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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-21201208-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-21201208-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.  solicita la 
aprobación de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad 
Medicinal denominada DORLAMIDA / DORZOLAMIDA CLORHIDRATO,  Forma farmacéutica y 
concentración: SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL / DORZOLAMIDA CLORHIDRATO 2.226 g / 100 ml; 
aprobada por Certificado Nº 51.995.

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

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

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

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. propietaria de la 



Especialidad Medicinal denominada DORLAMIDA / DORZOLAMIDA CLORHIDRATO,  Forma farmacéutica y 
concentración: SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL / DORZOLAMIDA CLORHIDRATO 2.226 g / 100 ml; el 
nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2020-04260242-APN-DERM#ANMAT; e información 
para el paciente obrante en el documento IF-2020-04260369-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 51.995, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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Laboratorio
lnte¡nacional
Argentino 5A

DORTAMIDA.
€lorhidrato de Dorzolamida
solución Oftálm¡ca Estéril
Venta ba¡o receta lndustr¡a Argentina

Composic¡ón
Cada 100 ml de solución oftálmica estéril contiene:
Dorzolam¡da clorh¡drato 2,226 $ Metil p-Ciclodextrina 7,700 g, Man¡tol 0,300 g,

H¡droxiprop¡lmet¡lcelulosa 0,110 g, Fosfato de sod¡o monobás¡co d¡h¡dratado 0,400 g, cloruro de

Benzalcon¡o 0,020 g; H¡dróxido de Sodio 10% P/V c.s.p. pH 7; Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Presentación
Envases conten¡endo 5 ml y l0 ml de Soluc¡ón oftálm¡ca estéril.

Acclón Terapéutica
CODIGO ATC: S01 EC

Dorlam¡da' soluc¡ón oftálmica estéril es un inhibidor de la anhidrasa carbónica formulada para uso tópico
oftálm¡co. A diferencia de los inhibidores de la anhidrasa carbónica administados por vía oral, Dorlamida'
solución oftálmica estér¡lse apl¡ca tóp¡camente y ejerce sus efectos d¡rectamente en el ojo.

lnd¡cac¡ones
Dorlamida' solución oftálmica estér¡l está indicado en el tratam¡ento de la pres¡ón ¡ntraocular (PlO)

elevada en pacientes con h¡pertens¡ón ocular o glaucoma de ángulo abierto.

Farmacocinét¡ca y Farmacodinamia
Al ser apl¡cada en forma tóp¡ca, la Dorzolamida alcanza la circulación sistémica. Para evaluar el potenc¡al

de ¡nh¡bición s¡stém¡ca de la anhidrasa carbónica luego de la aplicac¡ón tóp¡ca, se m¡d¡eron las

concentraciones de droga y del metabolito en glóbulos roios y en plasma y la inhibición de la anhidrasa

carbónica en GLRs. Durante el dosaie crónico, la Dorzolam¡da se acumula en los glóbulos rojos como

resultado de su un¡ón con la AC-ll.

Luego de ¡nterrumpida la dos¡f¡cac¡ón, la Dorzolamida desaparece en forma no l¡neal de los glóbulos rojos,

lo cual t¡ene como resultado una rápida d¡sminuc¡ón ¡nic¡al de la concentración de la droga, seguida de

una fase de elim¡nación más lenta con una vida media de aproximadamente cuatro meses.

Posología y modo de uso

Cuando es ut¡l¡zado como ún¡ca med¡cac¡ón, la dosis de Dorlamida' solución oftálmica estéril es de una

gota en el/los ojo(s) afectado(sltres veces al día.

Cuando se ut¡liza en tratamiento conjunto con un betabloqueante oftálmico, la dosis es de una gota de

Dorlam¡da' solución oftálmica estéril en elllos ojo(s) afectado(s) dos veces al dÍa

Cuando se pasa a Dorlamida' solución oftálmica estéril estando en tratamiento con otro colir¡o

antiglaucomatoso, d¡scontinuar este últ¡mo luego de administrarlo en forma aprop¡ada durante todo un

día, comenzar con Dorlam¡da' solución oftálmica estér¡l al día s¡gu¡ente.

En caso de util¡zar más de una med¡cac¡ón tópica ocular en forma s¡multánea, las mismas deben ser

adm¡n¡stradas con un ¡ntervalo no ¡nfer¡or a los d¡ez m¡nutos.

Coñtra¡ndlcaciones
El uso de Dorlamida' soluc¡ón oftálmica estéril está contraind¡cado en pacientes hipersensibles a
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Precauc¡ones
La actividad de la anhidrasa carbónica se observó tanto en el c¡toplasma como alrededor de las

membranas plasmáticas del endotelio de la córnea.
Aún no se han evaluado por completo los efectos de la cont¡nua adm¡n¡strac¡ón de Dorzolam¡da sobre el

endotel¡o de la córnea. El manejo de pac¡entes con glaucoma agudo de ángulo cerrado requ¡ere otras
intervenc¡ones terapéuticas, además de los agentes h¡potensores oculares. La Dorzolam¡da no ha s¡do

estudiada en pac¡entes con daño renal severo (clearance de creat¡nina <30 ml/min). Deb¡do a que la

Dorzolamida y sus metabol¡tos se excretan predominantemente por vía renal, no se recomienda su

empleo en esos pac¡entes. Tampoco ha s¡do estud¡ado en pacientes con daño hepático y en consecuencia

debe ut¡l¡zarse con precaución en tales pacientes.

En los estudios clín¡cos, se informaron efestos adversos locales a nivel ocular, pr¡nc¡palmente conjunt¡vitis
y reacciones palpebrales, luego de la adm¡n¡strac¡ón crónica de Dorlamida' solución oftálmica estéril.
Algunas de tales reacc¡ones tuvieron la apar¡enc¡a y curso clÍnicos de una reacción de t¡po alérg¡co, que se

resolvió al d¡scont¡nuar el tratamiento. En caso de observarse tales reacc¡ones, deberá considerarse la

suspensión del tratam¡ento con Dorlam¡da' soluc¡ón oftálmica estéril.
En los pac¡entes que reciben un inhibidor oral de la anhidrasa carbón¡ca además de Dorlam¡da' solución

oftálmica estér¡l, puede produc¡rse adic¡ón de los efedos sistém¡cos conocidos de la inh¡bición de la

anhidrasa carbón¡ca. La administrac¡ón con¡unta de Dorlamida' solución oftálmica estéril e ¡nh¡bidores de

la anhidrasa carbónica por vía oral no ha sido estud¡ada y no se recomienda.

Se ha recibido información sobre querat¡t¡s bacteriana asociada con el uso de envases de productos

oftálmicos de dos¡s múltiples. D¡chos envases habían s¡do contam¡nados inadvert¡damente por los

mismos pacientes quienes, en la mayoría de los casos, al m¡smo tlempo sufrían de alguna enfermedad de
la córnea o de rotura de la superficie epitelial ocular.
Dorlamida' solución oftálmica estér¡l no ha s¡do estud¡ada en pac¡entes que usan lentes de contacto. El

producto conservante que posee Dorlam¡da' soluc¡ón oftálmica estéril (Cloruro de Benzalconio) puede ser

absorbido por las lentes de contacto blandas, por lo tanto, no debe administrarse el produdo mientras se

util¡cen dicho tipo de lentes de contacto.

Advertenc¡as
Dorlamida' soluc¡ón oftálm¡ca estér¡l es una sulfonamida que, s¡ bien es adm¡nistrada en forma tóp¡ca, se

absorbe tamb¡én hac¡a la vía sistém¡ca. Por lo tanto, el m¡smo t¡po de reacciones adversas atr¡buibles a las

sulfonamidas pueden ocurr¡r con la adm¡n¡strac¡ón tóp¡ca. En caso de presentarse signos o síntomas de

reacc¡ones serias o de hipersensibilidad severas se debe instruir al pac¡ente para que discont¡núen el uso

del producto.
Debe así m¡smo recomendarse el paciente que si observa cualqu¡er reacción ocular, part¡cularmente

conruntivitis, o reacc¡ones en los párpados, deberá d¡scontinuar el uso de producto y consultar a su

médico.
Se debe dar ¡nstrucciones al paciente para que ev¡te que la punta del cuentagotas entre en contacto con

el ojo o con las estructuras circundantes,
También debe informarse el pac¡ente que, si las soluciones oftálmicas se manipulan incorrectamente,
pueden llegar a contaminarse con baderias comunes que provocan infecciones oculares. El ut¡l¡zar

soluciones contam¡nadas puede provocar ser¡os daños en elo¡o y la subs¡guiente pérd¡da de visiÓn.

También debe informársele al pac¡ente que si sufre una condición ocular ¡ntercurrente (por ejemplo
trauma, c¡rugia ocular o ¡nfecc¡ón), debe solic¡tar la op¡n¡ón de su médico para cont¡nuar con el uso del

producto.
S¡ se ut¡l¡za a la vez más de una droga oftálmica en forma tóp¡ca, se deberán adm¡n¡strar por lo menos a

10 minutos una de la ora.
Embarazo
No ex¡sten estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dorlamida' solución

oftálmica estéril puede ser usado durante el embarazo sólo s¡ el beneficio potencial just ca el posible
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Proyecto de Prospecto
Lactanc¡a

No se sabe si esta droga es excretada ¡unto con la leche materna. Por lo tanto, deberá dec¡dirse si

d¡scont¡nuar la lactanc¡a o adm¡nistración de la droga, tomando en cons¡derac¡ón la ¡mportanc¡a de esta

última para la madre.
N¡ños
No se han establec¡do la seguridad y efect¡v¡dad del uso de Dorlamida' solución oftálmica estér¡l en los

niños.
Paclentes en edad avanzada
No se observaron diferenc¡as en cuanto a efectiv¡dad o seguridad del tratamiento entre pac¡entes

mayores y pacientes más jóvenes, s¡ bien no puede descartarse una mayor sensibilidad al producto, de

algunos pacientes en edad avanzada.

I nteracciones medicamentosas
No se han real¡zado estud¡os farmacológicos de ¡nteracción específicos con Dorlamidal En los estudios

clín¡cos fue ut¡lizada en forma concomitante con los siBu¡entes med¡camentos sin ev¡dencia de

¡nteracc¡ones adversas: timolol solución oftálmica, betaxolol soluc¡ón oftálmica y medicamentos

sistémicos, incluyendo ¡nh¡b¡dores de la ECA, bloqueantes cálcicos, diurét¡cos, ant¡¡nflamatorios no

esteroides incluyendo ácido acetilsalicílico y hormonas (por ejemplo: estrógenos, insulina, t¡rox¡na).

La Dorzolamida es un inhibidor de la anhidrasa carbónica y aunque se lo admin¡stra en forma tóp¡ca, se

absorbe tamb¡én hacia la circulación s¡stém¡ca. En estud¡os clínicos, la Dorzolam¡da no se asoció con

trastornos del equilibrio ácido base. S¡n embargo, estos trastornos si fueron informados con los

inhibidores orales de la anhidrasa carbónica y, en algunas circunstancias, determ¡naron ¡nteracc¡ones

med¡camentosas (por ejemplo: tox¡cidad asoc¡ada en tratam¡entos con altas dosis de sal¡cilato). Por lo

tanto, tales ¡nteracc¡ones med¡camentosas deben considerarse pos¡bles en paclentes que reciben

Dorzolam¡da.
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Reacc¡ones Adversas
Los efectos adversos más frecuentes observados en los estud¡os clínicos realizados con Dorzolamida

fueron: ardor, picazón o molest¡a ocular, exper¡mentados inmediatamente después de la adm¡n¡strac¡ón

ocular (aproximadamente en un terc¡o de los pac¡entes). Aproximadamente la cuarta parte de los

pacientes notaron gusto amargo luego de la adm¡n¡strac¡ón del producto. En un 10-15% de los pac¡entes

se observó querat¡t¡s punctata y, en aproximadamente un 10% de los pac¡entes se observaron señales y

síntomas de reacciones alérgicas oculares. Las reacc¡ones que se observaron en aproximadamente el 1-5%

de los pacientes fueron: v¡s¡ón borrosa, lágrimas, sequedad y fotofobia. Con menor frecuencia se informó

de otras reacciones oculares y s¡stém¡cas tales como: dolor de cabeza, náuseas, asteniafat¡ga y, muy rara

vez, erupc¡ones en la piel, urol¡t¡as¡s e ir¡docicl¡t¡s.

Sobredosificación
No se han descrito casos de sobredosificación con Dorzolam¡da de ingest¡ón acc¡dental o de¡iberada. 5¡ se

produjeran, el tratamiento deberá ser sintomát¡co y de sostén cons¡derándose pos¡bles desequ¡librios

electrolít¡cos, acidos¡s y efectos sobre el Sistema Nerv¡oso Central.

Aún no se han informado casos en que haya habido sobredosis no tratada. En caso de sobredos¡f¡cación
por ingest¡ón acc¡dental, concurrir al hospital más cercano o a los sigu¡entes Centros de lntox¡caciones:

Hospital de Ped¡atría Ricardo Gutlérrez loLll496246661 2?47
sánchez de Bustamante 1399 (C,A,B.A.¡

Hospital Fernánde¡
(011) rt8o1-55s5

Cerviño 3356 (C.A.B.A,)

IF-2019-110825706-APN-DGA#ANMAT
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Hosp¡tal A. Posadas

l0LLl Ms8-7777
Av. Presidente lllía y Marconi (Haedo Pcia. de Buenos Aires)

Conservac¡ón:
Conservar entre 15sC y 30eC, protegido de la luz.

Ante cualqu¡er duda consulte a su Méd¡co y/o Farmacéutico
En Bol¡v¡a: Conservar a temperatura menor a 30"C.

,,ESTE MEDICAMENTO DEBE 5ER USADO BA'O PRESCRIPCIÓN Y VIGITANCIA MÉDICA. NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE tOS NIÑOS.

Especial¡dad Medic¡nal autorizada por el M¡nisterio de 5alud. Cert¡f¡cado N" 51995
Elaborado en: LABORATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO S.A.: Tabafé 1541 . C.A.B,A.

D¡rectora Técn¡ca: Paula ternandez - Farmacéutica.
En Bolivia: lmportado y distribuido por Pharmatech Bol¡viana 5.A.

Not¡f¡cac¡ón de sospechas de reacc¡ones adversas
Es importante notif¡car sosoechas de reacciones adversas al medicamento tras su autor¡zación. Ello

oerm¡te una suoervisión cont¡nuada de la relación benef¡c¡o/riesqo del med¡camento. 5e invita a los

orofesionales san¡tar¡os a not¡f¡car las sosoechas de reacc¡ones adversas a través del S¡stema Nac¡ona¡ de
Farmacov¡gilanc¡a al siguiente l¡nk:

http://s¡stemas.anmat.sov.arlaol¡caciones net/appl¡cat¡ons/fvg eventos adversos nuevo/¡ndex.html

Para información adicional y reporte de evento adverso con el producto comun¡carse al Departamento
Médico: 011-6090-3100.
Bol¡v¡a, correo de farmacov¡B¡lancia: pv.bol¡v¡a@abbott.com

Autorizado por Dispos¡c¡ón Ns

Fecha de última revisión:
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Laboratorio
lnternacional
Argentino 5A

lnformación para el pac¡ente

DORTAMIDA.
Clorh¡drato de Dorzolamida
solución oftálm¡ca Estér¡l
Venta ba¡o receta lndustria Artentina

Lea toda la lnformac¡ón para el pac¡ente deten¡damente antes de empezar a usaf este med¡camento,
pofque cont¡ene ¡nformaclón ¡mportante para usted.

Conserve esta ¡nformac¡ón, ya que puede tener que volver a leerla
Sitiene alguna duda, consulte con su médico oftalmólogo
Este med¡camento se ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque presenten

los m¡smos síntomas de enfermedad, ya que puede perjud¡carles.

lnforme a su médico s¡ exper¡menta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta

lnformación para el pac¡ente.

1 - QUE ES DORI.AMIDA Y PARA QUE SE UTITIZA

Dorlamida' solución oftálmica estéril es un inhibidor de la anhidrasa carbónica formulada para uso tóp¡co
oftálmico. A d¡ferenc¡a de los ¡nh¡b¡dores de la anhidrasa carbónica adm¡n¡stados por vía oral, Dorlamida'
solución oftálm¡ca estéril se aplica tóp¡camente y e¡erce sus efectos d¡rectamente en el ojo.
Dorlam¡da' soluc¡ón oftálmica estéril se ut¡liza para el tratamiento de la presión intraocular (PlO) elevada
en pac¡entes con hipertensión ocular o glaucoma de ángulo abierto.

2 - qUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TMTAMIENTO CON DOR]AMIDA
No debe recib¡r DORLAMIDA:

o s¡es alérgico (h¡persens¡ble) a cualquiera de los componentes de la fórmula
El uso de Dorlamida' solución oftálmica estér¡l está contra¡nd¡cado en pac¡entes h¡persens¡bles a
cualquiera de sus componentes.
Precauc¡ones y Advertenc¡as
Dorlam¡da' soluc¡ón oftálm¡ca estéril es una sulfonamida que, s¡ bien es adm¡n¡strada en forma tópica, se

absorbe tamb¡én hacia la vía s¡stém¡ca. Por lo tanto, el mismo tipo de reacc¡ones adversas atr¡buibles a las

sulfonamidas pueden ocurr¡r con la administrac¡ón tóp¡ca. En caso de presentarse s¡gnos o síntomas de
reacc¡ones serias o de hipersensibilidad severas se debe instruir al pac¡ente para que discont¡núen el uso

del producto.
Si observa cualqu¡er reacc¡ón ocular, particularmente conjuntiv¡t¡s o reacc¡ones en los párpados, deberá
d¡scont¡nuar el uso del producto y consultar a su médico.

Evitar que lá punta del cuentagotas entre en contacto con el ojo o con las estructuras c¡rcundantes. S¡ las

soluc¡ones oftálmicas se manipulan ¡ncorrectamente, pueden llegar a contaminarse con bacterias

comunes que provocan ¡nfecc¡ones oculares. El ut¡l¡zar soluciones contam¡nadas puede provocar serios

daños en el ojo y la subs¡gu¡ente pérd¡da de visión.
Sisufre una condición oculár intercurrente (por ejemplo: trauma, cirugía ocular o infección), debe solicitar
la op¡n¡ón de su médico para cont¡nuar con el uso del producto.

Si se ut¡liza a la vez más de una droga oftálmica en forma tópica, se deberán adm¡nistrar por lo menos a

10 m¡nutos una de la otra.
Dorlamida' soluc¡ón oftálm¡ca estéril no ha sido estudiada en pac¡entes que usan lentes de contacto. El

producto conservante que posee Dorlam¡da' solución oftálmica estéril (Cloruro de Benza nio) puede ser

5.0s5
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Laboratorio
lnternacional
Argentino SA

lnformación para el pac¡ente

absorbido por las lentes de contacto blandas, por lo tanto, no debe adm¡nistrarse el producto mientras se

util¡cen d¡cho tipo de lentes de contacto.
Embarazo
No ex¡sten estud¡os adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dorlamida' solución
oftálmica estéril puede ser usado durante el embarazo sólo si el beneficio potencial justifica el posible
r¡esgo para el feto.
Lactanria
No se sabe s¡ esta droga es excretada junto con la leche materna. Por lo tanto, deberá dec¡d¡rse si

discontinuar la lactanc¡a o administración de la droga, tomando en consideración la ¡mportanc¡a de esta

últ¡ma para la madre.
Nlños
No se han establec¡do la seguridad y efectividad del uso de Dorlamida' soluc¡ón oftálmica estér¡l en los

n¡ños.

Pacientes en edad avanzada
No se observaron d¡ferenc¡as en cuanto a efectividad o seguridad del tratam¡ento entre pacientes

mayores y pacientes más jóvenes, si bien no puede descartarse una mayor sensibilidad al producto, de
algunos pac¡entes en edad avanzada,

3 - CóMO SE ADMINISTRA DORIAMIDA
Cuando es ut¡lizado como ún¡ca med¡cac¡ón, la dosis de Dorlam¡da' solución oftálm¡ca estéril es de una
gota en el/los ojo(s) afectado(sltres veces al día.

Cuando se ut¡liza en tratam¡ento conjunto con un betabloqueante oftálmico, Ia dosis es de una gota de
Dorlam¡da' soluc¡ón oftálmica estéril en el/los ojo(s) afectado(s) dos veces al día.

En caso de utilizar más de una medicación tópica ocular en forma s¡multánea, las mismas deben ser
admin¡stradas con un ¡ntervalo no ¡nferior a los diez minutos.

4 - POSIBTES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos más frecuentes observados en los estudios clínicos realizados con Dorzolam¡da
fueron: ardor, picazón o molest¡a ocular, exper¡mentados inmed¡atamente después de la administración
ocular (aproximadamente en un tercio de los pacientes). Aproximadamente la cuarta parte de los

pac¡entes notaron gusto amargo luego de la administración del producto. En un 10-157o de los pac¡entes

se observó querat¡t¡s punctata y, en aproximadamente un 10% de los pacientes se observaron señales y

sÍntomas de reacc¡ones alérg¡cas oculares. Las reacciones que se observaron en aproximadamente el 1-5%

de los pacientes fueron: v¡sión borrosa, lágr¡mas, sequedad y fotofob¡a. Con menor frecuenc¡a se ¡nformó
de otras reacc¡ones oculares y s¡stémicas tales como: dolor de cabeza, náuseas, asteniafat¡ga y, muy rara

vez, erupciones en la p¡el, urol¡t¡as¡s e ¡ridoc¡cl¡t¡s.

5 - SOBREDOSTFTCACTóN:

Aún no se han reportado casos en que haya sobredosis no tratada, Ante la eventual¡dad de una

sobredos¡f¡cac¡ón, concurrir al hosp¡tal más cercano o a los sigu¡entes centros de lntoxicac¡ones:

ATENCIÓN ESPECIALIZADA PARA NIÑOS

Hospital de N¡ños R. Gutiérrez: (01114962-6666/2247
I

toÉmilo ff

5 - CóMO CONSERVAR DORI¡MIDA
Conservar entre 150C y 30aC, protegido de la luz.

En Bol¡via: Conservar a temperatura menor a 30'C,
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lnformación para el paciente

Sánchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

7 - CONTENIDO DEt ENVASE E INFORMACIóN ADICIONAT

Cada 100 ml de solución oftálmica estér¡l contiene:
Dorzolam¡da clorhidrato 2,226 $ Met¡l p-Ciclodextr¡na 7,7OO g, Manitol 0,300 g;

H¡droxipropilmet¡lcelulosa 0,110 g, Fosfato de sodio monobásico dih¡dratado 0,400 g, Cloruro de
Benzalcon¡o 0,020 g; Hidróxido de Sodio 10% P/V c.s.p. pH 7; Agua pur¡ficada c.s.p. 100 ml.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BA.lO PRESCRIPCIóN Y V16II.ANCIA MEDICA. NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE tOS NIÑOS.

Especialidad Medic¡nal autorizada por el M¡nisterio de Salud. Certificado N" 51995
Elaborado en: TABORATORIO INTERNACIONAt ARGENTINO S.A.: Tabaré 1541 - C.A.B.A.

D¡rectora Técnica: Paula Fernandez - Farmacéutica.
En Boliv¡a: lmportado y d¡stribuido por Pharmatech Boliviana S.A.

Notif¡cac¡ón de sosoechás de reacc¡ones adversas
Es ¡moortante not¡f¡car sosoechas de reacc¡ones adversas al medicamento tras su autor¡zac¡ón. Ello
perm¡te una supervisión continuada de la relación benef¡cio/riesgo del medicamento. 5e ¡nvita a los

Drofesionales san¡tarios a notificar las sospechas de reacc¡ones adversas a través del Sistema Nacional de
tarmacov¡s¡lanc¡a al sisuiente l¡nk:

httD://s¡stemas.anmat.sov.arlaol¡cac¡ones net/a l¡cations/fvs eventos adversos nuevo/index.html

Para información adicional y reporte de evento adverso con el producto comun¡carse al Departamento
Méd¡co: 011-6090-3100.
Bolivia, correo de farmacovigilancia: pv.bol¡v¡a@abbott.com

Autorizado por Dispos¡c¡ón N9:

Fecha de últ¡ma rev¡s¡ón:

Pá8¡na 3 de3

u"

Laboratorlo
lnternacional
Argentino 5A

ATENCIÓN ESPECIATIZADA PARA AOULTOS

Hosp¡tál Posadas: (OlLl4658-7777
Av. Presidente lllia y Marcon¡ (Haedo - Pc¡a. de Buenos A¡res)
Hosp¡tal Fernández (Un¡dad Toxicológ¡ca): (011)4808-2655

Cerviño 3356 (C.A.B.A.)
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