar fransportar posibles restes del medicamento,

£ Qué debo hacer ante una sobredosls, o si utilicé mas cantidad de la necesaria?
Ante una sobredosis o ingesta accidental vaya al fugar mas cercano de asistencia médica
(concurra al médico} o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011} 4654-6848/ (011) 4658-7777

- Hospital de Nifios Pedro Elizatde (011} 4300-2115

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330-160.

;Dudas? ;Consultas?
0800-333-3532

Anmat responde: 0800-333-1234

Presentaciones: Frascos goteros contenienda 10ml, 12mly 15ml de Solucidn Oftdlmica Estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINGS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE GON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

$C6mo guardar este productc? Modo de conservaclén:

Conservar en lugar fresco y seco, de preferencia entre 15° y 30°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizario para un fratamiento
individual y desecharlo una vez cancluido el mismo

Verifique la fecha de vencimiento antes de aplicar este o cualquier medicamento,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*

Laboratorio ELEA 8.A.C...F. y A- Sanabria 2353, CABA,
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico,

Fecha de dltima revision:.../....[....

o

: JE YA
Lab. ELEA S.AC P
Dra. simona 1. Dur an
, W A. oD Toerch
Lab, L3 53:.':"1"" BalA¥ co- ?a't:&?‘::u:s
ra. B3 o
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PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO

USUALIX®
TETRAHIDROZOLINA 0,08%
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Venta Libra Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR USUALIX, SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL
Gonserve asta prospecto, contiene informacion que pusde ser Gtil volver a leer,

£Qué contiona USUALIX?

Cada mililitro de Usualix contiene:

Principio Activa: Tetrahidrozolina clorhidrato 0,50 miligramos.

Pringipios Inactivos (Excipientes): cloruro de benzalconio solucién a! 50%, Edelata distdico
dihidrato, Acido  bobrico, borato de sodlo decahidratado, doruro de  sodio,
hidroxipropilmetilcelutosa, hidréxido de sodio, dcido clorhidrico, agua purificada.

AGCION:
Descongestive ocular.(}

;Para qué se usa Usualix?

Usualix es un medicamento de uso oftdimlco exdusivo, indicado para el répido alivio
temporario det enrojecimiento ocular. Calma &l malestar y la iritacion acular leve ocasionados
por ejempio tras la exposicién @ humo, polvo, agua clorada, luz (ya sea solar, rayos
ultravioleta(UV), luz de neén, televisién, como por pantallas de computacion), o por corrientes
de aire, cosméticos, lentes de contacto, entre otros.

£ Qué personas ho pueden recibir Usualix?

NQ USE este madicamento si usted:
« Es glérgico al principio active (tetrahidrozolina) o a otro de los principios inactivos de la
formujacisn
Es hipersenslble/alérgico a agentes adrenérgicos o aminas simpaticomimeéticaa.
« Tiene glaucoma de Angufo astrecho {enfermedad ocular con aumento de la praslon
intraocular, qua puede dafiar el nervio dptico)
Tiene Conjuntivitls microbiana o infecciosa.
Esta en tratamiento con IMAQ (antidepresivos como tranilcipromina)
Ests embarazada o amamantando.

¢ Qué culdados debo tener antes de utitizar este medicamentc?

No utilizar sl el frasco no tiene el precinto de sequridad de 1a tapa intacto, previo a su
uso.

Tenga en cuenta que Usualix es una solucion oftdlmica estérii de uso externo exclusive,
es decir es $0lo para uso externo, y solo de aplicacién tépica en el ojo.

Consulte a su médico si ud. tiene: £y A
-glaucoma gies SACLE Y B
-infeccidén microbiamia ofts Im’ig}i.i Maréa Bernarda Beiay

mderads
D::‘ 79378925 Dra. Jimena M. Durdn
Farmaceutica
Co - Directara Tédenica
M,N. 15.693
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-enfermedades del corazdn
-diabetes
-hipertiroldismo

-Si usa lantes de contacto tenga |a precaucién de quitdrselos antes de aplicar Usualix y
colocarselos por lo menos 15 minutos después.

-Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dandc el pecho a su bebé,
consulte con su médico antes de utilizar ests medicamento.

-Para la aplicacién a nifios menores de 8 afios, censulte con su médico.

2Qué culdados debo tener mientras estoy utllizando Usualix?

Pueden aparecer efectos no deseados causados per el medicamenic como aumanto del
tamafio puplier (midriasis) temporaria, picazén o ardor ocular (ante el uso excesivo),
increments de la presidn ocular. Ocasionaimente se han descripto cefaleas, mareos, temblor,
palpitaciones o insomnio. Suspender el tratamiento en esos casos y consultar con su médiso.
Si ud. se aplica otros descongestivos o gotas oftdlmicas puede aumentar el enrojecimiento
ocular.

Si usted toma al mismo tiempo otros medicamentos como:

- antidepresivos dal grups de los IMAQ como tranilcipromina.

- antihipertensivos (medicacién para la preslén arterial)

- hipoglucemiantes orales (medicamentos para ef tratamiento de la diabetes)
debe consultar a su médico ya qua podrian inferfesir con el vso Usualix,

Sl el disconfort o enrojecimiento persisten por més de 72 horas o empeoran consulte a
su médico.

Suspenda &l uso de Ususlix y consulte a su médice si se presentara dolor a nivel ocular,
cambios sUbitos en la visidn en la visién, aparicidn de manchas tipo *moscas” en el campo
visual incremento de la imilacidn ocular, o si la afeccidn persiste luego de 3 dias de
tratamianto.

LComo se usa oste medicamento?

Usualix es de administracion topica oftaimica.
Como posologla habitual se supiere: 1 a 2 gotas en elfios ojois afectados, hasta 4 veces al dfa.
El efecto descongestivo es inmediato tras la administracién y se mantiene de 4 a 6 horas.

INSTRUCCIONES DE USO:

1-Lévese bien las manos antes de aplicar Usualix

. 2-Abra |a tapa del envase. Ante el primer uso rompa el precinto de seguridad,
3-Aplique el producto en el saco conjuntival delflos ojo/s afectado/s evitando que contacte la
punta del gotero con el ojo, piel u ofras superficies, en caso de utilizar ientes de contacto debe
quitdrselos antes de la aplicacién de Usualix y luego de 15 minutos volver a colocaras:

Sugerencia para la autoadministracién de gotas:
+ Incline la cabaza Yavemente hacia atrds y mire hacia un punto fijo en el techo.
¢ Con el dedo irdice, presione el parpade inferior hacia abajo con suavidad
formando una bolsa, este espacio es sl saco conjuntival, ‘
+ Presione el frasco gotero para permlitr qua la gota calga en [a bolsa o saco
conjuntival, ’
s Luego de aplicar la gota, clerre sus ojos suavemente sin aps {arios
« QOprima levements la parte interior dal ofo {por donde’salen las\jagrimas)
Manlenga sus ojos cgrados, antes de abriros Jippie syavements £on un pa elo descartable
i d restos de rnedicamentpdgcbg_%orbidos

e
. .oy "ﬁas
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4-Finalizada ta aplicaclén cologue nuevamente la tapa en el envase,
5. Lavese nuevamente las manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosls, 0 sl utlllcé mas cantidad de [a necesaria?
Ante una sobredosis o ingesta accidental vaya a! lugar mas cercano de asistencia médica
(concurra al médico) o lkame por teléfona a un Centro de Intoxicacionses:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérraz: (011) 4982-6866/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-8848/ (011) 4658-T777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde (011) 4300-2115

. = Centre Nacional de Intoxcaciones Tel.: 0800-3330-160.

¢Dudas? ;Consultas?
03800-333-3532

Anmat responde: 0800-333-1234 ?

Presentaciones: Frascos goteros conteniendo 10ml, 12ml y 15mi de Selucidn Oltélmica Estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIC&MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICQ Y/O FARMACEUTICO

4G6mo guardar este producto? Modo de conservacidn:

Conservar en lugar freseo y seco, de preferencia entre 15° y 30°C.

Una vez ablerto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamiento
Individua! y desecharlo una vez concluido el mismo

Verifigue la fecha de vencimiento antes de aplicar este o cualquier madicameanto.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.CLF. y A- Sanabria 2353, CABA.
Director Téenico! 1saac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

Fecha de Gltima revisidn:...l... J....

LE €ACLF Y A.
Lira, Haria Bernarda Belay
Apoderadd

DNI 253378925
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PROYECTO DE ROTULO - PROSPECTO

USVALIX ®
TETRAHIDROZOLINA 0,05%
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Venta Libre tndustria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACGION ANTES DE UTILIZAR USUALIX, SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL
Conserve este prospacto, contiene informacidn que puede ser Otil volver a leer.

4Qué contlene USBALIX?

Cada mifilitro de Usualix contiens:

Principlo Activo; Tetrahidrozolina clorhldrato 0,50 miligramos.

Principios Inactivos {(Excipientes): clorurc de benzaleconio solucién al $0%, Edetato disddico
dihidrato, acido |bdrico, borato de sodio decahidratado, clorure de  sodio,
hidroxipropilmetilcalulpsa, hidréxide de sodio, acido clorhidrico, agua purificada.

ACCION:
Descongastivo ocular.(}

¢ Para qué 50 usa Usualix?

Usualix @8 un medicamento de usc oftdimico exclusivo, indicado para el rapido alivio
temporarlo del enrojecimiento ocular, Calma el malsstar y la Irritaclén ocular leve ocasionados
por ejemplo fras la exposicibn a humo, polve, agua clorada, luz (ya sea solar, rayos
ulfravioleta(UV), luz de nedn, televisién, come por pantallas de computacién), o por corrientes
de aire, coaméticos, lentes de contacto, entre otros,

L Qué personas ne pueden recibir Usualix?

NO USE este medicamento sl usted:
v Es alérgico al principio active (tefrahldrozolina) o a otro de los princlpics inactives de la
formulacién
s Es hipersansible/alérgico a agentes adrenérgicos o aminas simpaticomiméticas.
s Tiene glaucoma de angulc estrecho {enfermedad ccular con aumento de la presion
Intraccular, que puede dafiar el nervio dptico)
Tiene Conjuntivitis microbiana o infecciosa.
Esta en tratamiento con IMAQ (antidepresivos come tranilcipromina)
Esta embarazada ¢ amamantando. -

LQué cuidades debo tener antes do utilizar este medlcamento?

No utilizar sl 6l frasco no tlene sl precinto de seguridad de la tapa Intacto, previo a su
uso,

Tenga en cuenta que Usuallx es una solucién oftdlmica estéril de uso extarno exclusivo,
es decir es sélo para uso externo, y solo de aplicacién tépica.en el ofo,

Consulte a su médico si ud. tiene:

-glaucoma
-infeccidn migtabla
-hipertensig
. IIF' v, y -’L
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-anfermedades del corazon
-diabetes
-hipertiroidismo

-5i usa lentes de contacto tenga la precauczén de qultérselos antes de aplicar Usualix y
colocarselos por o menos 15 minutos después.

-Si usted recibe algln otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé
consulte con su médico antes de utilizar este medicamento.

-Para la aplicacidn a nifos mengres de 6 aflos, censulte con su médico.

LQué cuidados debo tener mlentras estoy utillzando Usualix?

Puaden aparecer efsctos no deseados causados por el medicamento como aumente del
tamafio pupilar {midriasis) temporaria, picazon o ardor ocular {(ante el uso excasivo),
incremento de la presidn ocular, Ocasionalmente se han descripto cefaleas, marsos, temblor,
palpitaciones o insomnio. Suspender el tratamienlo en esos casos y consultar con su médico.
Si ud. se aplica otros descongestives ¢ gotas oftdlmicas puede aumentar el enrcjecimiento
ocular,

Si usted toma al mismo tiempo otros medicamentos como:

- antldepresivos del grupo de los IMAQ coma tranilcipromina.

- antihipertensivos (medicacitn para la presién arlerlaf)

- hipoglucemiantes orales (medicamentas para el tratamiento de la diabetes)
debe cansultar a su médico ya que podrian intarferir con el uso Usualix.

Si o disconfort 0 enrolectmiento persisten por mas de 72 horas o empeoran consulte a
su médico,

Suspenda et uso de Usualix y consulte a su médico sl se presentara dolor a nivel ocular,
cambios subitos en la visidn en la visién, aparicidn de manchas tipo "moscas” an el campo
visual incremento de la irritacién ocular, o si la afescidén persisie luego de 3 dfas de
tratamiento.

L Cémo 8b usa este medicamanto?

Usualix es de administracién topica oftlmica,
Como posologia habitual se sugiers; 1 a 2 gotas en elflos ojo/s afectados, hasta 4 veces al dia.
El efects descongestlvo es inmediato tras 1a administracidn y se mantiene de 4 a € horas.

INSTRUCCIONES DE USO:

1-L&vese blen las manos antes de aplicar Usualix

2.Abra la tapa del envase. Ante el primer uso rompa el precinie de seguridad.

3-Aplique el producto en el saco conjuntival delfos ojo/s afectadols evitando que contacle la
punta del gotero con el ojo, piel u otras superficies, en casc de utilizar lentes de contaclo debe
quitdrselos antes de la aplicacién de Usualix y luego de 15 minutos volver a colocaros:

Sugerencla para la autoadministracion de gotas:
» Incline la cabeza levemente hacia atras y mire hacia un punto filo en el techo,
s Con el dedo indice, presione el parpado Infarior hacia abajo con suavidad
formando una bolsa, este espacio es el saco conjuntival,
+ Presione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco
conjuntival,
* lLuego de aglicar la gota, cierre sus ojos suavementeﬁ‘ ;;r\etarlcs
» Oprima levemente [a parte interior del ojo {por donda salen lasildgrimas)
Mantenga sus ojos ce , antes de abrirlos limpie suavementé con un pafjuelo descantable
limpio de papel lAgrirfas o reptos de medicamento no absorbidos'

F YR
pt C?da Balﬂy




6279

Laboratoria ELEASACILF. y A

Usvalix - Tetrahidrozolina - Seluckon oftdlmica estéril taboralorio
Proyecto de Réiulo - Prospecin F" —

ray pec g =4
Pagina 3 de 3 - . s cund g

4-Finalizada |a aplicacion cologue nuavaments la tapa en el envase,
8- LAvesa nuavamenta las manos, para svitar transportar posibles restos del medicamento.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o sl utllicé méas cantidad de la nocesarla?
Ante una sobredosls o ingesta accidental vaya al fugar mas cercano de asistencia médica
(concusra at médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicacicnes:

- Hespital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
- Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4858-7777

- Hespital de Nifios Pedro Elizalda (011) 4300-2115

- Centro Nacional de (ntoxicaclones Tel.: 0800-3330-160.

dDudas? ;Consultas?
0800-333-3532

Anmat responds; 0800-133-1234

Presentacionas: Frascos goteros conteniendo 10ml, 12ml y 15mi de Solucidn Oftdimica Estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MED!C’?MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS,
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEODICO Y/O FARMACEUTICO

¢Como guardar este producto? Modo de conservacion:

Conservar en lugar fresco y seco, de preferencia entre 15° y 30°C.

Una vez sbierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamianto
individual y desecharlo una vez concluido el mismo

Verifigue la fecha de vencimiento antes de aplicar este o cualquier medicamento,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Selud.
Certificado N*

Laboratorio ELEA S.A.C.1F. ¥ A - Sanabria 2353, CABA.
Director T&cnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico,

Fecha de Ultima revisién:...1... /... -

Lah..2LEA §5.A.C.F. y A.
Dra, Jimena M. Durén
b © Farmecéunca
Co - Directora Técnica
M.N. 15.853
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-021522-12-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©

6 2 _1 g, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. por
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F.yA., se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: USUALIX

Nombre/s genérico/s: TETRAHIDROZOLINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LAFEDAR S.A.: VALENTIN TORRA 4880, PARQUE
INDUSTRIAL GENERAL BELGRANQO, PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RiOS
(ELABORACIC)N INTEGRAL); LABORATCRIOS ELEA S.A.C.L.F.yA.: SANABRIA
2353 Y SANTO TOME 4340, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
(ACONDICIONAMIENTO).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

N
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Ministerio de Saliud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.
Nombre Comercial: USUALIX.
Clasificacion ATC: S01GA.
Indicacién/es autorizada/s: ES UN MEDICAMENTQO DE USO OFTALMICO
EXCLUSIVO, INDICADO PARA EL RAPIDO ALIVIO TEMPORARIO DEL
ENROJECIMIENTO OCULAR. CALMA EL MALESTAR Y LA IRRITACION OCULAR
LEVE OCASIONADOS POR EJEMPLO TRAS LA EXPOSICION A HUMO, POLVO,
AGUA CLORADA, LUZ (YA SEA SOLAR, RAYOS ULTRAVIOLETA (uv), LUZ DE
NEON, TELEVISION, COMO POR PANTALLAS DE COMPUTACION), O POR
CORRIENTES DE AIRE, COSMETICOS, LENTES DE CONTACTO, ENTRE OTROS.
Concentracion/es: 50 mg/100 m| de TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO 50 mg/100 mil.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 344 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 150
mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH 6, ACIDO BORICO 1000 mg/100 ml,
ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH 6, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 10 mg,
CLORURO DE BENZALCONIO 50% 10 mg, BORATO DE SODIO DECAHIDRATADO
20 mg, AGUA PURIFICADA C.5.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA-QFTALMICA
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTQ GOTERQO Y TAPA
DE SEGURIDAD

Ik
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Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 ml, 12 ml Y 15 ml DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 ml, 12 ml Y 15 ml
DE SOLUCION.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.
Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.CIF. Y A, el Certificado NO©

F‘ 5 72 6 6 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

0 9 UCT 2013 de ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO; 6 2 FJ 9

k
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