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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005132-11-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: l
Que por las presentes actuaciones PANALAB S.A. ARGENTINA
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por {0 menos un producto similar regiistrado
y comercializado en Estados Unidos (pais de Anexo I).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
-especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.Q. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion tecnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reﬁne fos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidén tecnica producida por la Direcciéon de

Evaluacién y Registro de Medicamentos dependiente del Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, Vvia de
administracién, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se

consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos'; en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondientle, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion General -de Asuntos Juridicos dei. esta

i
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los req;uisitos
legales y formales que contempia la normativa vigente en la materia. t

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM jde la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1886/14.

Por ello;

(Lléf; 2-
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DISPOSICION N°
Ministerio e Salud
Secretaria de Politica y
Regulacion Sanitaria _
A.N.M.AT. !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL {DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULQO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
BIMATOPROST PANALAB y nombre/s genérico/s BIMATOPROST, la qt%e serd
claborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el ':tipo de
Tramite N© 1.2.1, por PANALAB S.A. ARGENTINA, con los Datos Identiﬁ(i:atorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y qué forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULQO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especiallidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al inte}'esado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Dispcl)sicién,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-005132-11-2

prsposicionNe: =4 4 4 0 0
<

[Rg, ROGEL!IO LOPEZ

A3ninistrador Naclonal
A N.M.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: - 4440 0

Nombre comercial: BIMATOPROST PANALAB. !
Nombre/s generico/s: BIMATOPROST. I
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CALLE 145, BARRIO HECTOR SANCHEZ N°1547,
BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detalian a continuacion:

Forma farmaceutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: BIMATOPROST PANALAB.

Clasificacion ATC: S01X.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA
HIPOTRICOSIS DE LAS PESTANAS AUMENTANDO EL CRECIMIENTO INCLUYENDO
EL LARGO, GROSOR Y HACIENDOLAS MAS OSCURAS.

Concentracidén/es: 0.03 g DE BIMATOPROST,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: BIMATOPROST 0.03 g.
Excipientes: CLORURO DE SOPIO 0.25 g, HIDROXIDQ DE SODIO C.S.P. pH=7.3,
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.26 g, BENZALCONIO CLORURO 0.00628 G,
FOSFATO DISODICO ANHIDRO 1.32 g, AGUA PURIFICADA 100 C.S.P. ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD, INSERTO GOTERQ Y TAPA.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO UN FRASCO CON 3 mi DE SOL:UCIGN
CON 60 APLICADORES ESTERILES DESCARTABLES. |
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQO UN FRASCO CO{N 3ml
DE SOLUCION CON 60 APLICADORES ESTERILES DESCARTABLES.
Periodo de vida Util: 24 MESES.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 2°C HASTA 25¢°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA.,

‘oispostcionne: 44400

ing ROGELIO LOPEZ

Aaministradar Naclonal
AN M.A T,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N0 " B 4 { 1 0o
]

Ing. ROGELIO LOPEZ

Admintstragdar Naclonal
AN M.AT.



Proyecto de rétulo

BIMATOPROST PANALAB
BIMATOPROST 0.03%
SOLUCION OFTALMICA

Venta Bajo Receta Industria Argentina

Férmula cuali-cunntitativs

Cada 100 mL de solucién oftdlmica contiene:

Bimatoprost 0,030 g

Excipientes:

Acido citrico anhidro, Fosfato disédico anhidro, Cloruro de sodio, Clorure de benzalconio,
Hidréxido de sodio ¢.s.p. ajustar pH, Agua purificada c.s.p. 100 mL.

Accién Terapéutica; ver prospecto adjunto. |
Posologia: ver prospecte adjunto,

Presentaciones:
Envase conteniendo un frasco con 3 ml de solucién con 60 aplicadores estériles
descartables

Lote:
Vencimiento:
CONSERVAR ENTRE 2 Y 25°C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS :
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS ’

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:
Panalab S.A. Argentina
Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

Elaborado en Calle145, Barrio Héctor E, Sanchez N° 1547, Localidad de Berazategui,
Pcia. de Buenos Aires




Proyecto de rétulo para el envase de los aplicadores

BIMATOPROST PANALAB
BIMATOPROST 0.03%
SOLUCION OFTALMICA

Aplicadores para ser usados con la solucién oftdlmica tépica de BIMATOPROST
PANALAB

60 aplicadores descartables
Estéril

BIMATOPROST PANALAB (soluci6n oftdlmica de Bimatoprost) 0.03% debe aplicarse en
la piel del parpado superior en la base de las pestafias usando sélo los aplicadores
descartables estériles adjuntos.

Instrucciones de uso:

Aseglirese que la cara esté limpia, quitar el maquillaje y los lentes de contacto. Una vez a la
noche, colocar una gota de BIMATOPROST PANALAB (solucién oftdlmica de
bimatoprost) 0,03% en aplicador estéril desechable que se provee en el envase y aplicar de
forma pareja sobre la piel del borde del parpado superior en la base de las pestafias. El
borde del parpado superior en el drea de crecimiento de la pestafia debe sentirse ligeramente
hamedo sin exceso. Secar todo exceso de solucién que se encuentre fuera del borde del
parpado superior con un pafiuelo de papel o pafio absorbente. Desechar el aplicador después
de utilizar. Repetir sobre el borde del parpado opuesto utilizando un nuevo aplicador estéril.
No volver a usar los aplicadores y no utilizar ningflin otro cepillo/aplicador para aplicar
BIMATOPROST PANALAB.

No aplicar sobre la linea inferior de la pestafia.

Si usa Bimatoprost u otros productos de la misma clase para {a presién intraocular (P10)
elevada o si tiene una historia de PIO anormal, s6lo debe utilizar BIMATOPROST
PANALARB bajo la estricta supervisién de su médico.

Debe evitarse que la punta del frasco o del aplicador toque estructuras circundantes, dedos
o cualquier otra superficie no deseada para evitar la contaminacién.

Remitirse al prospecto adjunto para obtener informacidn adicional.

e e —t—



2 aplicadores descartables de uso Unico — Estéril

Usar un aplicador por ojo a 1a noche para aplicar la solucion oftdlmica de bimatoprost
0.03% adjunta. Ver el estuche y la informacidn adjunta para tener las instrucciones

completas,

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, CABA C143710K.

Proyecto de rétulo para cada set de aplicadores
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Informacién para el paciente

BIMATOPROST PANALAB
BIMATOPROST 0.03%
SOLUCION OFTALMICA

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea con cuidado esta informacidn antes de utilizar este medicamento:

Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su
médico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunqgue tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparcce cvalquier efecto no
deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

En este prospecto:

1. Qué es BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftslmica y para qué se usa,

2. Qué necesita saber antes de usar BIMATOPROST PANALAB Solucidn Oftalmica.

3. Qué personas no pueden recibir BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftdlmica.

4. C6émo se usa BIMATOPROST PANALAB Soluci6n Oftalmica.

5. Posibles efectos adversos.

6. Como conservar BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftdlmica.

7. Informaci6n adicional.

. Qué es BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftalmica ¥ para qué se usa?

BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftélmica es un medicamento que se expende por
prescripcién médica para el tratamiento de la hipotricosis de las pestafias aumentando el crecimiento
incluyendo el largo, grosor y haciéndolas mis oscuras. t

£ Qué nccesita saber antes de usar BIMATOPROST PANALABR Solucion Oftdlmica?
Antes de usar BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftdlmica, asegiivese que la cara esté limpia,
quitar el maquillaje y los lentes de contacto.

,Qué personas no pueden recibir BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftilmica?
No use BIMATOPROST PANALAB Solucion Oftdlmica si Ud. tiene:
» Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los excipientes.

;{Qué debo decirle a mi médico antes de utilizar BIMATOPROST PANALAB Solucién

Oftalmica? i
Antes de utiltzar BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftdlmica coméntele a su médico sobre

lodos sus antecedentes médicos, incluido si Ud.: _ |

* fiene alergias

s fiene alguna otra condicidn médica

s Padece de afiquia, pseudo-fAquia con cipsula posterior del cristaline desgarrada o tienc
faciores de riesgo conecidos para edema de macula.

*  estd embarazade o planea quedar embarazada. BIMATOPROST PANALAB debe
administrarse durante ¢l embarazo solamente si el potencial beneficio justifica el potencial
riesgo al feto.

* siesta amamantando o planea amamantar. Se desconoce si BIMATOPROST PANALAB
solucién se excreta en Ia leche, se debe ejercer precaucidn cuando se administra
BIMATOPROST PANALAB en una mujer en periodo de lactancia.




Inférmele a su médico sobre todas fas medicinas que toma y/fo utiliza:
* Medicamentos andlogos de prostaglandinas (por ¢j, Latanoprost, Travoprost y Tafluprost)

Precauciones y advertencias:

1 Efectos spbre la Presién Intraocular

El bimatoprost reduce la presién intraocular (PIO) cuando se instila directamente en el ojo en
pacientes con PIO elevada. Se ha reportado reduccién de Ia PIO en pacientes con o sin PIQ elevada;
sin embargo, la magnitud de la reduccidn no fue causa de preocupacidn clinica.

La exposicién del ojo a més de una dosis de bimatoprost diaria puede reducir el efecto reductor de
la presidén intraocular.

2 Pigmentacion del iris :

Se han reportado casos de aumento en la pigmentacién del iris cuando se instil una solucién
oftilmica de bimatoprost directamentc en el ojo. Puede haber un potencial de aumento de
pigmentacion del iris de color marrdn que probablemente resulte permanente y que eventualmente
pueda ocurrir con la administracién de BIMATOPRQST PANALAB,

Los cambios de color del iris observados con la administracion de solucién oftdlmica de
bimatoprost pueden que no sean perceptibles durante varios meses incluso afos. Generalmente, la
pigmentacidn marrén alrededor de la pupila se csparce concéntricamente hacia la periferia del iris y
todo el iris o parte del iris se lornan més marr6n. Ni los nevos ni las pecas del iris parecon verse
afectados por el tratamiento. Puede continuarse el tratamiento con BIMATOPROST PANALAR
solucion en pacientes que desarrollan un aumento considerable de pigmentacién del iris,

3 Pipmentacién del parpado

Se reporté que bimatoprost causa cambios en la pigmentaci6n (oscurecimiento) de los tejidos
periorbitales y pestaiias. Se considera que la pigmentacién aumenta micntras se administra
bimatoprost, pero se reportd que resulta reversible tras la discontinuacién de bimatoprost en la
mayoria de los pacientes.

4 Crecimiento de cabello fuera del 4rea de ratamiento

Existe el potencial en cuanto zl crecimiento de cabello en #reas donde BIMATOPROST
PANALAB entra en contacto repetidas veces con la superficie de la piel. Es importante aplicar
BIMATOPROST PANALAB solamente sobre la pie! del borde del pirpado superior en la base de
las pestafias utilizando el aplicador estéril, y secar cuidadosamentc todo exceso de éste del borde del
pérpado para cvitar que se deslice sobre la mejilla o sobre otras dreas de la piel. Existe la posibitidad
de disparidad entre los ojos en cuanto al largo, grosor, pigmentaci6n, cantidad de pestafias o vello
y/o la direccion del crecimiento de la pestaia. Los cambios en las pestafias son probablemente
reversibles tras la discontinuacion del tratamientd.

5 Inflamacidn intraccular

BIMATOPROST PANALAB solucién debe utilizarse con precaucion en pacientes con inflamacion
intraocular activa (ej. uveilis) debido a que la inflamacién puede exacerbarse.

6 Edcma macular

Se reporté el edema macular, incluyendo edema macular cistoide durante el tratamiento con
solucidn oftdlmica de bimatoprost para PIO elevado.

Se debe utilizar BIMATOPROST PANALAB con precaucién en pacientes afaquicos, cn pacientes
pseudos-faquicos con cdpsula posterior del cristalino desgarrada o en pacientes con factores de
riesgo conocidos para edema de macula.
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7 Contaminacién de BIMATQPROST PANALAB o de los aplicadores
El frasco de BIMATOPROST PANALAB dcbe conservarse intacto durante su uso. Es importante
utilizar BIMATOPROST PANALAB solucién como se indica, colocando una gota en el aplicador
de uso dnico por ojo. No se debe permitir que la punta del frasco entre en contacto con alguna olra
superficic ya que puede contaminarse. Los aplicadores estériles deben utilizarse solamente en un
0jo y luego descartarse ya que el re-uso de los aplicadores aumenta el potencial de contaminacién e
infecciones. Se reportaron queratitis bacierial asociadas con e! uso de envases de dosis miiltiples de
productos oftalmicos tépicos. '

8 Uso con lentes de contacto

BIMATOPROST PANALAB contiene cloruro de benzalconio, que puede absorberse por las lentes
de contacto blandas. Deben quilarse las lentes de contacto antes de la aplicacién de la solucién y
pueden colocarse nuevamente 15 minutos tras su administracién,

9 Cuando solicitar consejo del médico

Si desarrolla una nueva enfermedad ocular (ej. trauma o infeccién), experimenta una reduccién
repentina en la agudeza visual, es sometido a una cirugia ocular, o desarrolla reaccioncs oculares,
particularmente conjuntivitis y reacciones ¢n el parpado, deben inmediatamente solicitar consejo del
médico respecto del uso continuo de BIMATOPROST PANALAB. Los pacientes bajo tratamicnto
con medicamentos que reducen la PIO no deben utilizar BIMATOPROST PANALAB sin consultar
previamente con el médico,

;Cémo debo utilizar BIMATOPROST PANALAB Solucidn Oftilmica?
Utilice BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftdlmica exactamente como se lo prescribieron.
Ascgurese que la cara esté limpia, quitar el maquillaje y los lentes de contacto.

Una vez a la noche, colocar una gota de BIMATOPROST PANALAB (solucién oftdlmica de
bimatoprost) 0,03% en aplicador ¢siéril desechable que se provee en ¢l envase y aplicar de forma
pareja con el cepillo sobre 1a piel del borde del parpado superior en la base de las pestaias. El borde
del pérpado superior en el drea de crecimiento de la pestafia debe sentirse ligeramentc himedo sin
exceso. Secar todo exceso de solucidn que se encuentre fuera del borde del parpado superior con un
paiuelo de papel o pafic absorbente. Desechar el aplicador después de utilizar. Repetir sobre el
borde del parpado opuesto utilizando un nuevo aplicador estéril.

Si se coloca BIMATOPROST PANALAB solucidn en el 0jo de manera correcta, no causard dafo.
No debe enjuagarse los ojos.

No volver a usar los aplicadores y no utilizar ningin otro cepillo/aplicador para aplicar
BIMATOPROST PANALAB. .

No aplicar sobre 1a linea inferior de la pestafia.

Aplicaciones adicionales de BIMATOPROST PANALAB no aumentardn el crecimiento de las
pestaiias.

La aparicion del efecto es gradual pero no es significativa en la mayoria de los pacientes hasta los 2
meses, Tras la discontinuacion del (ralamiento, se espera que el crecimiento de la pestafa retorne a
su nivel de pre-tratamiento.

Si olvida administrar una dosis de BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftalmica:

Si usted olvidé aplicarse BIMATOPROST PANALAB Sclucién Oftdlmica, aptiquelo directamente
la noche siguiente. No se apliquc BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftalmica durante el dia
en reemplazo de la aplicaci6n olvidada de la noche anterior.
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(Cudles son los posibles efectos adversos con BIMATOPROST PANALAB Solucién
Oftdlmica?

BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftdlmica puede causar las siguientes reacciones adversas
en €l sitio de aplicacifn;

- Frecuentes: Prurito ocular, hiperemia conjuntival, hiperpigmentacién de la picl, irrilacidn
ocular, sintomas de ojo scco y eritema del parpado.

- Otras reacciones adversas: Sequedad ocular, trastornos visuales, ardor ocular, sensacién de
cuerpo extraito, dolor ocular, blefaritis, catarata, queratitis superficial puntcada, secrecién
ocular, lagrimeo, fotofobia, conjuntivitis alérgica, astenopia, aumento en la pigmentacién del
iris, edema conjuntival, crecimiento anormal de cabello, iritis, infecciones (principalmente
resfrios ¢ infecciones del tracto respiratorio superior), cefaleas y astenia,

“Ante cualquier inconveniente con el producio el paciente puede llenar la ficha que estd en la
Pdgina Web de la ANMAT: hiip./fwww.anmat. gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

¢Como debo conservar BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftalmica?
¢ Consecrvar entre 2°C y 25°C.

* Deseche de manera segura BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftdlmica una vez que
el producto haya expirado.
+« Manienga el envase bien cerrado.

Mantenga BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftilmica y todos los medicamentos fuera
del alcance de los nifos,

Informacién Adicional sobre BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftatmica

A veces los medicamentos se prescriben para condiciones que no se mencionan cn los prospectos
con Informacion para el Paciente. No utilice BIMATOPROST PANALAB Solucién Oftélmica para
una condicién para la cual no se lo haya prescripto. No le suministre BIMATOPROST PANALAB
Solucidn Oftélmica a otra persona, aim cuando manifieste la misma condicién que tiene Ud. Puede
hacerle dafio.

Este prospecio sintetiza la informacién méds imporiante sobre BIMATOPROST PANALAB
Solucion Oftilmica. Si Ud. desea obtener mis informacidn hable con su médico. Ud. también le
puede preguntar a su médico o farmacéutico por informacion sobre BIMATOPROST PANALAB
Solucidn Oftdlmica que esta destinada a los profesionales.

iCuales son los ingredientes que componen BIMATOPROST PANALAB Solucién
Oftilmica?

Principio activo: Bimatoprost 0.030 g.

Excipientes: Acido citrico anhidro, Fosfato disédico anhidro, Cloruro de sodio, Cloruro de

benzalconio, Hidréxido de sodio y Agua purificada,

Presentaciones:
Envase conteniendo un frasco con 3 ml de selucién con 60 aplicadores estériles descartables.
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Proyecto de prospecto
BIMATOPROST PANALAB
BIMATOPROST 0.03%
SOLUCION OFTALMICA

Venta bajo receta Industria Argentina

Férmula cuali-cuantitativa

Cada 100 mL de solucién oftdlmica contiene:

Bimatoprost ..........cocosnvereenn. 0,030 g

Excipientes:

Acido citrico anhidro, Fosfato disédico anhidro, Cloruro de sodio, Cloruro de benzalconio,
Hidréxido de sodio c.s.p. ajustar pH, Agua purificada c.s.p. 100 mL.

Accidn_terapéutica
Cédigo ATC: S01X.

Indicaciones

BIMATOPROST PANALAB (solucién oftdlmica de bimatoprost) 0,03% ests indicado
para ¢l tratamiento de la hipotricosis de las pestafias aumentando el crecimiento incluyendo
el largo, grosor y haciéndolas mds oscuras.

Farmacologia Clinica
1 Mecanismo de accién

El bimatoprost es un andlogo estructural de prostaglandina. Aunque se desconoce el
mecanismo de accién exacto, se cree que el crecimiento de las pestaiias ocurre con el
aumento del porcentaje de cabellos y la duracién de la fase andgena o fase de crecimiento.

2 Farmacocindética

Absorcién

Después de 1a administracién de una gota de solucién oftilmica de bimatoprost 0,03% una
vez al dia en ambos ojos (cornea y/o saco conjuntival) en 15 sujetos sanos durante dos
semanas, las concentraciones sanguineas alcanzaron un pico dentro de los 10 minutos tras
la dosificacién y fueron inferiores al limite de deteccién inferior (0,025 ng/ml) en la
mayoria de los sujetos dentro de las 1,5 horas tras la dosificacién. Los valores medios de
Cmax y AUCO-24hr fueron similares al dia 7 y 14 en aproximadamente 0,08 ng/mi y 0,09
ng.hr/ml, respectivamente, indicando que 1a condici6n estable se alcanzé durante la primera
semana de administracién ocular. No se observé una acurhulacién sistemética significativa
del fArmaco con el tiempo.

Bimatoprost se distribuye moderadamente en los tejidos del cuerpo con un volumen de
condicién estable de distribucién de 0,67 L/kg. Bimatoprost reside principalmente en
plasma en la sangre humana. Aproximadamente 12% de bimatoprost permanece no ligado
al plasma humana,

Metabolismo

Bimatorprost es la principal especic que circula en la sangre una vez que alcanza la
circulacién sistémica. A continuaci6n, bimatoprost se somete a la oxidacién, N-destilatcién
y glucuronidacion para formar una variedad de metabolitos.
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Eliminacién ‘
Después de una dosis intravenosa de bimatoprost radioactivo (3,12 pg/kg) en seis sujetos
sanos, la concentracién méxima de sangre del firmaco intalterado fue de 12,2 ng/ml, y se
redujo rdpidamente con una semivida de eliminaci6n de aproximadamente 45 minutos. La
eliminacién total de sangre de bimatoprost fue de 1,5 l/hr/kg. Hasta un 67% de la dosis
administrada fue excretada en orina mientras que el 25% de la dosis se recuper$ en las
heces.

Dosificacion y Administracion

Asegfirese que 1a cara esté limpia, quitar el maguillaje y los lentes de contacto. Una vez a la
noche, colocar una gota de BIMATOPROST PANALAB (soluci6n oftdlmica de
bimatoprost) 0,03% en aplicador estéril desechable que se provee en el envase y aplicar de
forma pareja sobre la piel del borde del parpado superior en la base de las pestaiias. El
borde del parpado superior en el 4rea de crecimiento de la pestana debe sentirse i geramente
himedo sin exceso. Secar todo exceso de solucién que se encuentre fuera del borde del
parpado superior con un pafiuelo de papel o pafio absorbente. Desechar el aplicador después
de utilizar. Repetir sobre el borde del parpado opuesto utilizando un nuevo aplicador estéril.
No volver a usar los aplicadores y no utilizar ningiin otro cepillo/aplicador para aplicar
BIMATOPROST PANALAB.,

No aplicar sobre Ia linea inferior de la pestaia (Ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES, ¢ INFORMACION DE PRESCRIPCION PARA EL PACIENTE).
Aplicaciones adicionales de BIMATOPROST PANALAB no aumentarén €l crecimiento de
las pestafas.

Tras la discontinuacién del tratamiento, se espera que el crecimiento de la pestafia retorne a
su nivel de pre-tratamiento.

Contraindicaciones
BIMATOPROST PANALAB estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a
bimatoprost o a cualquier ingrediente de este producto.

Advertencias y Precauciones
1 Efectos sobre la Presidn Intraocular

El bimatoprost reduce la presién intraccular (PIO) cuando se instila directamente en el ojo
en pacientes con PIO elevada. Se ha reportado reducci6n de 1a PIO en pacientes con o sin
PIO elevada; sin embargo, la magnitud de la reduccién no fue causa de preocupacién
clinica.

En estudios de hipertensién ocular, se demostré que la exposicién del ojo a més de una
dosis de bimatoprost diaria puede reducir el efecto reductor de la presién intraocular. En
pacientes que utilizan bimatoprost u otros anilogos de prostaglandina para el tratamiento de
presién intraocular elevada, el uso concomitante de BIMATOPROST PANALAB puede
interferir con la reduccién de PIO deseada. Los pacientes que utilizan anilogos de
prostaglandina para la reduccién de PIO deben utilizar solamente BIMATOPROST
PANALAB después de consultar con el médico y deben ser monitoreados en cuanto a
cambios en la presién intraocular (ver INFORMACION DE PRESCRIPCION PARA EL
PACIENTE).
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2 Pigmentacién del iris

Se han reportado casos de aumento en la pigmentacién del iris cuando se instilé una
solucién oftilmica de bimatoprost directamente en el ojo. Los pacientes deben ser
aconsejados sobre el potencial de aumento de pigmentacién del iris de color marrén que
probablemente resuite permanente y que eventualmente pueda ocurrir con la administracién
de BIMATOPROST PANALAB.

El cambio de pigmentacién se debe al aumento de contenido de melanina en los
melanocitos y no a un aumento del ndmero de melanocitos. Se desconocen los efectas a
largo plazo del aumento de pigmentaci6n. Los cambios de color del iris observados con la
administracién de solucién oftilmica de bimatoprost pueden que no sean perceptibles
durante varios meses incluso afios. Generalmente, Ia pigmentacién marrén alrededor de la
pupila se esparce concéntricamente hacia la periferia del iris y todo el iris o parte del iris se
tornan més marrén. Ni los nevos ni las pecas del iris parecen verse afectados por el
tratamiento. Puede continuarse el tratamiento con BIMATOPROST PANALAB solucién
en pacientes que desarrollan un aumento considerable de pigmentaci6n del iris.

Los pacientes que reciben tratamiento con BIMATOPROST PANALAB deben ser
informados sobre un aumenio en la pigmentacién (ver INFORMACION DE
PRESCRIPCION PARA EL PACIENTE).

3 Pigmentacion del parpado

Se reporté que bimatoprost causa cambios en la pigmentacidn (oscurecimiento) de los
tejidos periorbitales y pestafias. Se considera que la pigmentacién aumenta mientras se
administra bimatoprost, pero se reporté que resulta reversible tras la discontinuacién de
bimatoprost en la mayorfa de los pacientes.

4 Crecimiento de cabello fuera del drea de tratamiento

Existe el potencial en cuanto al crecimiento de cabello en 4reas donde BIMATOPROST
PANALAB entra en contacto repetidas veces con la superficie de la piel. Es importante
aplicar BIMATOPROST PANALAB solamente sobre la piel de! borde del pérpado
superior en la base de las pestafias utilizando el aplicador estéril, y secar cuidadosamente
todo exceso de éste del borde del parpado para evitar que se deslice sobre la mejilla o sobre
otras dreas de la piel (ver INFORMACION DE PRESCRIPCION PARA EL PACIENTE).
5 Inflamacién intraocular

BIMATOPROST PANALAB solucién debe utilizarse con precauci6n en pacientes con
inflamaci6n intraocular activa (ej. uveitis) debido a que 1a inflamacién puede exacerbarse.

6 Edema macular

Se report6 el edema macular, incluyendo edema macular cistoide durante ¢l tratamiento con
soluci6n oftdlmica de bimatoprost para PIO elevado,

Se debe utilizar BIMATOPROST PANALAB con precauci6n en pacientes afiquicos, en
pacientes pseudos-faquicos con cdpsula posterior del cristalino desgarrada o en pacientes
con factores de riesgo conocidos para edema de macula.

7 Contaminacién de BIMATOPROST PANALARB o de los aplicadores

El frasco de BIMATOPROST PANALAB debe conservarse intacto durante su uso. Es
importante utilizar BIMATOPROST PANALAB solucién como se indica, colocando una
gota en el aplicador de uso tnico por ojo. No se debe permitir que la punta del frasco entre
en contacto con alguna otra superficie ya que puede contaminarse. Los aplicadores estériles
deben utilizarse solamente en un ojo y luego descartarse ya que el re-uso de los aplicadores
aumenta el potencial de contaminacién e infecciones. Se reportaron queratitis bacterial
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INFORMACION DE PRESCRIPCION PARA EL PACIENTE), o
8 Uso con lentes de contacto

BIMATOPROST PANALAB contiene cloruro de benzalconio, que puede absorberse por
los lentes de contacto blandos. Deben quitarse los lentes de contacto antes de la aplicacién

de Ja solucién y pueden colocarse nuevamente 15 minutos tras su administracién (ver |
INFORMACION DE PRESCRIPCION PARA EL PACIENTE), :

Reacciones Adversas .

Las reacciones adversas mis frecuentemente reportadas fueron prurito ocular, hiperemia
conjuntival, hiperpigmentacién de la piel, irritacién ocular, sintomas de ojo seco y eritema
del parpado. -
Las reacciones adversas reportadas con solucién oftilmica de bimatoprost para la reduccién
de presién intraocular incluyen sequedad ocular, trastornos visuales, ardor ocular, sensaci6n
de cuerpo extrafio, dolor ocular, blefaritis, catarata, queratitis superficial punteada,
secrecién ocular, lagrimeo, fotofobia, conjuntivitis alérgica, astenopfa, aumento en la
pigmentaci6n del iris, edema conjuntival, crecimiento anormal de cabello, iritis, infecciones
(principalmente resfrios e infecciones del tracto respiratorio superior), cefaleas y astenia.

Toxicologia No Clinica
1 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad

Bimatoprost no fue carcinogénico ni en ratones ni ratas cuando se administré por via de
sonda oral a dosis de hasta 2 mg/kg/dia y 1 mg/kg/dia respectivamente (aproximadamente
192 y 291 veces la exposicién humana recomendada en niveles AUC de sangte tras la
administracion t6pica en comea y/o saco conjuntival respectivamente) durante 104
semanas.

Bimatoprost no fue mutagénico o clastogénico en la prueba de Ames, en la ensayo de
linfoma de ratén o en las pruebas de microniicleaos de rat6n in vivo.

Bimatoprost no deterior6 la fertilidad en ratas machos o hembras hasta dosis de 0,6

mg/kg/dia.

Uso En Poblaciones Especificas

1 Embarazo

Embarazo Categoria C.

Efectos teratogénicos: En estudios de desarrollo embrio/fetales en ratones y ratas prefiadas,
se observd aborto a dosis orales de bimatoprost que alcanzé al menos 33 6 97 veces, §
respectivamente, la exposicién humana méxima (basado en niveles AUC de sangre tras la
administracién oftdlmica tépica en la cornea o en el saco conjuntival.

A dosis de al menos 41 veces la exposicién humana méxima, la duracién de gestacién se
redujo en las hembras, la incidencia de fetos muertos, reabsorciones tardias, aumento de
mortatidad peri- y postnatal de crias, y se redujo el peso del cuerpo de la cria.

No se dispone de estudios adecuados y bien controlados sobre la administracién de
solucién oftdlmica de bimatoprost 0,03% en mujeres embarazadas. Debido a que tos
estudios de reproducci6én animal no son siempre predictivos de respuesta humana,
BIMATOPROST PANALAB debe administrarse durante el embarazo solamente si el
potencial beneficio justifica el potencial riesgo al feto. [
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3 Lactancia

Se desconoce si BIMATOPROST PANALAB solucién se excreta en la leche humana,
aunque en estudios en animales, se demostr6 que bimatoprost se excreta en la leche
materna. Debido a que diversos f4rmacos se excretan en la leche humana, se dehe ejercer
precaucion cuando se administra BIMATOPROST PANALAB en una mujer en periodo de
lactancia,

4 Uso pedidtrico
No se estableci6 1a seguridad y eficacia en pacientes pediatricos.

5 Uso geridtrico
No se observaron diferencias clinicas generales en cuanto a seguridad y eficacia entre
pacientes de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Informacién de prescripcidn para el paciente
1 Aplicacién nocturna
Se debe informar a los pacientes que BIMATOPROST PANALAB (soluci6n oftdlmica de

bimatoprost) debe aplicarse cada noche utilizando solamente los aplicadores estériles.
Deben comenzar asegurindose de tener la cara limpia, de haberse quitado todo el
magquillzje y los lentes de contacto (si corresponde). Luego cuidadosamente colocar una
gota de BIMATOPROST PANALAB solucién en ¢l aplicador estéril desechable y cepillar
con precaucion a lo largo de la piel del borde del pérpado superior en la base de las
pestaiias. Si se coloca BIMATOPROST PANALAB solucién en el 0jo de manera correcta,
no causard dafio. No debe enjuagarse los ojos. Aplicaciones adicionales de
BIMATOPROST PANALAB no aumentarén el crecimicnto de las pestaiias.

Se debe informar a los pacientes de no aplicar sobre la linea inferior de la pestaia.
Cualquier exceso de solucién fuera del borde del pirpado superior debe secarse con un
paiinelo de papel o un material absorbente.

La aparicién del efecto es gradual pero no es significativa en la mayoria de los pacientes
hasta los 2 meses. Se debe aconsejar a los pacientes que el efecto no es permanente y se
puede esperar una vuelta gradual al nivel original tras la discontinuacién del tratamiento
con BIMATOPROST PANALAB.

2 Manipuleo del envase y del aplicador

Se debe instruir a los pacientes que el frasco de BIMATOPROST PANALAB debe
mantenerse intacto y evitar permitir que la punta del frasco o del aplicador entre en
contacto con estructuras circundantes, dedos, o toda otra superficie no intencional para
evitar contaminacién del frasco o del aplicador de bacterias comunes que causan
infecciones oculares. Los pacientes deben ser instrmidos a utilizar solamente una vez el
aplicador provisto con el producto y luego desechar ya que volver a utilizar el aplicador
puede resultar en el uso de un aplicador contaminado. Pueden ocurrir infecciones graves si
se utilizan soluciones o aplicadores contaminados.

3 Potencial de efectos de presién intraocular

BIMATOPROST PANALAB puede reducir la presi6n intraocular aungue no a un nivel que
pudiera causar daiio clinico.

En pacientes que utilizan bimatoprost u otros andlogos de prostaglandina para el
tratamiento de presién intraocular elevada, el uso concomitante de BIMATOPROST
PANALAB puede interferir con la reduccién deseada de PIO. Los pacientes que utilizan
anilogos de prostaglandina para la reduccién de la PIQ, deben utilizar solamente
BIMATOPROST PANALAB después de consultar con el médico,
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4 Potencial de oscurecimiento de la piel del parpado

Se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad de oscurecimiento de Ia piel del
parpado, que puede ser reversible tras 1a discontinuacién de BIMATOPROST PANALARB.
5 Potencial de oscurecimiento del iris

Se debe aconsejar a los pacientes sobre el potencial de aumento en pigmentaci6n del iris de
color marrén que probablemente sea permanente. Se produjo un aumento de pigmentacién
del iris cuando la solucién oftdlmica de bimatoprost fue instilada directamente en el ojo.

6 Potencial de crecimiento de cabello inesperado o cambios en las pestafias

Se debe informar a los pacientes sobre la posibilidad de crecimiento de cabello fuera del
drea de tratamiento objetivo si BIMATOPROST PANALAB entra en contacto repetidas
veces con el drea de la piel fuera del drea de tratamiento. También deben ser informados
sobre la posibilidad de disparidad entre los ojos en cuanto al largo, grosor, pigmentacion,
cantidad de pestaiias o vello y/o la direcci6n del crecimiento de la pestaiia. Los cambios en
las pestaiias son probablemente reversibles tras la discontinnaci6n del tratamiento.

7 Cuando soljcitar consejo del médico

Se debe aconsejar a los pacientes que si desarrollan una nueva enfermedad ocular (ej.
trauma o infeccién), experimentan una reducci6n repentina en la agudeza visual, son
sometidos a una cirugia ocular, o desarrollan reacciones oculares, particularmente
conjuntivitis y reacciones en el parpado, deben inmediatamente solicitar consejo del médico
respecto del uso continuo de BIMATOPROST PANALAB. Los pacientes bajo tratamiento
con medicamentos que reducen la PIO no deben utilizar BIMATOPROST PANALAB sin
consitltar previamente con el médico.

8 Uso con lentes de contacto

Los pacientes deben ser aconsejados que BIMATOPROST PANALAB solucién contiene
cloruro de benzalconio, que puede absorbersc por medio de los lentes de contacto blandos.
Se deben quitar los lentes de contacto antes de la aplicacién de BIMATOPROST
PANALAB y pueden colocarse nuevamente 15 minutos después de la administracién.

Presentacion:
Envase conteniendo un frasco con 3 ml de solucién con 60 aplicadores estériles
descartables

CONSERVAR ENTRE 2 Y 25°C

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;

Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, CABA C143710K. Tel. 4117-7700

Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

Elaborado Calle145, Barrio Héctor E, Sanchez N° 1547, Localidad de Berazategui, Pcia. de
Buenos Aires.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politica y

Regulacidén Sanitaria
A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005132-11-2

Ef Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

£ 'i 1 1 " !} y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N°© 1.2.1., por
‘ PANALAB S.A. ARGENTINA, se autorizé la inscripcion en el Regii;»tro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguient?s datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: BIMATOPROST PANALAB.

Nombre/s genérico/s: BIMATOPROST.

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: CALLE 145, BARRIO HECTOR SANCHEZ N°1547,

BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente dispoéicic’m se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: BIMATOPROST PANALAB.

Clasificacion ATC: S01X.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO: DE LA

HIPOTRICOSIS DE LAS PESTANAS AUMENTANDO EL CRECIMIENTO INCLUYENDO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politica y
Regulacién Sanitaria
A.N.M.A.T.
EL LARGO, GROSOR Y HACIENDOLAS MAS OSCURAS.
Concentracion/es: 0.03 g DE BIMATOPROST.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: BIMATOPROST 0.03 g.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.25 g, HIDROXIDO DE SODIC C.5.P. pH=7.3,
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.26 g, BENZALCONIO CLORURO 0.00628 G,
FOSFATO DISODICO ANHIDRO 1.32 g, AGUA PURIFICADA 100 C.S.P. mi.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion; TOPICA. I

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD, INSERTQO GOTERO Y TAPA. _

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO UN FRASCO CON 3 ml DE SOLUCION

CON 60 APLICADORES ESTERILES DESCARTABLES. i
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO UN FRASCO CO!N 3 ml
DE SOLUCION CON 60 APLICADORES ESTERILES DESCARTABLES.

Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 20C HASTA 259°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA. L
g 57843

Se extiende a PANALAB S.A. ARGENTINA el Certificado N© , enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 1 DIC. 20]5 de

., siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
. L r
DISPOSICION (ANMAT) No: , ,E‘ﬂ 1 1 B 0

\

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
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