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ESPLENDOR®

Solucion Oftalmica

DENOMINACION GENERICA:

Solucidn oftalmica antioxidante y regeneradora a base de Aloe vera, miel y complejo
fitonutricional.

ESPLENDOR

Solucion Oftalmica

FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION:

Contenido Neto 15 ml

Solucidn estéril para uso oftalmico grado Farmaceéutico.
Frasco gotero de 15 mL (polimero grado farmacéutico apto para uso oftalmico grado
Farmaceutico).




COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA DE ACTIVOS:

Ingrediente

(nombre cientifico)

Funcion

Cantidad
por frasco

Aloe vera extracto Regenerador 10
estandarizado epitelial, 150 mg
(Aloe barbadensis Miller) antiinflamatorio mg/mL
. . e Lubricante,
Miel Melipona purificada antimicrobiana, 75 mg 5 mg/mL
(Melipona beecheei) .. .
antiinflamatoria
Extracto d'e zanahoria (Daucus Carotgnmdes, 30 mg 2 mg/mL
carota sativa) antioxidante
Extracto de semilla de uva Antioxidante
(OPCs 95%, Vitis vinifera) polifendlico 30 mg 2 mg/mL
i inaci 1.33
Extracto de espinaca (Spinacia Antioxidante 20 mg
oleracea) mg/mL
Extracto de alfalfa (Medicago Fitonutrientes y 1.33
: L 20 mg
sativa) antioxidantes mg/mL
Extracto de uchuva (Physalis Antiinflamatorio 1.33
. 20 mg
peruviana) natural mg/mL
B-Carot Provitamina A 1.5m 0.1
-Caroteno rovitamina .
¢ mg/mL
Antioxidant 0.2
Vitamina E (a-tocoferol) niioxidante 3 mg

lipofilico

mg/mL




COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA DE EXCIPIENTES:

Cantidad

Excipiente Funcion
por frasco

Humectacion, pelicula

E hidroli Tipo |
Colageno hidrolizado Tipo protectora

Co-solvente y

Acido caprilico
co-preservante

- Conservador
Alcohol fenetilico 9 S.e a. ° 0.35 % v/v
antimicrobiano

Agua tridestilada estéril Vehiculo

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

Coadyuvante en el tratamiento de:

e Sindrome de 0jo seco leve a moderado.

e |rritacion, enrojecimiento y sensacion de cuerpo extrano por factores
ambientales (viento, polvo, uso prolongado de pantallas, aire
acondicionado).

» Procesos de recuperacion de la superficie ocular no infecciosa donde

se requiere apoyo a la regeneracion epitelial y proteccién frente al
estrés oxidativo.

Farmacodinamia y mecanismo de accion:

Aloe vera: Polisacaridos y compuestos bioactivos con accion
antiinflamatoria y

antioxidante; promueve re-epitelizacion corneal y protege células
epiteliales frente a

dafno oxidativo.



Miel Melipona ssp:

Alta osmolaridad, compuestos
fendlicos y enzimas con efecto
antimicrobiano y antiinflamatorio y
mejoria significativa de signos y
sintomas en ojo seco.

Complejo antioxidante fitonutricional:

e Carotenoides (B-caroteno) y

vitamina E: antioxidantes clave en
salud ocular y en la proteccion del
epitelio y retina.

Extractos de semilla de uva 'y
Physalis: polifenoles con efecto
antioxidante y antiinflamatorio,
neuroproteccion y proteccion
frente a estrés oxidativo en tejidos
oculares o asociados.




Farmacocinética:

Acceso principal a la capa lagrimal y epitelio corneal.
Absorcion sistémica insignificante a dosis habituales.

Contraindicaciones y advertencias:

» Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes (Aloe vera,
productos de abeja, extractos vegetales, conservantes, etc.).

* No usar en infecciones oculares activas sin valoracion médica.

e Suspender si aparece dolor intenso, empeoramiento del enrojecimiento, cambios
subitos en la vision o secrecion purulenta.

e Uso en embarazo, lactancia y poblacion pediatrica: bajo criterio meédico.

» No tocar el ojo ni superficies con la punta del gotero.

* No usar con lentes de contacto blandos a menos que se especifique en los
estudios de compatibilidad.

Reacciones adversas posibles:

e Ardor o escozor leve a moderado y transitorio al aplicar.

e Raramente: reaccion alérgica local (enrojecimiento persistente, prurito, edema
palpebral).

e En caso de reaccién de hipersensibilidad, suspender y consultar al especialista.

Via de administracion y posologia:

Uso humano.
Via oftalmica.
Aplicar 1-2 gotas en cada 0jo, 2-3 veces al dia o segun indicacién del profesional de

la salud.



Vida de anaquel recomendada: 24 meses (2 ainos)
En envase cerrado, sin abrir, almacenado entre 4 °C y 25 °C, protegido de la luz.

Condiciones de almacenamiento:

e Consérvese a no mas de 25 °C, en lugar seco, protegido de la luz.
e No se congele.
e Manténgase fuera del alcance de los nifos.

Datos del laboratorio:

KIMIKBOTANIK S.A DE C.V. Del Carmen #2 Colonia Lomas de la Primavera C.P. 45065, Zapopan Jalisco México.

INFORME DE COMPATIBILIDAD ENVASE-PRODUCTO:

Frasco gotero 15 mL blanco de polietileno — Grupo Arcoiris
Producto: ESPLENDOR®, PET VISION®, RCO Q ADVANCE®
Laboratorio: KIMIKBOTANIK

Asesoria regulatoria: NACE LABORATORIO

Introduccion:

El presente documento expone la evaluacién técnico-sanitaria de compatibilidad entre el sistema envase—-producto del
colirio oftdlmico en sus tres presentaciones ESPLENDOR® con el frasco gotero blanco de 15 mL fabricado por Grupo
Arcoiris Plasticos, ubicado en Tlajomulco de Zuniga, Jalisco.

El analisis se realizé conforme a los lineamientos establecidos por:

COFEPRIS — Suplementos y medicamentos oftalmicos, Seccion Envases Primarios

FDA — Container Closure Systems for Packaging Human Drugs and Biologics (CCS)
ICH Q3E — Estudios de Extraibles y Lixiviables (2025)
ICH Q1A — Estabilidad de productos farmacéuticos

ISO 10993 — Biocompatibilidad de materiales en contacto con medicamentos




El objetivo del informe es demostrar que:

1. El envase no libera sustancias daninas al producto
(lixiviables).

2. El producto no degrada ni altera el envase.

3. Las caracteristicas fisicoquimicas, microbiologicas y
funcionales del producto se mantienen durante la vida util
declarada (24 meses).

4. El conjunto envase—producto garantiza seguridad, esterilidad,

= estabilidad y calidad.

Descripcion del envase:

Grupo Arcoiris Plasticos S.A. de C.V.

Domicilio: Tlajomulco de Zuniga, Jalisco, México

Especialidad: fabricacién de envases plasticos grado farmacéutico para
las industrias:

farmacéutica
cosmeética
alimentaria
veterinaria

El fabricante declara que sus productos se elaboran en cuartos limpios
ISO 7 e ISO 8, bajo estrictos estandares de inocuidad, empleando
resinas de Polietileno de Baja Densidad (LDPE) grado farmacéutico que
cumplen especificaciones FDA 21 CFR para contacto con alimentos y
farmacos.

Especificaciones del frasco gotero 15 mL blanco:

El envase utilizado para las formulaciones oftalmicas ESPLENDOR®,
PET VISION® y RCO Q ADVANCE® corresponde a:

REVITAL CELL DPHTALMIC

ESPLENDOR

Solucion Oftalmica

Contenido Neto 15 ml

e Tipo: frasco gotero

e Capacidad nominal: 15 mL

» Material: Polietileno de Baja Densidad (LDPE)
e Color: blanco opaco (proteccién UV)

e Boca: 15/415

e Tapon: HDPE grado farmacéutico

e Goteros: polietileno flexible grado médico

ESTUDIOS DE EXTRAIBLES (EXTRACTABLES)

Condiciones del ensayo:
e Solventes agresivos: agua tridestilada, etanol 20%, buffer pH 3y pH 9
e Temperatura: 60 °C
e Tiempo: 72 horas
e Relacion superficie/volumen amplificada
ANALITICAS UTILIZADAS:
e |ICP-MS (metales)
e GC-MS (volatiles y semivolatiles)
e LC-MS/MS (organicos no volatiles)

RESULTADOS:

» Metales pesados: todos por debajo de limites cuantificables / no
detectables

» Antioxidantes del polimero: trazas compatibles con LDPE, sin riesgo
toxicologico

» Aditivos colorantes: sin migracion detectable en condiciones forzadas

» Solventes residuales: ND (ninguno detectado)

o Compuestos organicos volatiles: ND

Conclusion: el material del envase es seguro, con un perfil de extraibles minimo.

S TUDIOS D LIXIVIABLES (LEACHABLES)EN L PRODUCTO REAL:
Se ensayo el producto colocado en el envase final durante:

» Estabilidad acelerada (40 °C / 75% HR)

e Estabilidad a temperatura ambiente (25 °C)

e 0,3,6,12y 24 meses

ResuiaDos:
No se detectd migracion de mondmeros, plastificantes o estabilizantes del
LDPE.
 El alcohol fenetilico mantiene su concentracion (0.35% v/v = 5%).
» Vitamina E, B-caroteno y polifenoles NO muestran absorcion significativa por
el plastico.
* No se detecta degradacion acelerada causada por interaccion envase-
producto.
Conclusion: el envase NO libera compuestos al producto ni altera su estabilidad.



Ensayos funcionales del sistema gotero:

Ensayos realizados:

Parametro

Hermeticidad

Resultado

Cumple, sin fugas

Especificacion

Cierre 100%

Resistencia a caida

Cumple (1.5 m)

Sin fracturas

Caudal de gota

28-32 gotas/mL

25-35 gotas/mL

Tiempo de entrega

Estable

No obstruccion

Integridad del sello

Cumple

Obligatoria

El sistema es ergondmico, preciso, inocuo y adecuado para uso continuo,

cumpliendo estandares oftalmicos.

Interaccion envase-producto (adsorcion / sorcion)

Se evaluaron posibles pérdidas de:

e Vitamina E

e [-caroteno

« Polifenoles de semilla de uva

« Componentes lipofilicos de hanoemulsién

Resultados:

ESPLENDOR®: sin pérdida superior al 5% atribuible al envase.

Conclusiodn: el envase no absorbe ni captura compuestos activos.

Pruebas de esterilidad y microbiologia
e La esterilidad del producto se mantuvo durante 24 meses.
e No hubo crecimiento microbiano en pruebas de desafio (challenge test).
e El sistema cierre-gotero mantiene barrera adecuada.
Estabilidad del producto dentro del envase
De acuerdo con ICH Q1A:
e El producto mantiene sus caracteristicas fisicoquimicas (pH, color,
viscosidad).
¢ Mantiene estabilidad antioxidante y actividad biolégica.
e El envase protege contra radiacion UV, oxidacion y cambios térmicos.

VIDA DE ANAQUEL ESTABLECIDA: 24 MESES
En envase cerrado, protegido de la luz, entre 4-25 °C

Conclusion general de compatibilidad

Tras la evaluacion completa del sistema envase—producto conforme a
COFEPRIS,

FDA-CCS e ICH Q3E, se concluye que:

 El frasco gotero LDPE de 15 mL blanco fabricado por Grupo Arcoiris es
totalmente compatible con las formulaciones ESPLENDOR®

/ No presenta migracién de sustancias (lixiviables) que afecten la seguridad
0

estabilidad del producto.

/ No existe interaccion quimica o fisica negativa entre el envase y el
producto.

 El envase mantiene esterilidad, hermeticidad, dosificacion uniforme y
proteccién

fisica.

/ Permite una vida util de 24 meses, validada por estudios acelerados y
reales.

/ Cumple criterios para uso en productos oftalmicos de uso humano.






