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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4238-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002263-24-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002263-24-3 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS ARGENTINA SA. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca SY STANE nombre descriptivo Gotas oftdlmicas lubricantes y nombre técnico Kits
de Irrigacion, Oculares , de acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2024-45008780-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 20-195", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 20-195
Nombre descriptivo: Gotas oftdlmicas lubricantes

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-655 Kits de Irrigacién, Oculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SY STANE

Model os:
SYSTANE ULTRA SPUD

Clase de Riesgo: |11



Indi cacion/es autorizadals:
Alivio tempora del ardor e lairritacion debido ala sequedad ocular

Periodo de vida Util: 24 meses

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Estuche con 5, 24, 30y 60 vialesde 0,5mL 00,7 mL cadavial.
Método de esterilizacion: Llenado aséptico

Nombre del fabricante:
1) Kaysersberg Pharmaceuticals
2) Alcon Laboratories, Inc. (LEGAL)

Lugar de elaboracion:
1) 23 Avenue Georges Ferrenbach, 68240, Kaysersberg-Vignoble, Francia
2) 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, Estados Unidos (LEGAL)
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ANEXO Il B Rétulo Externo:

Fabricante:
Kaysersberg Pharmaceuticals

23 Avenue Georges Ferrenbach, 68240, Kaysersberg-Vignoble, Francia

Alcon Laboratories, INC. (Legal)
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, Estados Unidos.

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As.
Servicio de Atencion al Cliente 0800-555-4585

SYSTANE™ ULTRA SP UD
Gotas oftalmicas lubricantes
Sin Preservantes

ALIVIO RAPIDO del Ojo Seco
Férmula con mayor humectacion
Hidrata al instante

VIALES INDIVIDULES

Alcon

INSTRUCCIONES DE USO IMPRESAS EN EL INTERIOR DE LA CAJA

STERILE| A

O M wd™ B @mo

Compatible con lentes de contacto

Vial de un solo uso = Sistema de barrera estéril tUnica O

SYSTANE ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes esta disefiado para lubricar la superficie del
ojo y rehumedecer los lentes de contacto blandos (incluidos los lentes de hidrogel de silicona).

Consulte las Instrucciones de uso para obtener instrucciones completas e informacion de
seguridad importante.

Usar antes de la fecha de vencimiento marcada en el producto.

Para un solo uso. Deseche el contenido restante después de usarlo. No guarde la solucién en un vial
abierto.
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Contiene: Una solucion estéril que contiene polietilenglicol 400, propilenglicol, hidroxipropil guar,
sorbitol, aminometilpropanol, acido bérico, cloruro de potasio, cloruro de sodio y agua purificada.
Puede contener &cido clorhidrico y/o hidréxido de sodio para ajustar el pH.

: acido bérico

a

Director Técnico: Veronica B. Cini — Farmacéutica — Matricula N° 13171

Autorizado por la ANMAT PM: 20-195

USO SIN PRESCRIPCION
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:
Kaysersberg Pharmaceuticals

23 Avenue Georges Ferrenbach, 68240, Kaysersberg-Vignoble, Francia

Alcon Laboratories, INC. (Legal)
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, Estados Unidos.

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs.As., Argentina
Servicio de Atencion al Cliente 0800-555-4585

SYSTANE™ ULTRA SP UD
Gotas oftalmicas lubricantes
Sin Preservantes

Alcon

Este folleto de instrucciones de uso contiene informacién importante sobre el uso y la seguridad del
producto. Lea atentamente y guardelo para uso futuro

DESCRIPCION:

SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes es una solucion estéril sin preservantes que
contiene polietilenglicol 400, propilenglicol, hidroxipropil guar, sorbitol, aminometilpropanol, acido
bérico, cloruro de potasio, cloruro de sodio y agua purificada. Puede contener acido clorhidrico y/o
hidréxido de sodio para ajustar el pH.

X:‘!D °C
Almacenar entre 15 °Cy 30 °C. 15°C

Véase Instrucciones de Uso y Advertencias y Precauciones en los puntos 11y 12

STERILE| A

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptico
Directora Técnica: Farmacéutica - Veronica B. Cini — Matricula N° 13171
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-195

USO SIN PRESCRIPCION

BENEFICIOS CLINICOS:
Cuando se usa segun las indicaciones, SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes:

e Proporciona proteccion de la superficie de los ojos.

e Proporciona alivio de los sintomas de ojo seco y mejor rendimiento visual.

e Proporciona alivio temporal de la sequedad relacionada con el uso de lentes de contacto.
e Proporciona humectacién/rehumectacién de lentes de contacto.

e Proporciona lubricacién y amortiguacién para lentes de contacto.
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|F-2024-45008780-APN-DVPCY AR#ANMAT

~ P&ina3de5 )




PROPOSITO/USO PREVISTO:
SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes esta indicado para lubricar la superficie del ojo y
rehumedecer los lentes de contacto blandos (incluidos los lentes de hidrogel de silicona).

USUARIOS PREVISTOS/POBLACION OBJETIVO:

Personas que experimentan sintomas de sequedad ocular, incluidos los usuarios de lentes de contacto, que
puedan entender y seguir las indicaciones e instrucciones de uso (o tengan un cuidador que puede actuar en
su nombre).

INDICACION (Usos):
SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes es indicado para el alivio temporal del ardor e

irritacion debido a la sequedad ocular.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO:

Con base en la evidencia de investigaciones clinicas, la literatura clinica publicada y la experiencia del mercado
(vigilancia post comercializacién), SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes funcionan como se
indica para el alivio temporal del ardor y la irritacién en personas con sintomas de ojo seco.

10 CONTRAINDICACIONES (motivos para no usar):

Las personas alérgicas a cualquier ingrediente de SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas
lubricantes no deben usar este producto.

EFECTOS ADVERSOS (posibles problemas y qué hacer):

Si experimenta incomodidad ocular persisten, lagrimeo excesivo, cambios en la visién o enrojecimiento del ojo,
suspenda el uso de SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes y consulte a su profesional de la
salud visual, ya que el problema podria agravarse.

Notificacién de incidentes graves:
Cualquier incidente grave relacionado con el uso de este dispositivo médico debe informarse a Alcon

Laboratories, Inc.:

Comuniquese con la oficina local del pais o con su distribuidor de Alcon
Correo electronico: complaint.lacar@Alcon.com

1 INSTRUCCIONES:

e SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes puede ser usado cuando sea necesario a lo largo
del dia para aliviar los sintomas de ojo seco.

e Gire la parte superior del vial de un solo uso, instile 1 o 2 gotas en el(los) ojo(s) afectados segun sea
necesario y parpadee.

e Mientras usa lentes de contacto, si se produce irritacion leve, molestias o vision borrosa, instile 1 o 2 gotas
en el(los) ojo(s) afectados y parpadee 2 o 3 veces.

o Descarte el vial después de usarlo en la basura doméstica o preferiblemente dentro de un recipiente
plastico de reciclaje de acuerdo con la guia de manejo de residuos locales.

12 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS:
Es esencial que siga las instrucciones de su profesional de la salud visual y todas las instrucciones de la
etiqueta para el uso adecuado del producto. Si experimenta incomodidad ocular persistente, lagrimeo excesivo,
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cambios en la visién o enrojecimiento del ojo, deje de usar el SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas
lubricantes y consulte a su profesional de la salud visual, ya que el problema podria agravarse.

La visién borrosa temporal u otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de conducir o usar

maquinas. Si se produce vision borrosa después de la aplicacion, espere hasta que la vision se aclare antes de

conducir o usar maquinaria.

PRECAUCIONES:

e Exclusivamente para uso ocular.

o EVIDENTE DE MANIPULACION: No usar si el empaque o los viales de unidosis (envase estéril) estan
dafiados o abiertos involuntariamente antes de su uso. El producto puede contaminarse y provocar una
infeccién ocular grave.

e Para evitar la contaminacién, nunca toque la punta del vial con ninguna superficie.

e Para evitar la contaminacion, descarte el contenido restante después de usarlo. No guarde la solucién en

un vial abierto. No reutilizar. ®

e Cada vial de unidosis se envasa para un solo uso. La reutilizacion del vial de unidosis puede aumentar el
riesgo de infeccion ocular.

e En caso de ingestion, busque ayuda médica.

e Sila solucién cambia de color o se vuelve turbia, no la use.

e Este producto contiene un nivel de acido bérico que es seguro cuando se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de la etiqueta.

e Usar antes de la fecha de vencimiento marcada en el producto. g

JH/30 °C
e Almacenar entre 15 °C y 30 °C. 15°C

.5

e Manténgase fuera del alcance de los nifios.

13 PRESENTACION:

SYSTANE™ ULTRA SP UD Gotas oftalmicas lubricantes se suministra en viales de plastico estériles de un
solo uso que contienen 0,5 mL 0 0,7 mL.

TABLA DE GLOSARIO PARA SIMBOLOS

Simbolo Definiciones

Precaucion

Consulte las instrucciones de uso o consulte las instrucciones electrénicas de uso

No usar si el empaque o el vial de unidosis estan dafiados y consultar las
instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Contiene sustancias peligrosas

Sistema de barrera estéril Gnico

H@EHE)==

Dispositivo médico / /

GENTINA 5. A,
4
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-45008780-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Mayo de 2024

Referencia: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-48518206-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002263-24-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002263-24-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. ; se autoriza la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 20-195
Nombre descriptivo: Gotas oftélmicas lubricantes

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-655 Kits de Irrigacién, Oculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SY STANE

Model os;
SYSTANE ULTRA SPUD



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Alivio temporal del ardor e lairritacion debido ala sequedad ocular

Periodo de vida Util: 24 meses

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Estuche con 5, 24, 30y 60 vialesde 0,5 mL 0 0,7 mL cadavial.
Método de esterilizacion: Llenado aséptico

Nombre del fabricante:
1) Kaysersherg Pharmaceuticals
2) Alcon Laboratories, Inc. (LEGAL)

Lugar de elaboracion:
1) 23 Avenue Georges Ferrenbach, 68240, Kaysersberg-Vignoble, Francia
2) 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, Estados Unidos (LEGAL)

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 20-195 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-002263-24-3
N° Identificatorio Tramite: 57805
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