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VISTO el Expediente Nº 1-0047-0000-010664-17-1 del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. solicita la aprobación de 
una nueva fórmula, nombre comercial, presentaciones de venta, excipientes, envase primario, forma de 
conservación, proyectos de rótulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada 
BRIMOPRESS / TARTRATO DE BRIMONIDINA, Forma farmacéutica y concentración: COLIRIO / 
TARTRATO DE BRIMONIDINA 2 mg / 1 ml; aprobado por Certificado Nº 48.167.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición Nº 853/89, 855/89, 857/89 de la 
ex-Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de excipientes 
nuevo envase primario, cambio de nombre y nuevas presentaciones de venta.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Fiscalización y Gestión de Riesgo ha tomado la intervención de su competencia

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada BRIMOPRESS / TARTRATO DE BRIMONIDINA; la nueva 
fórmula libre de conservantes la cual será: BRIMONIDINA TARTRATO 200 mg, ALCOHOL 
POLIVINILICO 1400 mg, CLORURO DE SODIO 700 mg, CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 450 
mg, ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 50 mg, HIDROXIDO DE SODIO 10 N csp pH 6,4, AGUA 
PURIFICADA c.s.p. 100 ml y siendo su nombre comercial: BIMOPRESS LC (solo para la nueva 
fórmula libre de conservantes).

ARTICULO 2º. – Autorízase a la firma mencionada en el artículo anterior propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada BIMOPRESS LC / TARTRATO DE BRIMONIDINA, el nuevo 
envase primario y nuevas presentaciones de frasco gotero de PEBD, con dispositivo oftálmico con tapa 
para productos libres de conservadores de cierre hermético y precinto de seguridad (OSD); que 
contiene 5 ml y 10 ml, además de las presentaciones previamente autorizadas y siendo su forma de 
conservación: Temperatura ambiente hasta 30° C y su periodo de vida útil 24 meses. Una vez abierto el 
envase debe usarse dentro de los 30 días.

ARTICULO 3º.-  Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la 
Especialidad Medicinal mencionada en el artículo anterior, los nuevos rótulos obrantes en los 
documentos IF-2022-52388535-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-52389087-APN-DERM#ANMAT; el 
nuevo prospecto obrante en el documento IF-2022-52389537-APN-DERM#ANMAT e información 
para el paciente obrante en el documento IF-2022-52389817-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4º. –Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 48.167, cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5º. - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, hágase entrega de la 
presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. Gírese a 
la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, 
Cumplido, Archívese.
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