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PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO V - Segun Disp.64/2025

PM 2806-9

Solucién oftalmica de Hidroxipropil Metilcelulosa

HEIL PHARMA

Modelos: AlphaVisc HPMC 2.0 %; AlphaVisc HPMC 2.4 %

Fabricante: Heil Pharma

FF-114 Shayona Centre, Next to Shayona Estate, Near Memco Cross Road, Memco, Ahmedabad,
380025 Gujarat, INDIA

Importador: DROGUERIA 20 DE JUNIO S.A.

Llavallol 4331/4333, C.A.B.A, Argentina

Director Técnico Farm. Gustavo Garofalo MN 17655 Producto

estéril. De un solo uso.

No reutilizar. No re-esterilizar. No utilizar si la integridad del envase estéril ha sido comprometida Autorizado
por AN.M.AT. PM 2806-9

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

INFORMACION DEL PRODUCTO Y FORMA DE SUMINISTRO

AlphaVisc HPMC 2.0 %; AlphaVisc HPMC 2.4 % contienen hidroxipropilmetilcelulosa 20mg/ml y 24mg/ml
respectivamente. Cada producto consiste en una solucidn viscoeldstica en una jeringa de vidrio de un solo
uso conteniendo 2ml o 3ml de solucién de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) 20mg/ml o 24mg/ml para uso
intraocular. Cada jeringa prellenada de producto es entregada junto a una canula 23g estéril por dxido de
etileno, de un solo uso.

COMPOSICION.

Cada ml de solucién contiene hidroxipropilmetilcelulosa USP 20mg o 24mg en base acuosa estéril isotdnico.

DESCRIPCION

AlphaVisc HPMC 2.0 %; AlphaVisc HPMC 2.4 % son soluciones viscoelasticas altamente dispersivas, claras, incoloras,
inodoras, estériles e isotdnicas para uso en oftalmologia. Las jeringas prellenadas de Alpha Visc son esterilizadas por
calor himedo a presion (autoclave) dentro de su barrera estéril.

AlphaVisc HPMC 2.0 % AlphaVisc HPMC 2.4 %
Concentracion 20 mg/ml 2.4 mg/ml
pH 6.8/7.6 6.8/7.6
Osmolaridad 270mOsm / 400mOsm 270mOsm / 400mOsm
Viscosidad 4500 / 9500 mPas 10000 / 15000 mPas
Presentacion Jeringa prellenada de 2mly 3ml Jeringa prellenada de 2mly 3ml

AlphaVisc HPMC posee altos valores de viscosidad dindmica y poder de recubrimiento, caracterizados por su
bajo peso molecular y su baja tensién superficial.
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INDICACIONES

Para uso intraocular exclusivo. AlphaVisc HPMC 2.0% y 2.4% esta indicado siempre que se requiera
proteccion o lubricacidon de células o tejidos delicados, especialmente en procedimientos oftalmicos que
incluyen: Cirugia del segmento anterior, cirugia de catarata e implante de lente intraocular, trasplante de
cornea, cirugia de glaucoma. El producto mantiene la cdmara anterior formada y ayuda en la proteccién del
endotelio corneal. Al final de la intervencidén quirurgica el dispositivo debe ser removido completamente
mediante irrigacién/aspiracion.

PRECAUCIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Riesgo de infeccién para el paciente. Verifique la integridad del envase antes de utilizar para garantizar que el
producto se ha mantenido estéril. No utilizar luego de la fecha de vencimiento impresa en el envase. La presién
intraocular debera verificarse luego de la cirugia y si se observa un incremento considerable de la presion
intraocular se debera aplicar la terapia apropiada.

El producto no interfiere con la epitelizacidon y el normal curado de heridas. No llene en exceso la cdmara
anterior con el producto. No reutilice la cdnula estéril provista junto a la jeringa. Haga un monitoreo cuidadoso
de la presion intraocular, especialmente en el periodo postoperatorio inmediato. Puede ocurrir un
incremento de la presién intraocular si el producto no es removido completamente después de la cirugia.
Remueva tanto producto como sea posible mediante irrigacién y aspiracién al final del procedimiento
quirargico. Cualquier resto de producto dejado en la cdmara anterior luego de la cirugia suele disiparse
principalmente a través del canal de Schlemm.

CONTRAINDICACIONES
AlphaVisc HPMC no debe administrarse a pacientes que se sean hipersensibles a alguno de los componentes del
producto.

ADVERTENCIAS v,’/./,;.ﬁ*
-Leer atentamente las instrucciones de uso. e
-No reutilizar m%r T

-Proteger de la luz solar directa

-No congelar. Almacenar entre 2 °Cy 25 °C
-La jeringa dentro del blister se encuentra estéril por calor humedo. No re-esterilizar por ningin medio

-La canula para inyeccidn estd esterilizada por éxido de etileno. No re-esterilizar por ningiin medio

-Para uso intraocular solamente

-Producto de un solo uso

-Utilizar solo si la solucion dentro de la jeringa aparece clara. No utilizar si el envase estéril ha sido alterado o
dafado

-Descarte el producto si observa particulas en suspensién dentro de la jeringa

-Estabilizar a temperatura ambiente entre 30 y 60 minutos antes del uso
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CMC Medical Devices & Drugs S.L. See instructions for

act JO

Milaga-Spain

Protect from direct sunlight

Do not u f the packaging has been opened
or damaged

Temperature limitation

St
FF-114, Shayona Centre, Next to Shayona Estate, i i

Near Memco Cross Road, Memco, Sterilized by Ethylene Oxide (For Cannula)

Ahmedabad - 380025, Gujarat, India

M At Plot No. 450, Opp. Nirma Factory,
Beside Jay Banas Metals Pvt. Ltd. Chhatral, MAT
Tal.: Kalol, Dist.: Gandhinagar, Gujarat, India
E-mail: info@heilpharma.com/export@heilpharma.com
Website: www.heilpharma.com
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ROTULOS

Solucién Oftalmica de Hidroxipropil Metilcelulosa
HEIL PHARMA

Modelo: ALPHAVISC HPMC 2%

Volumen: XXX

Lote: XXXX

Vencimiento: XXXX

Fabricante: Heil Pharma
Domicilio: FF-114 Shayona Centre, Next to Shayona Estate, Near Memco Cross Road,
Memco, Ahmedabad, 380025 Gujarat, INDIA

Importador: DROGUERIA 20 DE JUNIO S.A.
Llavallol 4331/4333, C.A.B.A, Argentina
Director Técnico Farm. Gustavo Garofalo / MN 17655

Producto estéril. De un solo uso.

No reutilizar. No re-esterilizar. No utilizar si la integridad del envase estéril ha sido comprometida
Autorizado por A.N.M.A.T. PM 2806-9

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Solucion Oftalmica de Hidroxipropil Metilcelulosa
HEIL PHARMA

Modelo: ALPHAVISC HPMC 2.4%

Volumen: XXX

Lote: XXXX

Vencimiento: XXXX

Fabricante: Heil Pharma
Domicilio: FF-114 Shayona Centre, Next to Shayona Estate, Near Memco Cross Road,
Memco, Ahmedabad, 380025 Gujarat, INDIA

Importador: DROGUERIA 20 DE JUNIO S.A.
Llavallol 4331/4333, C.A.B.A, Argentina
Director Técnico Farm. Gustavo Garofalo / MN 17655

Producto estéril. De un solo uso.

No reutilizar. No re-esterilizar. No utilizar si la integridad del envase estéril ha sido comprometida
Autorizado por A.N.M.A.T. PM 2806-9

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-49805403-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Mayo de 2026

Referencia: ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO-

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.19 10:26:25 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.05.19 10:26:26 -03:00
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