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Nombre del Lagrimas Artificiales Solucion oftalmica de hipromelosa 0,7%

Producto

Nombre Genérico

Lagrimas Artificiales 0,7%

N° Certificado ISP

SDM/1803/15

Composicion

Cada 1 mL de solucién oftalmica contienen 7 mg de hipromelosa,
bdrax (tetraborato sddico), cloruro de sodio, cloruro de potasio,
EDTA disddico, acido bérico, cloruro de benzalconio, agua purificada
C.S.p.

Clase Riesgo del
Dispositivo Médico

Clase Il

Nomenclatura
UMNDS

27-737 Soluciones/Cremas Tdpicas, Lubricacion de los ojos

Via de
Administracion

Oftalmica

Presentacion

Estuche de cartulina, conteniendo un frasco-gotario de polietileno
de baja densidad (PEBD) con 10mL de producto, el frasco esta
etiquetado y con tapa de polietileno de alta densidad (PEAD) y un
Instructivo al paciente.

Periodo de eficacia
aprobado

24 meses.

Condiciones de
almacenamiento

Almacenado en un lugar fresco, seco y protegido de la luz, a
temperatura ambiente que no exceda los 30°C.

Estabilidad en uso

No mas de 30 dias una vez abierto.

Pais de Origen India.
Fabricante Aurolab, India.
autorizado

Norma de GMP

fabricacion

Certificado (s) del
sistema de gestion
de Calidad

ISO 13485:2012 n° SX 60083790 0001, otorgado a Aurolab por TUV
Rheinland LGA Product GmbH, Alemania.

Distribuidor
autorizado

Laboratorio Pharma Isa Ltda.
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Detalles de Se debe aplicar sobre la conjuntiva, sin poner en contacto la punta

instruccion y uso.

del envase con el ojo, debe dejar caer la gota sobre el ojo. El envase
debe mantenerse cerrado de forma ajustada.

Indicaciones Se emplea como lubricante ocular, util para la xeroltalmia (sindrome
de ojo seco), irritacidon conjuntival crénica, irritacién conjuntival no
especifica del ojo, en procedimientos de gonioscopia vy
gueratoconjuntivitis.

Posologia Instilar 1 a 2 gotas en el ojo afectado (colocando el envase

perpendicular a éste), 2 a 4 veces al dia, o segun lo indique su
médico tratante.

Este producto se debe administrar exclusivamente por via tdpica
ocular, aplicando las gotas en el fondo del saco conjuntival inferior
del (de los) ojos afectado (s).

Contraindicaciones

En pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto.

Advertencias y
precauciones

*Solucién NO destinada para inyeccién. Sélo para uso externo.

*No se debe utilizar esta solucion si presenta particulas o estd turbia.
*Se debe asegurar que el envase esta intacto antes de su empleo.
*Cerrar el envase inmediatamente después de su uso.

*No emplear este producto después de 30 dias de abierto.
*Discontinuar el uso de este producto si el paciente presenta dolor
ocular, cambios en su visidn, enrojecimiento o irritacion ocular
persistentes por mas de 72 horas.

Efectos adversos

En raros casos puede ocurrir irritacion local o reacciones de
hipersensibilidad. Puede causar escozor, visiéon borrosa temporal;
adherencia del producto a las pestainas con sensacién de pestanas
“pegajosas”.




