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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-007219-26-8  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Delta Biotech 
S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los 
siguientes datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 3119-6

Nombre descriptivo: Gotas oftálmicas hidratantes y refrescantes, sin conservantes

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
11-655 Kits de Irrigación, Oculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HYALUFRESH ADVANCED

Modelos: 
Gotas oftálmicas a base de hialuronato de sodio 0,4% y aguas destiladas

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
HYALUFRESH ADVANCED son gotas oftálmicas hidratantes y refrescantes. Están indicadas para hidratar, aliviar y lubricar los ojos secos o en casos de 
irritación ocular o de la mucosa ocular debido a: factores ambientales (aire acondicionado, exposición excesiva a la radiación solar, viento, humo, 



contaminación), sequedad ocular por fatiga excesiva causada por exposición por largos periodos a luz azul provenientes de pantallas, síndrome del ojo 
seco, estrés oftálmico tras cirugía ocular superficial y uso de lentes de contacto durante muchas horas al día. 
Adecuada para su uso con lentes de contacto, no es necesario retirarlas antes de aplicar la solución oftálmica.

Período de vida útil: 36 meses

Condición de uso: Uso sin prescripción

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Caja con frasco gotero multidosis (sistema OSD - dispensador por compresión) conteniendo 10 ml.

Método de esterilización: Filtración esterilizante y llenado aséptico.

Nombre del fabricante: 
C.O.C. Farmaceutici S.r.l.

Lugar de elaboración: 
Via Modena, 15 – 40019, Sant’Agata Bolognese (BO), Italia

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 3119-6 , con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición 
autorizante.
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