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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion

iﬁﬁg DISPOSICION N° 5 66 &

BUENOS AIRES, 1% SEP 203

VISTO el Expediente N© 1-47-22424/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones Eduardo Antonio Di Domeénica
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacibnal, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/REST NO© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 11) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) | de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
EYEOL UK LTD, nombre descriptivo Protectores mecanicos para 0jos -
viscoelasticos y nombre técnico Protectores, Mecanicos, para Ojos, de acuerdo a
lo solicitado, por Eduardo Antonio Di Domenica, con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63-64 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1280-91, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Técnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-22424/10-4 .
Inmc\L

DISPOSICION No 5 66 4
&;’? Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB'INTEF\'VENTQR

ANM.AT,



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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos

ANMAL

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 5664}r
Nombre descriptivo: Protectores mecénicos para ojos - viscoelasticos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-663 Protectores,
Mecanicos, para Qjos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): EYEOL UK LTD

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado como fluido ocupante de tejidos y lubricante
en procedimientos quirlrgicos oftalmolégicos. Incluyendo: Cirugia de cataratas
intra y extracapsular, implante de lente intraocular, transplante de cornea.
Modelo/s: Eyegel 2% y Eyegel Plus 2.4%.

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de expendio: “"Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Nombre del fabricante: EYEOL UK LIMITED

Lugar/es de elaboracion: 8 Apex Business, Boscombe Road Dunstable,
Bedfordshire LUS 45B, Reino Unido.

Expediente N© 1-47-22424/10-4 . 1
Mw_r\

DISPOSICION Ne 566 4
= Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
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ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO Zcrlpto en el RPPTM medlante DISPOSICION ANMAT NO

& puiq

pr, OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ANM.AT.
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Proyecto de rétulos segiin Anexo lil.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Sustancia viscoetastica oftalmica (Hidroxipropilmetilcelulosa - HPMC)
EYEGEL 2,0 %
EYEGEL 2,4 %

Fabricado por:
8 APEX BUSINESS CENTRE
BOSCOMBE ROAD DUNSTABLE
BEDFORDSHIRE LUS 4SB
REINO UNIDO

Importado por Eduardo Antonio Di Domenica

Albarifio 1588 - CABA - Argentina

Director técnico Sergio Benitez, MN 11588, Farmacéutico
ESTERIL (vapor)

LOTE N°

FECHA DE ELABORACION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTC DE UN SOLO USO (IND!CADQ PCR SIMBOLO)

Almacenar entre 2° y 25° C. No congelar. No expener directamente a la luz solar.

No utilizar si el producto se encuentra vencido
Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1280-91

__SERGIO BENITEZ
FARMACEUTICO M.N. 11,568
DIREGTOR TEENIGH
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso
segun Anexo ll1.B de la Disp. 2318/02 {TO 2004)

Sustancia viscoelastica oftalmica (hidroxipropilmetilcelulosa, HPMC)
EYEGEL 2,0%
EYEGEL 2.4 %

Fabricado por:
8 APEX BUSINESS CENTRE
BOSCOMBE ROAD DUNSTABLE
BECFORDSHIRE LU5 45B
REINO UNIDO

Importado por Eduardo Antonio Di Domenica

Albarifio 1588 — CABA - Argentina

Director tecnico Sergio Benitez, MN 11588, Farmacéutico
ESTERIL (Vapor)

PRODUCTO DE UN SOLO USO (INDICADO POR SIMBOLO}

No utilizar si el producto se encuentra vencido

Condicidbn de venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1280-81

COMPOSICION

Componente EYEGEL 2.0 % EYEGEL 2,4 %
Hidroxipropilmetitcelulosa 20,00 mg 24,00 mg
Cloruro de sodio 6,40 mg 6,40 mg
Cloruro de potasio 0,75 mg 0,75 mg
Ctoruro de calcio 0,48 mg 0,48 mg
Cloruro de magnesio 0,30 mg 0,30 mg
Acetato de sodio 3,90 mg 3,90 mg
Citrato de sodio 1,70 mg 1,70 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 2mi csp.2ml
INDICACIONES

Indicado como fluido ocupante de tejidos y lubricante en procedimientos quirirgicos oftalmicos.

Incluyendo:

- cirugia de cataratas intra y extracapsular
- implante de lente intraocular M

- trasplante de cornea .
CONTRAINDICACIONES l‘ /
SERGIO BENITEZ

'FARMACEUTICO MN, 11.588
DIREGTER TEGNICO
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Contraindicado en cualquier procedimiento donde el riesgo de uso de un viscoelastico
quirargico en el resultado de la cirugia no supere los potenciales beneficios del uso durante la

cirugia

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Antes de usar permita que fa preparacion se equilibre a la temperatura ambiente por
aproximadamente 20 minutos. El producto esta destinado exclusivamente al uso infraccular,
como auxiliar en la cirugia ocular, Para su inyeccion, utilice la cdnula curva que se incluye en el
paguete.

Procure no ejercer presion accidentalmente sobre el émbolo, para evitar la aspiracién de
burbujas de aire a traves de la canula.

PRECAUCIONES ,
Puede observarse un aumento transitorio de la presion intraccular. La PIO alcanzara un
maximo en aproximadamente

ADVERTENCIAS
Este producto es para un uso unico. Si se lo administra en forma fraccionada, no puede

garantizarse su esterilidad. No debe ser utilizado si el envase se encuentra dafado.

PRESENTACION

El producto se provee como una solucion viscoelastica estéril, en una jeringa prellenada
descartable de vidrio, acompafiada de una canuia curva de 27G para su inyeccion intraocular,
o en un vial de 5 ml esteril

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Almacenar entre 2° y 25° C. No congelar. No exponer directamente a la luz solar.

SERGIO BENITEZ
'EARMACEUTICO M.N, 11.588
DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©; 1-47-22424/10-4

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn 66, !
y de acuerdo a lo solicitado por Eduardo Antonio Di Domenico, se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Protectores mecanicos para 0jos — viscoelasticos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-663 Protectores,
Mecénicos, para Qjos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): EYEOL UK LTD

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Indicado como fluido ocupante de tejidos y lubricante
en procedimientos quirdrgicos oftalmoldgicos. Incluyendo: Cirugia de cataratas
intra y extracapsular, implante de lente intraocular, transplante de cornea.
Modelo/s: Eyegel 2% y Eyegel Plus 2.4%.

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: “Venta -exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Nombre del fabricante: EYEOL UK LIMITED

Lugar/es de elaboracion: 8 Apex Business, Boscombe Road Dunstable,
Bedfordshire LUS 45B, Reino Unido.

Se extiende a Eduardo Antonio Di Domenico el Certificado PM-1280-91, en la
Ciudad de Buenos Aires, a BSSEPZDH, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 5 6 o 4 AM“"‘\L’
C/ pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB INTERVENTOR

ANM. AT
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