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DISPOSICiÓN Na 1038 O
BUENOS AIRES, 19 SET. 2016

I

I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2286-16-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgfa Médica
I I

(A~MAT), Y !

!
i

CONSIDERANDO: I
Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS

I
ARGENTINA S.A. solicita la revalidación y modificación del certificado de

• l.
inscripción del producto médico PM-20-5, denominado SOLUCION ESTERIL PARA

I •

IRRIGACION INTRAOCULAR, marca: ALCON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la lDisposición

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Prdductos de.

TednOIOgía Médica (RPPTM).

I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la. I
no~mativa aplicable. . i

, I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. ¡
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el lDecreto N°
I

145'0/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARi ÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del certificado de inscripción en el
11 • I .•

RPPTM N° PM-20-5 correspondiente al producto denominado: SOLUCION ESTERIL

PA~A IRRIGACIÓN INTRAOCULAR, marCa: ALCON, propiedad de la fir~a ALCON

LABORATORIOS ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposición hNMAT N°
I

3221/11 de fecha 05 de mayo de 2011, según lo establecido en el Anexo que

forma parte de la presente Disposición.
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SOLUCIÓN ESTÉRIL PARA

DISPOSiCiÓN N°

la modificación del Certificado de Inscriptión en el,
,

IR'RIGACIÓN

"2016 - Año del Bicentenario de la Deciaración de ia IndependtCia Nacional".•

Expediente N° 1-47-3110-2286-16-4

DISPOSICION N°
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ARTÍCULO 2°.- Autorízase

RPPTM N° PM-20-5, denominado

INTRAOCULAR, marca: ALCON.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modific¡aciones e"1

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q1uedeberá

agrgarse al Certific,ado de Inscripción en el RPPTM N° PM-20-5. l.
ARTICULO 4°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notiflquese

al ihteresado y hágasele ~ntrega de copia autenticada de la presente 9iSPosición,

cogjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de uso; gírese a la

DiJ~cción de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agrJgación del
!

Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.
I

gsch

Dr. ROBEAra LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M A.'.l'.
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la rndependlcia Nacionar.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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I ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El i Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A1iliTlIentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante !Disposición, I
N°I...~..:,:...o,i,.o'n,o,o"o,o""oh a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción

en el R~l'It1 ~eBplII-20-5 y de acuerdo a lo solicitado por la fir~a ALCON

LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificación de los datos, que fiJuran en la

ta~la al pie, del ,producto inscripto en (RPPT~) bajo: , 1,
Nombre Generico aprobado: SOLUCION ESTERIL PARA IRRIGACION

INTRAOCULAR.

Marca: ALCON.

Autorizado por Disposición ANMAT NO3221/11 de fecha 05 de mayo de .2011,
Tramitado por expediente N° 1-47-20347-10-6.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIOI'N/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del 05 de.mayo de 2016. 05 de mayo de 2021. I
Certificado:
Nombre del ALCON LABORATORIES 1) Alcon Research LTD!
Fabricante: INC. 2) ALCON LABORATORIES INC.
Lugar/es de 6201 South Freeway, Fort 1) 6201 South Freeway, Fort
elaboración: .Worth, Texas, Estados Worth, Texas, Estados ¡unidos.

Unidos. 2) 6201 South Freeway, Fort
Worth, Texas, Estados IUnidos.
(Legal). I

Rótulos: Aprobado por Disp. A fojas 21.
IANMAT N° 7396/15.

Instrucciones de Aprobadas por Disp. A fojas 22 a 24.
Iuso: ANMAT N° 7396/15.

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador NaCIQlltl!

A.N -,'
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la

firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. Titular del Certificado de

Inscripción en el RPPTM N° PM-20-5, en la Ciudad de Buenos Ai1res, a los

días. o. o.. o. o'\'q..S'éJ..o .1Q.'~o .. oo. o.. o.. o..... o" O" o. oo. o.
Ex~ediente N° 1-47-3110-2286-16-4

DISPOSICIÓN NO



1 9 SET. 2016MODELO DE ROTULO

Fabricante:
Alean Research LTD.
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134.

Legal: Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134.

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.
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BSS PLUS
Solución Estéril para Irrigación Intraocular

(Una sO,luciónFisiológica Salina Enriquecida con Bicarbonato, Dextrosa y Glutation)

Uso Oft13lmico

Estéril

SN o Lot significa Lote

00 Fecha de Vencimiento

(%J "De un solo uso"

Frasco: Conservar entre 2 y 2rC. No congeiar.
Bolsa: Conservar entre 2 y 25"C. No Congelar

ADVERTENCIAS: Usar exclusivamente para irrigación durante cirugía oftálmica. No
inyectar por vía endovenosa u otra vía. Usar solamente si la solución es Iímpída, el
sellado está intacto, hay vacío en la botella y no está dañada. No usar sí el producto
esta coloreado o contiene un precipitado.

PRECAUCIONES: No usar BSS PLUS hasta que la Fracción I esté totalmente
solubilizada en la Fracción 11.
Descart¡¡r el producto no utilizado. BSS PLUS Solución Estéril para Irrigación
Intraocular no contiene conservadores por lo tanto no se debe usar este envase en
más de I un paciente. No usar aditivos que no sea la Fracción 11 concentrada de BSS
PLUS (10/20 mL) con este producto. El agregado de otras drogas puede provocar
lesión tisular. Descartar cualquier parte no usada después de 6 horas de la
preparación.
Los estudios realizados sugieren que ias soluciones para irrigación que son isosmóticas
con los fluidos acuosos normales deben ser usadas con precaución en pacientes
diabéticos al practicar una vitrectomía, ya que en estos pacientes se han observado
cambios intraoperatorios del cristalino.
Se han reportado casos de opacificación y de edema corneal después de una cirugía
ocular en la que se empleó BSS PLUS como solución de irrigación. Como en todos los
procesos quirúrgicos, se deben tomar medidas apropiadas para minimizar el trauma
de la córnea o de otros tejidos oculares.
Método de esterilización:

Fracción I:Para Frasco: Filtración y Vapor / Para Bolsa: Vapor
Fracción 11: Filtración

Directora Técnica: Verónica B. Cini - Farmacéutica - Matricula W 13171

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-5
i

"COND.ICIÓN DE VENTA: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
sanitarias".
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:
Alcon Research LTD.
6201 South Freeray, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134.

Legal: Alcon Lab1oratories,Inc.
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos 76134.

,
,

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA SA
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, BS.As.

2 BSS PLUS
Solución Estéril para Irrigación Intraocular

(Una solución Fisiológica Salina Enriquecida con Bicarbonato, Dex1rosay Glutation)

Uso oftálmico

3 Estéril

4 ~ "De un solo uso"

5 Frasco: Conservar entre 2 y 2rC. No congelar.

Bolsa: Conservar entre 2 y 25°C. No congelar.

6 Véase Dosis y Administración y Precauciones y Advertencias en los puntos 12 y 13

7 Método de esterilización:
Fracción 1: Para Frasco: Filtración y Vapor I Para Bolsa: Vapor
Fracción 11: Filtración

8 Directora Técnica: Verónica B. Cini - Farmacéutica - Matrícula N° 13171

9 Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-5
I

10 "CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias." i

11 REACCIONES ADVERSAS: I
Se han reportqdo reacciones inflamatorias postoperatorias y también incidentes de ederna y
descompensación cornea!. Su relación con el empleo de BSSMR PLUS no ha sido establecida. i

I

CONTRAINDICACIONES: I,
No hay contraindicaciones específicas para el empleo de BSS"" PLUS, sin embargo, se deben ~
respetarestrictamentelascontráindicacionesdel procedimientoquilÚrgicocon el cual SS$"" PLUS vaa ser usado.

12 DOSIS Y ADMINISTRACiÓN:
La solución debe ser utilizada de acuerdo al tipo de técnica empleada por el cirujano. Se debe usar un
equipo de administración con entrada de aire en la espiga plástica porque ni los frascos ni las bolsas
tienen un tubo separado para la salida de aire. I

Frasco: Seguir las indicaciones del equipo de administración que se va a usar. Insertar la aguja
asépticamente dentro de la botella a través del área circular marcada en el tapón de goma. Deje que el
liquido fluya para extraer el aire de la vía antes de iniciar la irrigación intraocular. Si fuera necesario usar
una segunda botella para completar la cirugia, se debe asegurar que se ha liberado el vacío de la
segunda botella ANTES de conectarla al equipo de administración. I
Bolsa: En el caso que los sistemas irrigadores inactivos, haga uso de un equípo de administración con
toma de aire en la jeringuilla de plástico, puesto que en la bolsa no se incluye una via de ventilació~

f ./ ."-,,-".V ""'".','.. .' 1/
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independiente. Siga las instrucciones del equipo de administración que se va a emplear. Introd z~1 1¡f°LiO -::.~
jeringuilla de forma aséptica dentro de la basa a través de la zona indicada del tapón de goma. '. '
Deje que elliqu!~o fluya para extraer el aire de la via antes de iniciar la irrigación intraocular. ~ .....g;¿, J
De la misma m<¡1neraque para otros fluidos de Infusión, resulta especialmente importante superv r~,. ..:¡1J
que nivel se encuentra la bolsa que contiene la solución estéril BSSMR PLUS para irrigación intrao '1a~A
durante la interVención, ya que podría introducirse burbujas en las vías del sistema de administradón a
medida que se ~a consumiendo el contenido del envase .

. 11

PREPARACION:

Para Frasco: 11 I
Reconstituir BSS.A PLUS inmediatamente antes de comenzar la cirugía. seguir exactamente los mismQs
procedimíentosa~ticos en la reconst~uciónque los que se usancon las preparacioñesendovenosas.TIrarde la lengüeta
para sacar el aro exterior de aluminio y el protectorde la botella de BSS"RPLUSFracciónI (240 mL / 480 mL). Sacarel
protector azul del frasco ampolla de BSS"' PLUS,Fracción11(10 mL / 20 mL). Limpiar y desinfectar los taponesde goma
de ambos envaseSlusandogasaestéril embebidaen alcohol.Transferirel contenidodel frasco ampollade la FracciónIIIal
envasede la FracciónI usandoel dispositivode transferenciaal vacíoBSS"RP1.US(provistoen el paquete).Otrométodopara
transferir la solución al vacío puede reaiizarseempleandouna jeringa de 10 mL / 20 mL para absorber la Fracción11:del
frasco ampollay transfiriendoexactamente10 mLl20 mLal envasede la FracciónI inyectándola a travésdel círculocentral
marcadoen el tapónde goma. En cada frascoampolladeFracción11se proveeun excesode volumen.Agitar suavementeel
frasco paramezclar la solución.Coloqueuna tapa estéril en el frasco.Retirela porción separablede la etiqueta.Anoteen la
etiqueta la fecha y la hora en que la solución fue preparaday el nombre del paciente.

1

Para Bolsa: Haga uso de una técnica aséptica. ,
1. Extraiga la Ibolsa de la Fracción I de la solución de BSSMR PLUS (480 mi) del envoltorio. Retire el
sello de presión' azul del frasco de 20ml de la Fracción II de la solución BSSMR PLUS. Coloque los
tapones de las dos partes con ayuda de toallitas estériles de alcohol. I
2. Rasgue para abrir el paquete del set de transferencia de la solución de BSSMR PLUS (se incluye
dentro del paquete) y extraiga la jeringa estéril. Nota: Este producto está ventilado con lo que permite
que el aire e introduzca en el frasco durante el traspaso de la solución y, por lo tanto, evita que se haga
vacio en el frasco. I
3. Retire el protector de una aguja perforadora de la vía doble.
4. Agárrelo coh fuerza por detrás del saliente e introduzca en posición vertical la aguja en el tapón de
goma del frasco:de 20 mi de la Fracción II de la solución BSSMRPLUS. I
5. Retire el protector de la otra aguja, agarre con fuerza el frasco con la palma de la mano y ayúdese
del pulgar y el ín'dice para mantener el saliente del plástico en la parte superior del frasco. I
6. Mantenga el frasco en posición vertical, inclinelo e introduzca de inmediato la vía en el centro del
tapón de goma 'de la bolsa de 480 mi de la Fracción I de la BSSMRPLUS. Nota: No invierta el frasco de
la Fracción 11(20 mi) o mientras pincha el tapón de goma de la bolsa de la Fracción I de la solución de
BSSMR PLUS, hasta el momento en que ya pueda comenzar con el traspaso. 1

7. Invierta el fiasco para comenzar con el traspaso de la Fracción 11a la Fracción 1.Si este proceso no
se lleva a acabo de inmediato, manipule la bolsa con cuidado para iniciar el traspaso. Nota: En cada
uno de los frascos quedará parte de la solución que no se ha transferido. I
8. Inmediatamente después retire el frasco (con la jeringuilla) del recipiente de la Fracción I de la
solución BSSMRIPLUS y elimínelo después del traspaso. I
9. Coloque urlk tapa de seguridad estéril en el tapón de goma de la Fracción I si no va a utilizar la
solución en el mismo instante. Mezcle la solución con cuidado para que quede homogénea. Apunte el
nombre del paCiente, además de dia y la hora en los que ha preparado la solución. Ya puede utilitar la
solución BSSMRpLUS. I
ATENCiÓN: la lOlución de BSSMR PLUS reconstituida debe ser utilizada en un plazo de seis horas
después de preparada. No haga uso de ninguna solución que lleve preparada más del tiempo indiGado.
No utilice nunc111a misma bolsa de solución de BSSMRPLUS para más de un paciente. 1

Otro método dl traspaso: Si asi lo desea, puede aspirar el contenido de la parte 11de la solución de
BSSMR PLUS con una cánula de 1,02mm de diámetro que se acopla a una jeringa y, a continua'ción,
traspasar el contenido a la bolsa de la Fracción 1.

I
13 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1

ADVERTENCIAS:



PRECAUCIONES: No congelar.
No usar BSS PLUS hasta que la Fracción I esté totalmente solubilizada en la Fracción 11. i

Descartar el producto no utilizado. BSS PLUS Solución Estéril para Irrigación Intraocular no contiene
conservadores por lo tanto no se debe usar este envase en más de un paciente. No usar aditivos :que
no sea la Fracción 11concentrada de BSS PLUS (10/20 mL) con este producto. El agregado de dtras
drogas puede provocar lesión tisular. Descartar cualquier parte no usada después de 6 horas de la
preparación. I

Los estudios realizados sugieren que las soluciones para irrigación que son isosmóticas con los fluidos
acuosos normales deben ser usadas con precaución en pacientes diabéticos al practicar una vitrectofnia,
ya que en estos pacientes se han observado cambios intraoperatorios del cristalinos,s. I
Se han reportado casos de opacificación y de edema corneal después de una cirugia ocular en la que
se empleó BSS PLUS como solución de irrigación. Como en todos los procesos quirúrgicos, se deben
tomar medidas apropiadas para minimizar el trauma de la córnea o qe otros tEljidos oculares. i-
5F3Ulborn,J" ConlV1lY,B,'P.,MilChemer,R., Surgie(l]COmpliC3tlons01 Pm"sPlan3VitreousSurgel1'.Ophthalmdogy,85: 116-12[i, 1978.
6H(I]m3nn,M,H, 3ndAbl1lms,G,w., Preventlonof LensOpac~ieationOurlngDiabetic\rltrecromy.OphtJ;k'llmOlogy,91:116-121,'1964,

, I
Preparación de ~olsa: Disuelva la solución estéril BSSMR PLUS para irrigación ocular en el mom~nto
anterior a la cinJgia. Respete los mismos estrictos procedimientos asépticos en la preparación d~ la
solución BSSMR ~LUS que se emplean para preparaciones intravenosas. Extraiga la bolsa de la fracción
I de la solución ¡3SSMRPLUS (480 mi) del envoltorio. Retire a presión azul del frasco de 20 mi de la
fracción 11de la solución BSSMR PLUS respectivamente. Limpie y desinfecte los tapones de goma de los
recipientes con toallitas estériles de alcohol. Transfiera el contenido del frasco de la fracción 11a la bblsa
de la fracción I con la via doble de la solución BSSMRPLUS (se incluye dentro del paquete).
Agite con cuidado el contenido para mezclar la solución. Coloque una tapa estéril en la bolsa. Apunte el
dia y la hora en los que ha preparado la solución y el nombre del paciente en la etiqueta de la bolsa.

14 PRESENTACiÓN
BSSMR PLUS se presenta en dos envases para ser reconstituido previamente a su empleo: 250 mLl ,500
mL que contiene 240 mLl480 mL en frasco o en bolsa (Fracción 1), un frasco ampolla de 10 mL/20mL
(Fracción 11)y Y un set de transferencia de vacio BSSMRPLUS. '

.11.
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