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BUENOS AIRES, 03 JuL 201

VISTO el Expediente n® 1-47-20566-12-6 del Registro de esta

Administracidén Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA S.A.C.I.LF. y A.
solicita se autorice una nueva concentracién para la especialidad medicinal
denominada GATIMICIN / GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATQ), forma
farmacéutica SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, Certificado n°® 56.659.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto reglamentario N°¢ 9.763/64, 150/92 y sus maodificatorios N°
1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentacidon aportada ha satisfecho los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ila
intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N© 5755/96
se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT N© 6077/97.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

no® 1490/92 y n® 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma ELEA S.A.C.I.F. y A. para la
especialidad medicinal que se denominard GATIMICIN FORTE la nueva
concentracion de GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO) 5 mg/ml, para la
forma farmacéutica SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, segun datos
caracteristicos que se detallan en el Anexo de Autorizacién de

Modificaciones que forma parte integral de la presente Disposicidn.
ARTICULO 2°, - Establécese que el Anexo de autorizacidn de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y debera

correr agregado at Certificado N© 56.659 en los términos de la Disposicion
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ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos de fojas 415 a 417
(se desglosa fs 415), proyectos prospectos obrantes de fojas 418 a 423,
427 a 432 y 436 a 441 (se desglosa de fs 418 a 423) y proyectos de
informacion para el paciente a fojas 424 a 426, 433 a 435 y 442 a 444 (se
desglosa de fs 424 a 426).

ARTICULOQO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Nacional
de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 50. - Anotese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese a la Direccion de Gestién de Informacidén Técnica para que efectie
la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original.

Publiguese en el Boletin Informativo; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente n® 1-47-20566-12-6

A c:f—v

DISPOSICION No© 7 7
Dr. OTIO A, RSINGHER
gl ur 4 6 5 Sub Adminlstrados Nagienal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allmentiygi éolgla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
............................ , @ los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 56.659, y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ELEA S.A.C.I.F. y A. la nueva concentracion cuyos
datos a continuacidén se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: GATIMICIN FORTE
NOMBRE/S GENERICO/S: GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO)
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
CONCENTRACION: GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO) 5 mg/mil
EXCIPIENTES: CLORURO DE BENZALCONIO SOLUCION AL 50 % 0,1 mg,
GLICERINA 24,00 mg, EDETATO DISODICO DIHIDRATO 0,50 mg,
HIDROXIDO DE SODIO c.s.p. pH 6,0, ACIDO CLORHIDRICO c.s.p. pH 6,0,
AGUA PURIFICADA c.s.p. 1,00 ml.
ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: FRASCO GOTERO DE PE
BLANCO CON INSERTO Y TAPA PP,;r CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA:
UN FRASCO GOTERO CON 5 mi DE SOLUCION OFTALMICA ESTERIL,
PERIODO DE VIDA UTIL: VENTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A

TEMPERATURA MENOR A 30° C.
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« CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

» LUGAR/ES DE ELABORACION: LAFEDAR S.A.: Valentin Torrd 4880, Parque
Industrial Gral. Belgrano, Parana, Entre Rios (ELABORACION COMPLETA) y
DENVER FARMA S.A.: Mozart S/N, Centro Industrial Garin, Garin, Provincia
de Buenos Aires (ELABORACION COMPLETA).

» Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 1773/12

» Expediente tramite de autorizacién n® 1-47-15176-11-7
El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidn antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del REM
a la firma ELEA S.A.C.1.F. y A., Certificado de Autorizacién n°® 56.659, en

0-3 JUL 2014
la Ciudad de BUuenos AIres, ...coovviviieiiie it iineevanns

Expediente n© 1-47-20556-12-6 _ Mw'.a"7

‘@_ DISPOSICION No & 76 5 l

; Dr. OTTO A. ORSINGHER
/{ Sub Administrader Nacional
ALNM. AT,
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GATIMICIN FORTE
|

GATIFLOXACINA 0,5%

Solucién oftalmica estéril
Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA
Cada 1 ml de solucién, contiene: Gatifloxacina 5mg (como gatifloxacina sesquihidrato 5.36 mg);
cloruro de benzalconio solucién al 50 % 0,10mg; edetato disédico dihidrato 0,50mg; glicerina

24,00mg; hidréxido de sodio@écidc clorhidrico c.s.p pH 6; agua purificada c.s.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Mantener entre 15°C y 30°C.

Una vez abierto el envase por primera vez, debera usarse dentro de las 4 semanas.

Se recomienda utilizarlo para un tratamiento individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

PRESENTACION
Envase conteniendo: Frasco gotero con 5 ml de solucion oftdlmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS 1LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad. Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 56659

Laboratorio ELEAS. A.C.LF. y A.

Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Isaac . Nisenbaum, Farmacéutico.

Lote

Vencimiento .../ .../ ...

Lab. ELEA 8.A e.0.F vy A.
Dra. Jimena M. Durdn

— @ Tectara Técnica
= fA.N. 15.693

Lab. Elea S.A.C.LF. y A

Apaderada
QNI 293789

Mo
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GATIMICIN FORTE
GATIFLOXACINA 0,5%

Solucion oftalmica estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA: Cada 1 mi de solucién, contiene: Gatifloxacina 5mg (como gatifloxacina sesquihidrato
5.36 mg); cloruro de benzalconio solucién al 50 % 0,10mg; edetato disodico dihidrato 0,50mg;
glicerina 24,00mg; hidréxido de sodio 6 dcido clorhidrico c.s.p pH 6; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinfeccioso para uso tépico oftalmico.

Gatifloxacina es una antibiético de amplio espectro perteneciente a Ia familia de las quinolonas de
4° generacion.

Caédigo ATC: S01AX

INDICACIONES: Gatimicin Forte esta indicado para el tratamiento de conjuntivitis bacterianas o
infecciones oculares externas causadas por cepas suceptibles de los siguientes microorganismos:

Bacterias aerobias Gram positivas: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
grupo mitis, Streptococcus pnewmoniae, Streptococcus oralis.
Bacterias aerobics Gram negativas: Haemophilus influenzae

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

ACCION FARMACOLOGICA:

Gatifloxacina es una 8-metoxi- fluoroquinolona con un 3-metil piperazina sustituyendo al C7.
Impiden la sintesis de ADN bacteriano a través de la de la inhibicién de la ADN girasa y de la
topoisomerasa IV. La ADN girasa es una enzima involucrada en la replicacion, transcripcion y
reparacién de ADN bacteriano. La Topoisomerasa IV es una enzima que tiene un rol en la division
del ADN cromosomal durante la duplicacion de la célula bacteriana.

El mecanismo de accién de las fluorquinolonas y particularmente el de gatifloxacina, difiere del de
los antibi6ticos aminoglucosidos, macrélidos, y tetraciclinas.

Por lo tanto la gatifloxacina puede ser activo ante patégenos resistentes a aquellos antibiéticos y
esos antibi6ticos pueden ser activos frente a ciertos patégenos resistentes a la gatifloxacina.

No existe resistencia cruzada entre gatifloxacina y los antibiéticos antes mencionados.

Se ha observado resistencia cruzada entre gatifloxacina administrada sistémicamente y otras
fluorquinolonas. La resistencia a gatifloxacina in vitro se desarrolla por mutaciones en pasos
multiples, con una frecuencia entre 1 x 107 y 10-1C. o

FARMACOCINETICA: .
djo realizado en 6 sujetos sanos a los que se administré gatifloxacina gftalmica al 03% o

is inica de 2 gotas,
EA $.8C1LF. ¥ A,
Jimena M. Durén

| “Farmaceutica

o - Diractora Técnica

M.N. 15.693

Lab.
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Iuego 2 gotas 4 veces por dia durante 7 dias y finalmente 2 gotas 8 veces por dia durante 3 dias se
analizé la absorcion sistémica de gatifloxacina 0,3%. Los niveles plasméticos de gatifloxacina se
mantuvieron en todas las personas en todos los momentos de evaluacién por debajo del limite de
cuantificacién (5ng/ml).

Luego de la administracion oral de comprimidos de gatifloxacina, esta se absorbe en forma rapida y
completa, logrando una biodisponibilidad del 96% y un pico plasmatico entre 1y 2 horas luego de
su ingestion. Su vida media de eliminacién es de 7 a 14 horas. Se excreta casi inalterada por via
renal y una minima cantidad (5%) por heces y bilis. Es necesario ajustar la dosis en pacientes con
clearence menor a 30mi/ min.

Gatifloxacina demostrd actividad contra la mayoria de la cepas de los siguientes microorganismos
tanto in 7n vitro como in vivo en infecciones conjuntivales.

Gram Positivos aerobios: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus grupo
mitis*, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus oralis™.

Gram Negativos aerobios: Haemophilus influenzae

*La eficacia para estas bacterias fue estudiada en menos de 10 infecciones.

Gatifloxacina solucién oftilmica al 0,5% demostré ser clinicamente superior a su vehiculo en
pacientes con conjuntivitis y cultivos conjuntivales positivos. Este resultado fue obtenido en dos
estudios clinicos multicéntricos, randomizados, doble ciego, en los cuales los pacientes entre 1 y 89
afios fueron tratados durante 5 dias con gatifloxacina 0,5%, evaludndose el éxito clinico al 6° dfa con
resolucién de hiperemia conjuntival y descarga conjuntival en 193/333 pacientes ftratados con
gatifloxacina (58%} vs 148/325 (45%) en el grupo tratado con el vehiculo tnicamente.

El indice de erradicacion de los patégenos causales en estos ensayos fue estadisticamente superior
en el grupo gatifloxacina, 90% vs 70% para el vehiculo. Tener en cuenta que la erradicacion
microbiolégica no siempre se relaciona con los resultados clinicos en los tratamientos anti
infecciosos.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACION:

La dosis se ajustard, segun criterio clinico, a las caracteristicas de cada paciente. Como posologia
media de orientacién se sugiere:

Dia 1 de tratamiento: Instilar 1 gota de Gatimicin Forte en el saco conjuntival de el(los) ojo(s)
afectado(s) cada 2 horas, durante el dia (mientras esté despierto), con un méximo de 8 veces por
dia.

Dia 2 al 7 dia: Instilar 1 gota de Gatimicin Forte en el saco conjutival de el(los) ojo(s) afectado(s),
durante el dia (periodo de vigilia, es decir mientras esté despierto), de 2 a 4 veces diarias.

Si aparece dolor o si el enrojecimiento, la picazén o la inflamacién empeoran, el paciente debe
consultar al médico

Al igual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen clorure de benzalconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin Forte.

INSTRUCCIONES DE USO:

1-Antes de aplicar la solucién oftdlmica, livese bien las manos. | ah. ELEA S.AIC.ILE. y A,
2-Abra la tdpa¥el envase. Ante el primer uso rompa el precinto de Ba'gmidmla

Farmeceufica
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3-Aplique el producto en el saco conjuntival del/los ojo/s afectado/s.
Sugerencia para la autoadministracién de gotas:
e Incline Ia cabeza levemente hacia atras y mire hacia un punto fijo en el techo.
e Con el dedo indice, presione el parpado inferior hacia abajo con suavidad
formando una bolsa, este espacio es el saco conjuntival,
¢ Presione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco
conjuntival,
e Luego de aplicar la gota, cierre sus ojos suavemente sin apretatlos
e Oprima levemente la parte interior del ojo (por donde salen las lagrimas)
Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limpie suavemente con un pafiuelo de papel ligrimas
o restos de medicamento no absorbidos

4-Finalizada la aplicacién coloque nuevamente la tapa en el envase.
5- Lavese nuevamente las manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

Importante: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, dedos u otras superficies.
Mantenga el medicamento en el envase original bien cerrado.

Se recomienda desechar el contenido del envase abierto, una vez concluido el tratamiento
individual.

CONTRAINDICACIONES:

Gatimicin Forte estd contraindicado en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada a
gatifloxacina, otra quinolona, o a alguno de los componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS:

No inyectar. No ingerir. Para uso tépico oftdlmico tinicamente.

No inyectar subconjuntivalmente, ni introducir directamente en el segmento anterior del ojo.

No utilizar si la banda de seguridad en la tapa estd ausente o dafiada.

En pacientes que recibieron quinolonas sistémicas, incluso gatifloxacina, fueron reportadas
reacciones de hipersensibilidad serias y ocasionalmente fatales luego de Ia primera dosis.

Algunas reacciones fueron acompafiadas de: colapso cardiovascular, pérdida de conciencia,
angioedema, parestesias, obstruccién de las vias aéreas, disnea, urticaria, prurito.

Discontinuar inmediatamente el tratamiento si ocurre una reaccion alérgica con gatifloxacina.

Las reacciones de hipersensibilidad agudas serias pueden requerir un tratamiento de emergencia
inmediato.

Gatimicin Forte es una solucion oftdlmica estéril. Para evitar la contaminacién debe cuidarse de no
tocar la punta del frasco gotero con el ojo, parpados, pestafias y zonas adyacentes, ni ninguna otra

superficie. Se sugiere seguir los pasos indicados en modo de administracién para una mejor
conservacién de la solucién.

PRECAUCIONES:
Para uso topico oftilmice Ginicamerite. / \

El uso peolpngado de gatifioxacina, como con otros anhblohcos, pu e derivar en el
sobrecregimiento de organismos no susceptibles, incluso hongos.

irectora Técnica
.N. 15,633

Anoerada
DNI 2937592

MA
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oftalmolégico con examen biomicroscépico con lampara de hendidura y si es necesario coloracién
con fluoresceina.

Ante la aparicién de erupcién cutdnea o cualquier reaccién de hipersensibilidad, interrumpir el uso
del producto.

Al igual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen cloruro de benzalconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto durante la aplicacion de Gatimicin Forte.

Interacciones: No se realizaron estudios especificos con gatifloxacina oftdlmica. Sin embargo se
conoce que la administracién sistémica de algunas quinolonas puede causar elevacién en las
concentraciones plasmaticas de teofilina, puede interferir en el metabolismo de la cafeina, aumentar
el efecto anticoagulante de warfarina y sus derivados, producir elevacién transitoria de la
creatinina sérica en pacientes tratados con ciclosporina.

Carcinogénesis: No se produjeron incrementos en neoplasias en ratones que recibieron durante 18
meses una dosis de promedio de gatifloxacina 81 mg/kg/dia en machos y 90 mg/kg/dia en
hembras. Estas dosis son aproximadamente 1600 y 1800 veces més elevadas que la dosis oftdlmica
recomendada en seres humanos con un peso estimado de 50kg, la cual es de 0.05 mg/kg/dfa.

No hubo incremento de neoplasia en ratas que recibieron gatifloxacina durante 2 afios

Con dosis promedio de 47 mg/kg/dia en machos y 139 mg/kg/dia en hembras { 900 y 18000-
veces mayores respectivamente que las maximas dosis recomendadas para uso oftdlmico).

Se observé un incremento estadisticamente significativo en la incidencia de leucemia linfocitica
granular en machos tratados con dosis de aproximadamente 2000 veces més altas que la dosis
oftalmica méxima recomendada, aunque un alto porcentaje de la regresiéon espontinea y la
incidencia fue solo levemente superior al rango de control histérico establecido para esta especie.
En los test de toxicidad genética, gatifloxacina fue positiva en 1 de 5 especies utilizadas en ensayos
de mutacién reversa bacteriana. Gatifloxacina fue positiva en ensayos in vitro de mutacién de
células mamarias y aberracién cromosémica. También fue positiva in vitro en la sintesis de ADN
en hepatocitos en ratas, pero no en leucocitos en humanos. Gatifloxacina fue negativo en estudios in
vivo en test de micro nticleo en ratones, test citogenéticos en ratas y en test de reparacién de ADN
en ratas. Estos hallazgos pueden deberse a los efectos inhibitorios de las altas concentraciones sobre
las ADN topoisomerasas tipo Il eucariotas.

No se registraron efectos adversos sobre la fertilidad o reproduccién en ratas que recibieron
gatifloxaxina oral en dosis superiores a 200mg/kg/dia (aproximadamente 4000 veces mas alta que
Ia dosis oftilmica mdxima recomendada)

Embarazo: Categoria C estudios en ratas y conejos hembras tratados con gatifloxacina en dosis
superiores a los 50 mg/kg/ dia (1000 veces la dosis oftdlmica recomendada) no demostraron efectos
teratogénicos.

Sin embargo cuando las dosis fueron mayores a 150mg/kg/dfa de gatifioxacina (aproximadamente
3000 veces mayor a la dosis oftdlmica maxima recomendada) se observaron fetos con
malformaciones esqueléticas o craneofaciales o retraso en la osificacion, alargamiento atrial y
reduccion del peso fetal.

No existen estudios adecuados bien controlados en mujeres embarazadas,

Gatimicin Forte s6lo puede utilizarse durante el embarazo cuando el beneficio esperado justifique
el riesgo potencjalpara el feto. -

;
/ , c.LE ¥y A
.ELEA §.A.
L’b E imana M. Duran

a
/. Farmaceulicd
Lab Co - Directora Tacnica
' . 15,693
Dra M.N
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(NI 29378925
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Lactancia: se desconoce si la administracion tépica de gatifloxacina puede producir una absorcién
sistémica suficiente para detectar la sustancia en la leche materna.

Al administrar gatifloxacina en animales, la misma resulté excretada en la leche materna de los
animales estudiados.

Deberan extremarse las precauciones cuando se indique Gatimicin Forte a mujeres en periodo de
lactancia.

Empleo en pediatria: la seguridad y efectividad de Gatifloxacina oftdlmica no han sido establecidas
en nifios menozes de 1 afio.

Empleo en geriatria: no se observaron diferencias generales en la seguridad y efectividad entre
pacientes ancianos y pacientes mas jovenes.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas mas frecuentemente reportadas en ensayos clinicos llevados a cabo con
Gatifloxacina 0,5% oftalmica (n: 717) ocurridas en = 1% de los pacientes fueron: empeoramiento de
la conjuntivitis, irritacién ocular, disgeusia y dolor ocular. Tener en cuenta que los estudios clinicos
se dan en condiciones controladas, y estas pueden ser variables entre diferentes estudios, y
diferentes drogas, por lo que no es conveniente comparar tasas de estudios clinicos de otras drogas,
ni otros estudios, como asi también es prudente notar que las reacciones adversas de un ensayo
clinico pueden no reflejar las tasas observadas en la practica clinica.

Los eventos adversos reportados con otras formulaciones de gatifloxacina fueron : irritaciéon
conjuntival, lagrimeo, queratitis y conjuntivitis papilar, que ocurrieron en aproximadamente el 5 a
10% de los pacientes. Otras reacciones adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de los
pacientes fueron: quemosis, hemorragia conjuntival, ojo seco, secreci6n, irritacion ocular, dolor
ocular, edema palpebral, cefalea, ojo rojo, reduccién de la agudeza visual y alteracién del gusto,
conjuntivitis.

SOBREDOSIFICACION:

No se han informado casos de sobredosificacién con gatifloxacina 0,5% ni con Gatimicin Forte. En el
caso de sobredosificacién se debe instituir tratamiento sintomético.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercane o comunicarse con
los centros de toxicologia:

-HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247

- HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
- CENTRO NACIONAIL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160

PRESENTACION:

Envase conteniendg.Fsegsco gotero con 5 ml de solucién oftdlmica estéril.

0 - Directora Técnica
M.N. 15,693
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Mantener entre 15°C y 30°C.
Una vez abierto el envase por primera vez, deberd usarse dentro de las 4 semanas.
Se recomienda utilizarlo para un tratamiento individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°56659

Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A. Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.

El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacion por los pacientes no videntes

Fecha de dltima revision: .../ .../ ... /~
S.A.C.LF. YA
Dra. Jihena M. Durdn .
rmacéutica

- Directora Técnica

tabl Elea S.A. ~ MN. 15603

Dra\Mariz Bernarda Beldy
Apoderada
ONI 29378525
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
Gatimicin Forte
Gatifloxacina 0,5%
Solucion oftalmica estéril

£Qué es Gatimicin Forte y para qué su utiliza?
Gatimicin forte es un antibiético para uso topico oftdlmico. Son gotas antibiéticas para uso ocular,
indicadas para el tratamiento de conjuntivitis bacterianas u otras infecciones oculares.

Antes de usar este medicamento lea la siguiente informacién:

e No utilice este medicamento si Ud. es

v alérgico a aiguno de los componentes del producto o tuvo reacciones alérgicas a otros
antibiéticos de la familia de las quinolonas.
Antes de utilizar este medicamento su médico dehe conocer:
Sus antecedentes alérgicos.
Si estuvo recibiendo otros medicamentos y/o gotas oftalmicas, incluso medicamentos
de venta libre, especialmente si estuvo recibiendo alguno de los siguientes: warfarina
{anticoagulante}, ciclosporina {inmunomodulador) y teofilina (medicamento para
tratamiento asma).
Si Ud. consume café o cafeina.
Si estd embarazada o tiene posibilidades de estarlo.
Si Ud. esta amamantando.
Si Ud. utiliza lentes de contacto.

RN

ANENENRN

Uso apropiado del medicamento:

La dosis se ajustara a criterio médico y a las caracteristicas de cada paciente.

Posologia sugerida:

Dia 1 de tratamiento: Instilar 1 gota en cada ojo, cada 2 horas, durante el dia (mientras esté
despierto), con un maximo de 8 veces por dia.

Dia 2 al 7 dia: Instilar 1 gota en cada ojo, de 2 a 4 veces diarias (mientras esté despierto).

Olvidos de dosis:

Apliquese la dosis olvidada tan pronto como lo advierta. Sin embargo si esta cerca del horario de la
proxima dosis, saitee la dosis olvidada y contintie con su esquema regular. No se aplique mas de
una gota en cada ojo.

Si aparece dolor o si el enrojecimiento, la picazén o la inflamaci}in empeoran, debe consultar a su
meédico.

. Farmagcéuticd
Co - Diractora Tacnica
M.N. 15.893

-y A.
Dra, Maria Bernarda B3ay
Apoderaga
DNI 29378925
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Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo utilice por méas
tiempo del que su médico lo indicé, ni lo recomiende a otras personas.

Instrucciones de uso:
Al igual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen cloruro de benzalconio, los
pacientes no deben usar ientes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin Forte.

1-Antes de aplicar la solucién oftalmica, lavese bien las manos.
2-Abra la tapa del envase. Ante el primer uso rompa el precinto de seguridad.
3-Aplique el producto en el saco conjuntival del/los ojo/s afectado/s.
Para la auto-administracion de gotas tenga en cuenta los siguientes pasos:
¢ Incline la cabeza levemente hacia atrds y mire hacia un punto fijo en el techo.
e Con el dedo indice, presione el pédrpado inferior hacia abajo con suavidad
formando una bolsa, este espacio es el saco conjuntival,
e Presione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco
conjuntival,
e Luego de aplicar la gota, cierre sus 0jos suavemente sin apretarlos
e Oprima levemente la parte interior del ojo (por donde salen las lagrimas)
Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limpie suavemente con un pafiuelo de papel
ldgrimas o restos de medicamento no absorbidos
4-Finalizada la aplicacién coloque nuevamente la tapa en el envase.
5- Lavese nuevamente ias manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

Prevencién de la contaminacién: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo,
parpados, pestafias, zonas adyacentes, dedos u otras superficies. Mantenga el medicamento en el
envase original bien cerrado.

Se recomienda desechar el contenido del envase abierto, una vez concluido el tratamiento
individual.

Conserve el producto con el frasco cerrado, a temperatura ambiente.

Efectos indeseables: .

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como empeoramiento de la
conjuntivitis, enrojecimiento, picazén, irritacién ocular y conjuntival, alteraciones del gusto, dolor
ocular, lagrimeo, sequedad e inflamacién de la cornea, conjuntivitis alérgica, sarpullido.

Consulte inmediatamente a su médico si presenta alguno de los siguientes sintomas:
Sarpullido, erupcion cutanea, picazdn, dificultad para respirar o tragar, disfonia, hinchazdn de
cara, garganta, lengua, labio, ojos, manos, pies, piernas. -
N
L 'g ELEA é.A.ﬁ‘.i.F. vy A,
Dra, Jimeanja M. Durén
Farmgzéutica

Co - Dirsetore Técnica
.N. 15,692

¢Qué hacer ante yuna sobredosis?

Apoderada
DNI 2937892
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Gatifloxacina 0,5%

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica {concurra al
médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247
- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777

- Hospital de Nifios Pedro Elizalde {011} 4300-2115

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330-160.

Presentaciones:
Frascos goteros con 5 ml de solucidn oftalmica estéril.

Modo de conservacion:

Conserve el envase cerrado, atemperatura ambiente entre 15° y 25°C. No congelar.
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.L.LF. y A. Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Elaborado en Sanabria 2353. CABA.

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

LabcELEA 3.A.C.LF. y A.

4 Jimena M. Durén
Farmaceutica

Co -~ Directora Técnica
M.N. 15.693
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