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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-53950109-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Junio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-003054-26-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003054-26-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA SA. ; seautorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 20-201
Nombre descriptivo: Gotas oftélmicas lubricantes

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-655 Kits de Irrigacion, Oculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SY STANE

Modelos:
SYSTANE PRO UD

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:
Alivio temporal del ardor y lairritacion en personas con sintomas de 0jo seco.

Periodo de vida Gtil: 18 meses

Condicion de uso: Uso sin prescripcion



Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: NA
Forma de presentacion: Estuche con 5 viaes de un solo uso de 0,5 mL cadavial y Estuche con 32 viales de un solo uso con 0,5 mL cadavia
Método de esterilizacién: Técnicas de procesamiento aséptico

Nombre del fabricante:
1) Kaysersherg Pharmaceuticals
2) Alcon Laboratories, Inc. (LEGAL)

Lugar de elaboracion:
1) 23 Avenue Georges Ferrenbach, 68240, Kaysersberg-Vignoble, Francia
2) 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134-2099, Estados Unidos (LEGAL)

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 20-201 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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