Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2026-95778955-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-005130-26-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005130-26-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GSJ SA. ; se
autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1975-69
Nombre descriptivo: SOLUCION OFTALMICA PROTECTORA Y LUBRICANTE

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FB Vision

Modelos:
OZODROP

Clase de Riesgo: 111
Indicacion/es autorizada/s:

OZODROP® estaindicado como soporte:
- parala profilaxis antes y después de intervenciones quirurgicas (p. €. cataratas inyecciones intravitreas, etc.); en particular, se aconseja su aplicacion los



3 dias previos alaintervencion

- en caso de patologias de tipo inflamatorio de la cornea (querétitis) y de la conjuntiva

(conjuntivitis), incluyendo también las de origen infeccioso (bacterias, virus, hongos)

- paraapoyar €l tratamiento antibiotico, tanto en los adultos como en los nifios

- en caso de abrasiones, traumas corneales, uso de lentes de contacto

- en caso de alteraciones de la superficie ocular debidas a la inestabilidad de la pelicula lagrimal, presente también en pacientes con infecciones oculares
recurrentes.

Periodo de vida Util: Dos (2) afios a partir de lafecha de fabricaciédn, o 28 dias después de la apertura del frasco contenedor.
Condicion de uso: Uso bajo prescripcion de profesional dela salud

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacién: Por unidad, en caja con un frasco gotero con 8 mL

Método de esterilizacion: Esterilizada bajo técnicas de procesamiento aséptico

Nombre del fabricante:
FB Vision Sp.A.

Lugar de elaboracion:
Via San Giovanni Scafa snc — 63074 San Benedetto del Tronto (AP) Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1975-69 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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