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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-40786299-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-008848-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-008848-25-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina SR.L. ; 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: 1087-109
Nombre descriptivo: Gotas Oftalmicas L ubricantes

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-431 Soluciones Humectantes, para L entes de Contacto

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bausch + Lomb

Model os;
Artelac Ultra4S



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Artelac Ultra 4S gotas oftalmicas estén disefiadas para hidratar intensamente y favorecer la regeneracion de la
barrera protectora de la superficie ocular cuando estd seca. Alivian los sintomas del sindrome del ojo seco
moderado y severo. También aceleran la regeneracion de la superficie de las estructuras del ojo después de
cirugia.

Periodo de vida dtil: 2 afios

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Caja con frasco gotero con 10 mL.

Método de esterilizacion: Esterilizado bajo técnicas de procesamiento aséptico

Nombre del fabricante:
SUPROBION Sp. z 0. 0.

Lugar de elaboracion:
ul. Kielczowska 2, 55-095 Mirkéw Polonia.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1087-109 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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