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BUENOS AIRES, 19 ABR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010189-08-0 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN
S.A.C.I.F.I solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotulos y prospectos
para el producto LAGRIMA ARTIFICIAL POEN / ALCOHOL POLIVINILICO 1,4%
forma farmacéutica y concentracién: Solucién oftdlmica estéril, Alcohol
Polivinilico 1,40g autorizado por el Certificado N° 34,427,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N® 150/92 y Disposiciones N°.:7625/97 y 2349/97.

Que a fojas 76 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actda en virtud de |as facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

A v



é “20M - Aiis det “habajs Decente, la Salud y Segaridad de los Teabajadoes”
Winistenis de Salud

Seecretania de Politicas, . l'
2 i ¢ Tusti DISPOSICION N 2 7 8
ANMAT.

Por eljo;

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

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rdtulos de fojas 61, 66, vy 71 y
de los proyectos de prospectos de fojas 62 a 65, 67 a 70y 72 a 75 para la
Especialidad Medicinal denominada LAGRIMA ARTIFICIAL POEN / ALCOHOL
POLIVINILICO 1,4% forma farmacéutica y concentracién: Solucién oftalmica
estéril, Alcohol Polivinilico 1,409 propiedad de |a firma LABORATORIQS POEN
S.A.C.I.F.I anulando los anteriores. -

ARTICULO 20, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado
No 34.427 cuando el mismo se presente acompafiado de |la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 39, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus

efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de

/]/Q‘B
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Regulacion e Tuetitutos
AN AT
la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expediente N° 1-0047-0000-010189-08-0

DISPOSICION No 2 7 8 A N N )
] L] ll‘(‘ -
" Dr. OTTO A. oazt:t:u::::

._.NTE‘RV
su A”-“'A"r'
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9. PROYECTO DE ROTULO

LAGRIMA ARTIFICIAL ROEN
ALCOHOL POLIVINILICO 1,4%
Lubricante y humectante oftalmico
Solucion oftalmica estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Contenido: Frasco gotero conteniendo 10 y 15 ml de solucion oftalmica estéril.

FORMULA

Cada 100 ml de solucidn oftalmica contiene:

Alcohol Polivinilico ..o, 1,40 g
Cloruro de sodio ..........covviiiiiiiiiiiii e, 0,35¢
Fosfato Monosddico Dihidrato ...........coevvvennnnn, 021g
Fosfato disédico Anhidro ...................ccoeneneel, 0,68 g
Cloruro de Benzalconio .........c..cocoveviiinneniinnnn 0,01g
Agua Purificada ¢.8.p. .. vviviiiiiiieiiii e 100 ml

Posologia: Ver el prospecto adjunto al producto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado n° 34.427 Lote n®.......... ' Fecha de vencimiento:.........

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.
Descartar el producto al mes de abrir ¢l envase
Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.
Ante cualquier duda consulte con su médico y/o con su farmacéutico.
Director Técnico: Victor D. Colombari — Farmacéutico

_ LABORATORIOS POEN S.A.C.1.F.I
Bermudez 1004 1407 — Buenos Aires Tel. 4636-3450/ 54

Apoderada Director Técnico
Matricula n° 10338



8. PROYECTO DE PROSPECTO

¥

LAGRIMA ARTIFICIAL POEN
ALCOHOL POLIVINILICO 1,4%
Lubricante y humectante oftalmico
Solucién oftalmica estéril

Industria Argentina Venta libre

Férmula
Cada 100 ml de solucion oftalmica contiene:

Alcohol Polivinilico ..........cooooiiiiiiiiinn s, 1,40 g

Cloruro de s0dio .........ccoovieiiiiiiiiii e, 0,35¢g

Fosfato Monosédico Dihidrato ...............c..ceee. 021g

Fosfato disédico Anhidro .............ocoeviiieninnnnn. 0,68g

Cloruro de BenzalcOnio .........cooveoiniiineeinnnannn.. 0,01g

AguaPurificadacs.p. ...oooiiiiiiiiiiiiiiin 100 ml
PRESENTACION

Frasco gotero conteniendo 10 y 15 ml de solucién oftalmica estéril.

DESCRIPCION DE LA SEGURIDAD DEL ENVASE

TAPA BLANCA: En la base presenta un precinto de seguridad desprendible, unido al
cuerpo por medio de puentes.

ESTUCHE: La impresién de seguridad consta de dos logos a la misma altura. En los
estuches con codigo de barras troquelado, el logo de la derecha debe encontrarse sobre la
zona troquelada, de manera que cuando el troquel es extraido del estuche, la impresion de
seguridad lo acompafie parcial o totaimente.

Utilizar el producto sélo si el envase se halla intacto.

POEN/Z. -F.L

Cl onteleone

Director Técnico
Matricula n® 10338

Apoderada



USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Accién terapéutica
Lagrima Artificial Poen es una solucién oftdlmica humectante y lubricante del ojo.

Indicaciones

Esta indicada para la prevencidn y alivio de las molestias causadas por irritaciones oculares
leves, tales como, exposicion al viento, al sol o ambientes con alta contaminacién (polvo).

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO

Posologia vy Modo de administracion

Como posologia orientativa, en adultos y nifios mayores de 12 afios se recomienda instilar
1 6 2 gotas en el(los) ojo(s) afectado(s) 4 veces por dia.

En caso de presentarse dolor en el (los) gjo(s) tratado(s), irritacion o cambios en la visidn,
o si la condicidn empeora o persiste por mas de 48 horas, suspender el uso del producto y
consultar a su médico.

Para evitar la contaminacion del frasco gotero, no poner en contacto el pico con el 0jo 0
cualquier otra superficie.

Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inyectar. No ingerir.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

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

Lagrima Artificial Poen solucidn oftalmica contiene cloruro de benzalconio como agente
conservador. No utilizar lentes de contacto cuando se administra Lagrima Artificial Poen.
Para evitar la contaminacion del frasco gotero, no poner en contacto el pico con ¢l ojo o
cualquier otra superficie. Cerrar el frasco gotero inmediatamente después del uso. La
utilizacidn de productos contaminados puede causar serios dafios oculares, con la
subsecuente disminucién de la vision.

Apoderada Director Técnico
* Matricula n® 10338



Contraindicaciones
Lagrima Artificial Poen esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes de su formula.

Reacciones adversas
No se registran evidencias hasta el momento.

Interacciones medicamentosas

No existen evidencias de la interaccidon con otros medicamentos. En caso de administrarse
simultaneamente con otros colirios, consulte a su médico antes de aplicarse este producto y
deberén efectuarse las instilaciones con un intervalo de 15 minutos entre una y otra
aplicacion.

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una ingestidn accidental, solicitar asistencia profesional y
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservacion
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, debera usarse dentro de las 4 semanas.
Este medicamento, como cualquier otro, debe mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o con su farmacéutico.

POE

nteleone

Apoderada . Director Técnico
Matricula n® 10338



Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado n® 34.427

Director Técnico: Victor D. Colombari - Farmacéutico

LABORATORIOS POEN S.A.CLFI.
Bermudez 1004 1407-Buenos Aires Tel. 4636-3450/54

FECHA ULTIMA REVISION: ....1....1.....

PO i

C a“Monteleone cto D. Colgmbari

Director Técnico
Matricula n° 10338

Apoderada




