"3015 - ARD DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 4550

Ministerio de Salid
Seeretaria de @oltticas,

Regulacitn ¢ Institutos BUENOS AIRES, 10 DE JUNIO DE 2015.-
RAEaT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000271-13-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma RAYMOS S.A.C.I. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Repulblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/92 (t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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“2015 - ARO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 4550

Secreiaria de @olitices,
Regulacién e institutos
ANMAT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién,
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el contro! de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotules y prospectos
correspondientes,
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE |LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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"3015 - ARNO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 4550

ﬂ{éﬂﬁﬁ Salud
Secretaria dr Pofiticas,
Regulacion ¢ Fnstituros
ANMAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma RAYMOS S.A.C.I. la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad
medicinal de nombre comercial GATIFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOS vy
nombre/s genérico/s DEXAMATASONA - GATIFLOXACINA, la que sera elaborada
en la Replblica Argentina segin los Datos Identificatorios Caracteristicos
incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la
presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse jos textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQ2.PDF - 10/04/2015 10:40:16, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 06/11/2014 15:12:19, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOQZ2.PDF - 18/02/2015 16:30:23, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 18/02/2015 16:30:23.
ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular

debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de iniclo de la
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DISPOSICION N° 4550

Seereiarie de Pollticas,
Regulscibn ¢ Institutos
ANUART

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente. '
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a {os fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000271-13-6

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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RAYMOS S.A.C.I

Adntintstrachin: Vuelts de Dbligada 2775 (1428505
Planta: Cuba 2760 G142BAET

Bueng Alres. Argentina.

Tol. 54 11 4781-2652 Fax: 54 11 4788-2624
RAYMOS faborsterios@raymoy.con

INFORMACION PARA EL PACIENTE

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
GATIFLOXACINA 0.3 %
DEXAMETASONA D1 %

Suspension oftalmica

Venta bajo receta Industria Argentina

Por favor, lea esta informacion antes de comenzar el fratamiento con
GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS, v cada vez que compre un nuevo envase del producte.
Puedea que se incluya nueva informacién de su utilidad.

Esta informacion describe importante informacién de seguridad acerca de
GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS.

Esta informacidn no reemplaza la indicacion de su médico acerca de su condicion clinica ni de su
tratcmiento.

El médico tratante debe informar al pacienta de la disponibilidad de esta informacion para el
paciente y debe instruirlo de leerla antes de comenzar con la ingesta del producto, ademas de la
indicocion de que debe utilizar el producto solo de la forma que éllo prescriba.

Este medicamento se le ha recetado a usted y ne debe dérselo a otras persenas aungue tenga los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o §i aparece cualquier efecto no
deseado no mancionado en este prospecto, informe a su médico.

Si tienen alguna duda, consulte d su médico o farmacéutico.

. ¢Qué es GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS y para que se utiliza?
. Antes de usar GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS.

. ¢Como usar GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS?

. Conservacion de GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS.

. Efectos indeseables.

. Precauciones durante el liempo de uso.

. Sobredaosificacién.

- ot W=
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1. iQuées GATIFLOXACINA/DEXAMETASON/AOWXWETX&%%ngleéﬁrilgt?iazﬁ’)’-‘\lexander
APODERADO

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS es?@gnhgg»}%g%%g), antibacteriano y antinflamatorio
esteroide del tipo ocular.

La dexametasona es un potente agente antfiinflamatorio, glucocorficolde, que suprime la respuesta
inflamatoria @ una gran variedad de agentes de naturaleza mecénica, quimica e inmunologica,
aliviando 1os sintomas de picazén, enrojecimiento y edema.

La goiifloxacina ejerce su accién ontibacteriana  por inhibicién de la ADN-girasa y de la
Topoisomerasa V.

Como consecuencia del bloguec de la ADN-girasa, una enzima esencial para las bacterias en la
sintesis del ADN, la informacion vital de los cromosomas bacterianos no se puede transcribir mas,
causando una inferupcion en el metabolismo bacteriano.

La gatifloxacing puede ser active frente a microorganismes resistentes a estos antibidticos y éstos
pueden ser activos, a su vez, a gérmenes resistenies a la gatifloxacing.

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS estd indicado en procesos inflamaterios del segmento
anterier del ojo que respenden ai tratamiento con esteroides, asociados a infeccion ccular
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AAYMOS 5.A.C1

Adminfstracion: Vuelta de Obligade 2775 C1428ADS
Planta: Cuba 2760 C14ZBAET

Buenog Alms, Argeifing.

Tel. 54 £14781-2552 Fax: 54 11 4788-2625

RAYMOS {apardtorios @raymos.com

bacteriang superficial causada por microorganimos sensibles a la gatifloxacina, o donde exista el
fiesgo de dicha infeccién. blefaritis, blefaroconjuntivitis, conjuntivitis y queratoconjuniivitis causadas
por cepas susceplibles de los siguientes microorganismos:

Bacterias gerdbicas Gram positivas:

. Corynebacterium propinquum.
. Staphylococcus aureus.

. Staphylococcus epidermidis.

. Streptococcus mitis.

. Streptococcus pneumoniae.

Bacterias aerébicas Gram negativas:
. Haemophillus influenzae.

Este medicamento no deberd ser usado por ningun ofro trastorno que no sea aquel para el cual fue
recelado.

2. Antes de usar GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
CONSULYE A SU MEDICO O FARMACEUTICO
No use GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS en caso de:

+ Hipersensibiidad conocida a algune de los componentes de la fdrmula, o a otros derivados
guinolonicos.

» Queratitis epitelial por Herpes simple (gueratitis dendritica).

» Infecciones agudas de Vaccinia, Varicella y demds enfermedades virales de la comea y
conjuntiva, Infecciones micdticas y tuberculosis de las estructuras oculares,

»  Glavcoma,

« Enfermedades con adelgazamiento de la cdmea y esclera.

¢ Fluso de esteroides esté contraindicado luego de la extraccion simple de un cuerpa extrafio
de la cérnea.

« Encaso de hipersensicilidad conocida a alguno de los componentes de la férmula, o a ofros
derivados.

Tenga especial cuidado con GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS:

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS no debe inyectarse subconjuntivalmente, ni
infroducirse directamente dentro del ojo.

- En caso de presentar reaccion alérgica, discontinuar inmediatamente el tratamiento.

- Evite tocar parpados. pestaias y zonas adyacentes para prevenir la contaminacion del
producto. Mantener e! frasco gotero cuidadosamente cerrado.

Alergias:
_g Consulle a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento. Se debe comunicar
ol médico si alguna vez se ha preseniado alguna reaccién alérgica a este medicamentc o a
alguna ofra sustancia,
- Debe realizorse una investigacién cuidadesa, considerando la pesibilidad de sensibilidad
previa a la droga o a otros alérgenocs.

Embarazo
- Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

- SiUd. estd embarazada, antes de utiizar GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS su
méadico deberd reclizar una cuidadosa valoracién riesgo/beneficio. Debe ser usado en
mujeres embarazadas solo si el medico se lo indica.
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RAYMOS S.ACH

Adminisiraclin: Yueta da Obligads 2775 C14284D8
Pianta: Cubl 2760 C1428AET

Buenns Alres, Argentina,

Tel. 54 11 4781-2552 Fax; 54 11 4788-2625
RAYMOS laboratotios@raymos.com

Lactancia
- Consulte a su medico o farmacéutico anles de usar un medicamento. Se debe comunicar al

medico si estd dando de amamantar,
- Considerande la importancia gue este producto fenga para lo madre, se debe decidir la
interrupcion del frafamiento o de ja lactancia.

Nifios
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar el medicamenio.
- Nose ha comprobado la seguridad y eficacia del producto.

Uso de otros medicamentos
- Informe a su médico o farmacéutico si estd vtilizande o ha utilizado cualquier ofro

medicamento, incluso los adquiridos sin receto médica.
- Elefecto de un medicamento puede modificarse por su administracién junto con otros.

3. 3Como usar GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS?

- Siga estas instrucciones, a menos gque su médico le haya dado ofras indicaciones distinias.

- Lévese las manos antes de abrir el envase. Incling la cabeza hacia atrds y mire hacia el
techo.

- PASO 1:Tire suavemente hacia cbaje del pdrpade inferior hasta que guede un pequeno
hueco.

- PASO ZInvierta el frasco v cprigtelo para dejar salir una goto en cada ojo que

- neceasite fratamiento.

- PASQ 3: Suelte ef parpedo inferior, y cierre el ojo

- PASO 4: Mantenga el ojo cerrado y apriete cen su dedo 1o parte del lagrimal {donde el ojo
se junta con la nariz) durante un minuto,

- Sila gota cae fuera del ojo, inténtelo de nueve.

- Para ayudar a prevenir infeccicnes, evite que la punta del envase toque el ojo. ni ninguna
otra superficie,

- Cierre el envase inmediatamente después de usarlo.

)\

- Sumédico le indicara la duracion del fratamiento con GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA
RAYMQOS, No suspender el fratamiento, ya que el medicamento no seria eficaz.

- Como posologia orientativa se recomienda colocar 16 2 gotas cada 4 horas por un periodo
aproximado de 7 dias, o segun criterio médico. Se deberd procurar no interrumpir ef
tratamiento prematuramente,

- Siha olvidado emplear GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS. no se aplique una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Conservacién de GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS

- Mantenga GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS fuera del olcance y de Io viste de los
nifos.

- Conservar entre 15°C hasta 25°C.
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RAYMOS S.A.C

Admtnistraciin: Vuella de Dbligado 2775 C1420808
Plants: Guba 2760 £1428AET

Buengs Akeg, Argenting.

Tel 5411 4781-2952 Fax: 54 11 4788-2625
faboratorios@raymos.com

1RAYMOS

- Una veziniciado el tratamiento mantener bien cerrade y conservar a la temperatura

indicada.
No utilizar GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS después de la fecha de vencimiento.

5. Efectos indeseables

- Algunos medicamentos causan reacciones adversas o efectos indeseables. Estas reacciones
son respuestias no requeridas de los medicamentos, cuando el producte es administrado a
deosis recomendadas. Come todos los medicamentos, GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA
RAYMOS puede tener efectos indeseables.

- Los efectos adversos reportados con mayor frecuencia debidos al componente
antiinfecciose fueron Trritacién conjuntival, lagrimeo, querctitis y conjuntivitis papilar, que
ocurrieron en aproximadamente el 5 al 10 % de los pacientes. Otras reacciones adversas
reportadas que ocurieren entre el 1 al 4 % de los paclentes fueron guemosis, hemorragia
conjuntival, ojo seco, secrecion, initacion ocular, dolor ocular, edema palpebral, cefalea, ojo
rojo, reduccién de o agudeza visual y alteracion del gusto.

Las reacciones debidas al componente esteroideo son: hipertensién intraccular. Formacion
de cotarata subcapsular pesterior. Perforacion del globo oculear.

Infrecuentemente se han repertado ampollas filtfrantes cuando se utilizan corticoides topicos
luego de una cirugia de catarata,

6. Precauciones durante el tiempo de uso.

- GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS no debe inyectarse subconjuntivalmente, ni
infroducirse directamente dentro del ojo,

- Encase de presentar reaccion alérgica, discontinuar inmediatomente el tratamiento,

- Evite tocar parpados, pestafias y zonas adyacentes parg prevenir la contaminacién del
producto. Mantener el frasco gotero cuidadosamente cerrade.

- Asicomo con otras preparaciones oftéimicas que contienen cloruro de benzalconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto blandas durante la administracién de
GATIFLOXAXINA/DEXAMETASONA RAYMQOS, El conservante —cloruro de benzalconio- puede
ser absorbido por los [entes de contacte blandos; estos pacientes deben esperar como
minime 15 minutos luego de cada instilacidn para colocarse después las lentes.

Este medicamento es prescripto para todas las condiciones clinicos descriptas en su respeciivo
prospecto y explicadas en esta informacién para el paciente. No entregue ni recomiende
GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS a otras personas, aun cuando estas sufran los mismas
sintornas que usted tuvo o tiene. Este proceder puede dafar la salud del ofro individuo.

7. En caso de scbredosificacion

Hasta el momento. no existe informacion disponible de sobredosificacion en hurmanos.
Ante la eventualidad de unc sobredosificacion, concurrir al hospital mdas cercanc o comunicarse
con los siguientes Cenfros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémez: {011) 4942-6664/2247.

- Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777.

- Hospital General de Nifos Dr, Pedro Elizalde: (0171 4300-2215/4342-6043.
- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico; (0221} 451-5555.

Ante cudlquier inconveniente con el producto el paciente puede lienar la ficha que esta en la

Pagina Web de la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/tarmacovigilancia/Nofificar.asp o llamar a

ANMAT responde 0800-333-1234.
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BAYMOS 5.A.C.)

Adininistracifin: Yueita da Obligarda 2775 C1428ADS
Planta: Cuba 2780 G1428ALT

Buenps Afres, Argenting.

ok 54 11 4761-2552 Fax; 54 1) 4788-2625
\RAYMOS {aboratorios @raymos.com

Presentaciones
Envases centeniendo | frasco gotero con 2,5 mk 5 ml y 10 ml de suspension oftalmica,
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR ENTRE 15°C Y 25°C.
MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL, BIEN CERRADO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°............
Laboraiorios RAYMOS S.A.CLIL

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Auténoma de Buanos Alres,
Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzdlez — Farmacéutico.

Fecha de la ditima revisién: ..../..../.....
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Admintstracidn: Vuelta do Oigado 2775 142805
Planta: Cuba 2760 C1428AET

Buenos Alins, Argeniina.

Tel. 54 11 4781-2552 Fax; 54 11 4788-2625
laboratorios@raymas.com

RAYMOS
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AGUIRRE Gustavo Hernan

Co Director Técnico
RAYMOS S A.C.l,
30-54057687-0

: ,,,—,J.’ LOPEZ Rogelio Fernando
h Administrador Naclonal
Ministerio de Salud
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RAYMOS S.A.C.

Adminisiracifn: Vusita ge Dbligada 2775 C1428AD8
Planta: Cuba 2760 C1428AET

Buenos Aires. Argedrting.

Tol 54 11 4781-2552 Fax; 54 11 4788-2625

RAYMOS {aboretorios@raymod.com

PROYECTC DE PRCSPECTO

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
GATIFLOXACINA 0,3 %
DEXAMETASONA 0,1 %

Suspension oftdimica
Venta bajo receta industria Argentina

FORMULA
Cada 100 ml de suspension oftaimica estéril centiene: Gatifloxacina (como sesquihidrato). 300 mg;
Dexametasena 100 mg.

- Exciplentes: Hidroxipropilmeftilcelulosa 200 mg: Glicerina 2370 mg: Tyloxapol 300 mg: Clorure de
benzalconio 5 mg: Edelate disddico dihidrato 10 mg; Acido clorhidrico 9.7 mg; Agua purificada csp
100 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico flgoroquinolénico. Antibacteriano y antiinflamatorio esteroide tépico ocuiar.
CLASIFICACION ATC: SO1CADI.

INDICACIONES

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS estd indicado en procesos infiamatorios del segmento
anterior del ojo que responden al frgtamiento con esteroides, asociados a infeccién ocular
bacteriana superficial causada por microorganimos sensibles a la gatifioxacing, o deonde exista el
riesge de dicha infeccion. blefaritis, blefaroconjuntivitis, conjuntivitis y queratoconjuntivitis causadas
por cepas susceptibles de los siguientes microcrganismos:

Bacterias aerdbicas Gram positivas:
» Corynebacterium propinguum.
« Staphvylococcus aureus.
» Staphylococcus epidermidis.
* Streptococcus mitis.
« Streptoceccus pneumoniae.

Bacterias aerdbicas Gram negativas:
s Haemophillus influenzae.

CARACTER[STICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accidn farmacoldgica

La dexametasona es un potente agente antiinflamatorio esteroide, glucocorticoide sintético, que
suprime la respuesta inflamatoria o una gran varedad de agentes de naturaleza mecanica,
quimica e inmundlogica, aliviando los sintomas de picazén, enrojecimiento y edema. Inhiben el
edema, el depésitc de fibrina, la diatacion capilar, la migracién de leucocites, la prolferacidn
capilar, la profiferacidn de fibroblastos, el depdsite de coldgeno v la formacion de cicatices,
asociados con la inflamacidn,

No se conoce el exacte mecanismo de accién de los coricoides utilizados a nivel oftdlmico. Sin
embargo, se cree que podrian actuor induciendo las proteinas inhibitorias de la fosfolipasa As,
llamadas lipocertings. il

Estas proteinas podrian controlar la biosintesis de :ntes mediadores de lo inflamacion, como las
prostaglandinas v los leucotienos, al inhibir [(El¥essEIon de su precursor comun, el dcido
araquiddnice. El acido araguiddnico es Iiberodﬁﬁs fosfoliposa Az de la membrana de los
fosfolipidos. VON ALVENSLEBEN Christian Alexander

Debido a que los corticoides pueden inhibir el ARGEERARE defersa del organismo frente o la
infeccién puede utilizarse concomitantemente Lﬁpfhﬁm%'%g%@hmicrobiono cuando se considera
que esta inhibicion es clinicamente importante. 30540576870

Gatifloxacina es una flucroguinclona 8-metoxi con una 3-metilpiperazinil sustituyendo al C7. A
diferencia de ctras flucroquinolonas ejerce su accidn antibacteriana por inhibicién de ia ADN-girasa
y de la Topoisomerasa V. Como consecuencia del bloqueo de la ADN-girasa, una enzima esencial
para las bacterias en la sintesis del ADN, la informacién vital de los cromosomas bacterianos no se
puede franscribir mds, causando una interupcién en el metabelisme bacteriano. La Topoisomerasa
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IV juega un importante rol en la divisién del ADN cromosdmico durante la duplicacion celular
bacterianc, .

El mecanismo de accidn de las fluoroguinolonas, incluyendo a la gatifloxacina, es diferente al ds
ctros antibidticos come los aminoglucadsidos, macrélidos y tetraciclinas. Por lo tante, la gatifloxacing
puede ser activa frente a microorganismaos resistentes a estos antibidticos v éstos pueden ser activos,
o su vez, a gérmenes resistentes a lo gatifloxacing. No existe resistencia cruzada entre la
gatifloxacina vy los antibidticos antes mencionados. Se ho observado resistencia cruzada entre
gatifloxacina administrada en forma sistémica v otras fluoroquinclonas. La resistencia a la
galiflexocing in vitro se desarrolla vio mutaciones en maitiples pasos, ocuriendo por lo general con
una frecuencia entre | x 107 A 10710,

Farmacocinétfica:
Gatifloxacina:
Se evalud la absorcién sistémica de gatifloxacing 0.3 % v 0.5 % a través de un estudio realizado en
sujetos sancs, administrando en un ojo un régimen de dosis secuenciadas, comenzandoe con 2 gotas;
luego. 4 veces por dia, duranle 7 dias y finalmente 2 gotos, 8 veces por dia, durante 3 dias. Los
niveles séricos de gatifloxacing se mantuvieron siempre por debajo del limite de cuantificacion (5
ng/mi} en fedas las personas.
Gafifloxacina tiene una absorcion rapida y casi completa en el tracto gastrointestinal, dlcanzando
concentraciones plasmaticas maximas entre | a 2 horas después de su administracion oral. Tiene
una biodisponibilidad cral de 96 %. Su vida media de 8.4 horos permite su dosificacidon cada 24
horas, Tiene una metabolizacién minima en el ser humano, Se excreta sin cambio primariamente por
via renal, per filtracion glomervlar y secrecién tubular, Un 70 % de la dosis aparece en ofina sin
cambios. Requiere un gjuste en pacientes con un clearance menor a 30 ml/min.
Los siguientes gérmenes son sensibles ¢ la gatifloxacing:
Organismos Gram-positivos:

+ Corynebacterium propinguum,

+ Staphylococcus aureus,

+  Staphylococcus epidermidis,

s Streptococcus mitis,

» Streptococcus pneumonice.

Crganismos Gram-negatives:
+  Haemophylus influenzae.

Existen estudios in vitro que demuestran activided de gatifloxacina sobre una serie de
microorganismos Gram poesitivos y Gram negalivos, aunque su accidon clinica terapéutica en
infecciones oftdimicas no ha sido establecida en pruabas clinicas adecuadas y bien controladas.

El siguiente l'stado provee sélo una guia en la determinacion de un potencial fratamiento de una
infeccién ocular externa. Gatifloxacing exhibié in vitro, concentraciones inhibitorias minimas de 2
mcg/mi o menores frente o muchas {2 90 %) cepas de los siguientes gérmenes oculares:

Aerdbicos Gram pesitivos: Listeria monocytogenes, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus
agalactioe, Streptococcus pyogenes, Streptococcus del grupo viridans, Streptococcus grupos C, F,
G.

Aerdbicos Gram negetivos: Acinetobacter lwoffii, Enterobacter aerogenes, Entercbacter cloacae,
Escherichia coli, Citrobacter freundil, Citrobacter koser, Haemophylus parainfluenzae, Klebsiella
oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Moraxeltla catarrhalis, Morganella morganii, Neisseria gonorhoeae,
Neisseria meningitides, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serrafia marcescens, Vibrieo cholerae,
Yersinia enterocolitica.

Ofros microorganismos: Chlamydia pneumoniae, Legionalla pneumophila, Mycobacterium marinum,
Mycobacterium fortuitum, Micoplasma pneumonice.

Microorganismos anaerébicos: Bacteroides fragilis, Clostridium perfringens.

Dexametasona: luego de la administracion tépica oftdimica, la dexametasona se absorbe en
humer acueso. Las concentraciones maximas se oblienen dentro de 1 - 2 horas. La dexametasona
se elimina en su mayor parte en forma de metabolitos.

POSOLOGIA - DOSIFICACION/MODO DE ADMINISTRACION

Agitar antes de vsar,

Como posclogia orientativa se recomienda instilar 1 & 2 gotas cade 4 horas por un periodo
aproximadao de 7 dias, ¢ segun criterio médico.

La frecuencia de la administracion se deberd disminulr gradualmente segin se observa la mejoria
clinica en los signos clinices. Se deberd procurar ne interrumpir el tratamiento prematuramente.
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CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conccida o alguno de los componentes de la formula, o o otros derivados
quinolénicos. Queratitis epitelial por Herpes simple (querctitis dendritico). Infecciones agudas de
Vaccinia, Varicella y demds enfermedades virales de la comea y conjuntiva. Infecciones micoticas vy
tuberculosis de las estructuras oculares. Glavcoma. Enfermedades con adelgazamiente de la
cérmeay esclero.

El uso de estercides estd contraindicado luege de la extraccion simple de un cuerpo extrafio de la
comea.

PRECAUCICNES Y ADVERTENCIAS

Para uso tépico oftalmico Unicamente.

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA  RAYMGS suspensicn  oftdlmica estérl no debe inyectorse
sukconjuntivalmente. ni introducirse directamente dentro del segmento anterior del cjo. Se
reportaron serias y ocasiochalmente fatales reacciones de hipersensibilidad (andafildcticas), luege de
la primera dosis en pacientes que recibiercn quinolonas sistémicas incluyendoe goefifloxacing,

Algunas reaccicnes fueron acompanadas de: colapso cardiovascular, pérdida de conciencia,
angicedema, parestesias, obstruccion de las vias aéreas. disnea, urticaria vy prurito.

Discontfinuar inmediatamentes el fratamientc si ocure una reaccion olérgica con gatifloxacina.

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

Este producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion debe cuidarse
de no tocar parpados, pestafias y zonas adyacentes ni ninguna otra superficie con el pico del
frasco gotero. Mantener el frasco gotero cuidedosamente cerrado.

El uso prolongado de corticeides puede provocar hipertension infrcocular y/o glaucoma con dafic
del nervic dptico, defectos en la agudeza y campo visual v formaciéon de catarata subcapsular
posterior. El uso prolongade de corticoides puede ademds, suprimir la respuesta inmunitaria del
huésped e incrementar la paosibiidad de una infeccidn ocular secundaria. Con el uso topico de
corticoides se han producido perforaciones de esclerélica y cémea debide a una disminucion en el
grosor de éstas. $i este producte es utiizado durante 10 dias o mdas, dete conirclarse la presidn
intraocular dicriamente,

Como con ofros antibiéticos, su uso prolongado puede derivar en una proliferacién excesiva de
microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos. Se recomienda examinar periddicamente al
pociente con biomicroscopia con ldmpara de hendidura, y cuando sea apropiado, utilizdndose
coloracion con fluoresceina. Se debe interrumpir el uso del producto a la primera sefial de erupcion
cutdnea o cualguier ofra reaccidn de hipersensibilidad.

Debe considerarse la posibiidad de Infecciones fingicas persistentes de cérmea luego de un
tratamiento prolongado con corticoides. El uso prolongado de dexametasona puede resultar en
opacificacion del cristaling {catarata), aumente de la presion intraocular en pacientes sensibles (se
aconseja el control frecuente de la presion intraocular) e infecciones secundarias.

Se han informado querafitis bocterianas asociadas con el uso de producto oftdimicos tépiceos
multidosis. Esos envases habian side centaminados inadverfidamente por los pacientes quienes, en
muches cosos habian tenido enfermedades corneales concomitantes o una lesion de la superficie
epitelial ocular, Los pacientes deben ser instruidos para manipular correciamente el pico del frasco
gotero evitando el contacto con el ojo y estructuras adyacentes o cuciguier ofra superficie. Los
pacientes deben ser informados gue el manipuleo inapropiade del frasco gotero puede
contaminarlo provocande infecciones oculares. La utilizacién de productos contaminados puede
causar serios danos ocuiares con la subsecuente disminucién de la visién.

Carcinogénesis — Mutagénesis - Trastornos de la ferlilidad;
Gatifloxacing:
No se registra incremento de neoplasmas en ratones que recibieron durante 18 meses una dosis
promeadio de gatifloxacing de 81 mg/kg/dia en machos v $0 mg/kg/dia en hembraos. Estas dosis son
aproximadamente 2000 veces mads elevadas que lo dosis oftdimica mdaxima recomendada en seres
humanos con un peso estimado de 50 kg, la cual es 0,04 mg/kg/dio. No hubo incremenio en
neoplasmas en ratas que recibieron gatifloxacina durante 2 afios con dosis promedio de 47
mg/kg/dia en maches y 139 mg/kg/dia en hembras {1000 vy 3000 veces mdas altas respectivarmente,
que la dosis oftdimicc maxima recomendada). Se observd un Incremento estadisticamente
significalivo en g incidencia de leucemia linfocitica granular en machos tratados con dosis de
" apreximaodamente 2000 veces mds altas que la dosis oftdlmica maxima recomendada, aungue un
adlto porcentaje de regresion esponténea vy 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 | de las 5 especies utilizadas en
ensayos de mutaciaon reversa bacteriana. Galiflexgcing fue pesitiva en ensayos in vitro de mutacion
de célulos mamarias y abemracion cromosdmica. También fue positiva in vitro en la sintesis de ADN
en hepatocitos en ratas, pero no en leucocitos en humanos. Gatifloxacing fue negativo en estudios
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in vivo en test de microndcleos en ratones. test de citogénicos en ratas v en test de reparacién de
ADN en ratas, Estos hallazgos pueden deberse a los efectos inhibitorios de altas concentraciones
sobre la eucariota fipo | ADN topeisomerasa.

No se registraron efectos adversos scbre (g fertiidad o reproduccién en ratas que recibieron
getifloxacina oral en dosis superiores a 200 mg/kg/dia {aproximadamente 4500 veces mds alta que
la dosis oftdlmica maxima recomendada para este producto),

Dexametdsona:

No se redlizaren estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico o el
efecto sobre la fertilidad.

EMBARAZIG:
Dexaemetaosong:

+ Los corficoides han mostrado ser teratogénicos y embriotéxicos en animales. Lo administrocién
ocular de dexametasona al 0.1 % en dos grupos de conegjos hembra en estado de gestacion,
produjo anomalias fetales con una incidencia del 154 % y 32,3 %, respectivamente. Tras la
administracion cranica de dexametdsona en ratas, se ha cbservade un retraso de crecimiento fetal
y un incremento en las fasas de mortalidad. Los estudics de reproduccidn realizados en ratas v
conejos con dosis de ciprofloxacina supericres & los 20 mg/kg por via parenteral no han evidenciado
ser embriotdxicos o teratogénicos.

Gdtifloxacina;

No se cbservarcn efecfos teratogénicos en ratas o conejos que recibieron dosis orales de
gatifloxacing superiores a los 50 mg/kg/dia {aproximademente 1000 veces mayor que la dosis
oftélmica méxima recomendaday).

Sin embargo. cuando las dosis fueron mayores o 150 mg/kg/dia (aproximadamente 3000 veces
mayor que lo dosis oftdimica méxima recomendada) se observaron en fetos de ratos
malformaciones esqueléticas o craneofaciales o retraso en o osificacion alargamiento atrial y
reduccion del peso fetal.

No se han efectuado estudios controlados vy adecuados en mujeres embarazadas. Este producte
oftdimico podréd utilizarse durante el embarazo Unicamente segan criterio y control médico vy si el
beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. Los recién nacidos de
madres tratadas con dosis altas de corficoides durante el emborazo han sufrido signos de
hipoadrenalismo.

LACTANCIA;

Con o gplicacién tépica, los corticoasteroides se absorben sistémicamente. Por lo tanto, debido al
riesgo potencial de reacciones adversas por parte de la dexametasona en los nifios gue lactan, se
debe decidir la interrupcion del tratamiento o de la lactancia censiderando la importancia que este
producto tenga para la madre,

USO EN PEDIATRIA:
La seguridad y eficacia del producto no han sido establecidas en nifos.

INTERACCIONES

No se condujeron esludios especificos con la gatifloxacina oftdlmica. Sin embarge, se sabe que la
administracion sistémica de algunas quinclonas puede causar elevacién en las concentraciones
plasmdticas de teofiina, intederr en el metabolismo de la cafeing, aumentar el efecto de
anficoaguiante oral warfarina v sus derivados, v elevacidn transitoria de la creatining sérica en
pacientes en tratamiento con ciclosporina.

REACCICNES ADVERSAS

Se han descripto reacciones adversas con medicamentos que asocian un estercide y un cgente
anfiinfeccioso, los cuales pueden atribuirse al componente antinfeccioso ¢ a la asociacién de
ambos. No hay datos disponibles de la incidencia exacia en gue se producen estas reacciones.

Los efectos adversos reporiados con mayor frecuencia debideos al componente antinfeccioso
fueron irtacion conjuntival, lagrimeo, quergtitis v conjuntivitis  papilar, que  ocuriercn  en
aproximadamente el 5 ol 10 % de los pacientes. Olras reacciones adversas reportadas que
ocurieron enfre el 1 al 4 % de los pacientes fueron guemosis, hemorragia conjuntival, ojo seca,
secrecion, iritecién ocular, dolor ocular, edema palpebrol, cefalea, ojo rojo. reduccién de la
agudeza visual vy alteracion del gusto,

Las reacciones debidas al componente esteroideo son: hipertension intraocular. Formacion de
catarata subcapsular posterior. Perforacidn del globo ocular.

Infrecuentemente se han reportado ampollas fitrantes cuando se utllizan corticoidas tdpicos luego
de una cirugia de caicrata,

En un estudio abierto realizado sobre 18 voluntarios sanos. de ambos sexos, se evalud la seguridad
clinica de la asociacién de gatifloxacing 0,5 % - dexametasona 0.1 % suspension oftdlmica. Los
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voluntarios fueron divididos por randomizacidon en 2 grupos, uno de 12, o guienes se les instild durante
7 dias en el ojo derecho, gatifloxacing 0.3 % - dexametasona 0,1 % suspension oftdimica, la
formulacién en estudic (Ti} v en ef ojo izquierdo el vehicule (excipientes) empleados en dicha
formulacién. Al ofro grupo, constituido por é voluntarios sanos, se les administrd durante 3 dias
consecutivos, una suspensién oftdlimica de gatifioxacina 0.5 % - dexametasona 0,166% {12) en el ojo
derecho vy el vehicule en el izquierdo. Los eventes adversos cculares registrados en todos los
voluntarios a io largo del estudio fuercn de intensicdad leve, cumpliéndose que T1 no tuvo efectos
adversos oculares con una intensidad mayor a la producida por la adminisfracion de T2. No se
presentaron  eventos adversos serios o inesperados. La  asociacién gatifloxacina 0.3 % -
dexametasona 0.1 % suspension oftdlmica estérl cumplio con los critericos de seguridad establecidos
en el protocolo.

SOBREDOSIFICACION
No existe informacion disponible de sobredesificacion en humanos. En el caso de sobredosificacion
con GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS, se debe instituir tratamiento sintomdtico.
Ante la eventualidad de una sobredaosificacién, concurrir al hospital mas cercano © comunicarse
con los sigulentes Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6646/2247.

- Hospital A. Posadas: {011) 4654-64648/4658-7777.

- Hospitdl General de Nifos Dr. Pedro Elizalde: [C11) 4300-2215/4362-6063.

- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Envases conteniendao 1 frasco gotero con 2,5 ml; 5 mly 10 ml de suspensidn oftdimica.

Conservar entre 15°C hasta 25°C. Mantener bien cerrado.
Manlener fuera del alcance de los nifios.
Se recomienda descartar luego de un mes de abierto el envase.

Especialidad Medicinal autcrizada per el Ministerio de Salud. Certificado N°® ...

A

Laboratorios RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autdnoma de Buenos Alres.
Director Técnico: Dr. Carlos A, Gonzdlez - Farmacéutico.

Fecha de la ditima revision: ..../..../....

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.M.A.T.

"J;J lernan

RAYNIV\) Lr 2T TR 1 B
30-54057687-0
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
GATIFLOXACINA 0,3 % - DEXAMETASONA 0,1 %

Suspension oftalmica
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULA

Cada 100 ml de suspension oftélmica estéril contiene: Gatifloxacina (como sesquihidrate) 300 mg;
Dexaometasona 100 mg.

Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa, Glicering; Tyloxapol; Cloruro de benzalconic; Edetato disédico
dinidrato; Acido cloridrice; Agua purificada csp.

POSOLOGIA /DOSIFICACION/MODO DE ADMINISTRACICN: ver prospecto adjunto

PRESENTACIONES: 1 frasco gotero x 2.5 ml.

Conservar entre 15°C hasta 25°C. Mantener bien cerrado.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Se recomienda descartar luego de un mes de abierto el envase.

Lote:.......... VIO e

A

Laboratorios RAYMOS S.A.C..

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzdlez — Farmacéutico.
Elaborado en:........

Nota : igual rotuio para las presentaciones x 5 mly por 10 mi.

' M" LOPEZ Rogelio Fernando
. I Administrador Nacionat
i , Ministeric_;rde Salud
) 5~ ey AN MAT.
o fmavi e e
iy K7 "5t
AGUIRRE Gustavo Hernan 4
Co Director Técnico A
RAYMOS SnCh VON ALVENSLEBEN Chvisian Alsxand
30-54057687-0 istian Alexander
APODERADO
RAYMOS SACI
30540576870
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FROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
GATIFLOXACINA 0,3 % - DEXAMETASONA 0,1 %

Suspension offdlimica
Venta bgjo receta Industria Argentina

FORMULA

Caoda 100 ml de suspension oftdimica estéril contiene: Gatifloxacina [como sesquihidrato) 300 mg;
Dexametasona 100 mg.

Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa; Glicering: Tyloxapol; Clorure de benzalconio; Edetato disédico
dihidrato; Acido clorhidrice; Agua purificada csp.

POSOLOGIA /DOSIFICACION/MODO DE ADMINISTRACION: ver prospecto adjunto

RESENTACIONES: Envases conteniendo 1 frasco gotero x 2,5 ml.

Conservar entre 15°C hasta 25°C, Mantener bien cerrado.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Se recomienda descartar lvego de un mes de abierto el envase.

Lote:.......... VIOl

Especialidod Medicinal avtorzada por el Ministeric de Salud. Certificado N® ...

A

Laboratorios RAYMOS S.A.C.l.

Cuba 2760 —-C1428AET- Ciudad Auténome de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos A, Gonzdlez — Farmaceutico,
Elaberade en:........

Nota : igual rotulo para las presentaciones x S mily por 10 mi
,,’ LOPEZ Regelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

~ E’ firmamdy ANMAT.
rs i : - gﬁ{;’
Thran s Ay
R a7
VON ALVENSLEBEN ChAdBENFHRE Sripdavo Hernan
APODERADO Co Director Técnico
RAYMOS SACI RAYMOS S.AC.IL
30540576870 30-54057687-0
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DISPOSICION N° 4550

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57715

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000271-13-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

GATIFLOXACINA 0,3 g% - DEXAMETASONA 0,1 g% - SUSPENSION OFTALMICA 635297

Teh (+54-11) 4340-0800 - http:/ /wwiv.anmat.gov.nr - Replblics Argrenting
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DISPOSICION N° 4550

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57715

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: RAYMOS S.A.C.I.

NO de Legajo de la empresa: 6805

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: GATIFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOS
Nombre Genérico (IFA/s): GATIFLOXACINA - DEXAMETASONA
Concentracion: 0,3 g% - 0,1 g%

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ty [+58-11) 4360-0800 « bEtp:f /S wWaANMREG ov.ar « Replblica Argenting
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Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo (s) (IFA)
GATIFLOXACINA 0,3 g% - DEXAMETASONA 0,1 g%

Excipiente (s)

AGUA PURIFICADA CSP 100 mi
GLICERINA 2,37 g%

EDRETATOQ DISODICO DIHIDRATO 0,01 g%
TYLOXAPOL 0,3 g%

CLORURO DE BENZALCONIO 0,005 g%
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0,2 g%
ACIDO CLORHIDRICO 0,0097 g%

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD CON INSERTO GOTERQ Y TAPA

Contenido por envase primario: 2,5 ML; 5 MLY 10 ML DE SUSPENSION
OFTALMICA.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FRASCO PEAD CON INSERTO GOTERO Y TAPA
CONTENIENDOQ 2,5 ML; 5 ML Y 10 ML,

Presentaciones: 2,5, 5, 10
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 ©C hasta 25 °C

Otras condiciones de conservacién: SE RECOMIENDA DESCARTAR LUEGO DE UN
MES DE ABIERTO EL ENVASE

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

1ol (#54-21) 4340-0800 - hetp:/fwww.anmnt.gov.ar - Repiblica Argentina
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Coédigo ATC: S01CAO01

Clasificacion farmacoldgica: OFTALMOLOGICOS
Via/s de administracion: INSTILACION

Indicaciones: GATIFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS esta indicado en procesos
inflamatorios del segmento anterior del ojo que responden al tratamiento con
esteroides, asociados a infeccion ocular bacteriana superficial causada por
microorganismos sensibles a la gatifloxacina, o donde exista el riesgo de dicha
infeccion, blefaritis, blefaroconjuntivitis, conjuntivitis y queratoconjuntivitis
causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos: Bacterias
aerobicas Gram positivas: Corynebacterium propinquum; Staphylococcus aureus;
Staphylococcus epidermidis; Streptococcus mitis y Streptococcus pneumoniae.

Bacterias derdbicas Gram negativas: Haemophillus influenzae.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GERARDQO RAMON & CIA. 2881/06 INT. AMARO AVALCS MUNRO - REPUBLICA
S.ALC 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES
LABORATORICS POEN 2941/13 BERMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA
S.A.C.LF.L AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATCRIOS VALMAX 3233/11 SUB OFICIAL PERDOMC | TTUZAINGO - REPUBLICA
S.A. 1619 BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GERARDO RAMON & CIA, 2881/06 INT. AMARD AVALOS MUNRO - REPUBLICA
5.A.LC, 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES

Ted. [+534-117) d34Q-0800 - h1tn:/ fwwiw Anmt.gav.ar - Réepabiicy Argentina
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LABORATORIOS POEN 2941/13 BERMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA

S.A.C.LF.L AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -

LABORATORIOS VALMAX 3233/11 SUB OFICIAL PERDOMO | ITUZAINGG - | REPUBLICA

5.A. 1619 BUENOQS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

GERARDO RAMON & CIA. 2881/06 INT. AMARD AVALOS MUNRG - REPUBLICA

S.ALC. 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES

LABORATORIOS POEN 2941/13 BERMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA

5.ACILFIL AUTONCMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

LABORATORIOS VALMAX 3233/11 SUB OFICIAL PERDGMO | TTUZAINGO - REPUBLICA

5.A. 1619 BUENOS ARGENTINA
AIRES

RAYMOS S.A.C.LL 8100/10 CuUBA 2760 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000271-13-6

LOPEZ Rogelic Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.MA.T.
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