|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-108339899-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Noviembre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-004706-26-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004706-26-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS POEN S.A.U. ; seautorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 2849-1
Nombre descriptivo: Lubricante Ocular

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): POEN

Model os;
DROPSTARULTRA LC



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

estdindicado parareparar, proteger, hidratar y lubricar €l ojo. Brinda alivio temporal frente alas molestias
provocadas por factores externos como laexposicion a viento, a sol, a calor, a aire seco, a humo, a ambientes
con alta contaminacién, vigjes en avion, exposicion prolongada a pantallas, o por € uso de lentes de contacto o
diversos medicamentos.

Periodo de vida Util: 24 meses.
El disefio del envase permite utilizar DROPSTAR ULTRA LC durante 3 meses (90 dias) tras la apertura.

Condicién de uso: Uso sin prescripcion
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Caja de cartulina conteniendo 1 frasco con dispositivo oftalmico conteniendo 10 mL de
solucion oftélmica estéril .

M étodo de esterilizacion: Filtracion esterilizante.

Nombre del fabricante:
Laboratorios POEN S.A.U.

Lugar de elaboracion:
Bermudez 1004, CABA, Argentina

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2849-1 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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