Reptiblica Argentina - i'(;der Ejecutivo Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano

- Disposici6én
Nimero: DI-2020-1058-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-2000-000152-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000152-18-6 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE ~
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

’

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DENVER FARMA S.A. 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
Republica Argentina. :

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran 60ntémpladas en
la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Aﬁiculo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio los informes técnicos pertinentes en los
que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas 4reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra en
el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informédo por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la elaberacién y
el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
| EL ADMII\fISTR_ADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma DENVER FARMA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial MOXIDROP D y nombre/s genérico/s
DEXAMETASONA FOSFATO - MOXIFLOXACINA , la que sera elaborada en la Republica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segin lo solicitado
por la firma DENVER FARMA S.A. . ‘ ‘

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSION02.PDF /0 - 11/02/2020 15:17:11, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 11/02/2020 15:17:11, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONOG2.PDF / 0 - 11/02/2020 15:17: 11, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 11/02/2020 15:17:11 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. '

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se autoriza
por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de cinco
(5) afios 5 afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales. Notifiquese
“electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DENVER FARMA

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
- MOXIDROP® D
MOXIFLOXACINA 0,5%
DEXAMETASONA FOSFATO 0,1%

Solucidon Oftalmica Estéril

Industria Argentina - ' Venta Bajo Receta

Lea detenidamente toda la informacion antes de empezar a aplicarse el medicamento.

- Conserve esta informacién, ya que puede necesitar leerla nuevamente,

- Si tiene alguna duda, consulte con su médico o farmacéutico.

- Este medicamento |e ha sido recetado a usted y no debe darselo a ofras personas aungque tengan
los mismos sintomas, ya que podria perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

1. Qué contiene MOXIDROP® D

Cada ml de MOXIDROP® D solucién oftalmica estéril contiene:

Moxifloxacina Clorhidrato 5,45 mg (equivalente a 5§ mg de Momﬂoxacma base) y Dexametasona

Fosfato sddico 1,10 mg (equivalente a 1,0 mg de Dexametasona Fosfato).

Excipientes: borato de sodio decahidratado, edetato disddico dihidrato, acido bérico, cloruro de
- sodio, sorbitol, tiloxapol, solucion de hidroxido de sodio/ acido clorhidrico c.s.p. ajuste de pH 7,9 y

agua para inyectable c.s.p. 1,0 ml.

2. Qué es MOXIDROP® D y cudl es su uso

MOXIDROP® D solucién oftalmica estéril se utiliza para el tratamiento de infecciones del ojo
(conjuntivitis) causadas por bacterias sensibles a la Moxifloxacina, y cuando ademés esté indicada
la accion antiinflamatoria asociada de la Dexametasona. También se utiliza en los periodos
postoperatorios de una cirugia ocular, tales como la extraccion de las cataratas o cirugia refractiva.
La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dindmico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccién (hospitalaria
o de la comunidad), y del patrén de usos y costumbres del farmaco analizado. Por lo tanto se
recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las recomendaciones nacionales e
internacionales actualizadas de tratamiento antimicrobiano antes de prescribir MOXIDROP® D. El
analisis de sensibilidad mas pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriologia
ya que.refleja con mayor certeza la situacién epidemioldgica del lugar en el que se realiza la
prescripcion; o bien, como alternativa, andlisis locales, regionales o nacionales, tales como los
obtenidos a través de la "Red Nacional de Vigilancia de |la Resistencia a los Antimicrobianos
WHONET Argentina”, :

3. Antes de empezar a usar MOXIDROP® D

No use MOXIDROP® D si padecs:

- Queratitis por herpes simple

- Vaccinea, varicela y otras enfermedades virales de la cérnea y.de la conjuntiva

- Infecciones cculares por micobacterias

- Enfermedades micdéticas de las estructuras oculares '

- Hipersensibilidad a los ingredientes activos, cualquier excipiente o a otras quinolonas.
Si padece o cree que padece algunas de estas afecciones debe consultar con su médico antes de
utilizar MOXIDROP® D,

Recomendaciones:

-Utilice antibidticos solamente con la prescripcion de un médico.

-No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.
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DENVER FARMA

-Cumpla el fratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios y tiempo de tratamiento. No
prolongue ni interrumpa el tratamiento, salvo que se lo indique el profesional.

-No utilice antibidticos que le hayan sobrado ¢ que le hayan sobrado a otros.

-Lavese frecuentemente las manos con agua y jabén.

-Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

Tenga especial cuidado con MOXIDROP® D

o Si experimenta una reaccion alérgica atribuible a la moxifloxacina o a la
dexametasona, con sintomas tales como picazdn persistente en los parpados o hinchazén
del ojo. Las reacciones alérgicas se dan con poca frecuencia y las reacciones graves son
aun mas raras. Si experimenta alguna reaccion alérgica (hipersensibilidad) o algtn efecto
adverso (ver Posibles efectos adversos) vea mas abajo el punto 5.

o Si utiliza lentes de contacto. Si presenta signos o sintomas de una infeccién en el ojo,
deje de utilizar las lentes de contacto y utilice anteojos. No utilice las lentes hasta que los
signos y sintomas de infeccién se hayan solucionado y haya finalizado la utilizacion del
medicamento.

o Se ha observado inflamacion y ruptura de tendones en personas que utilizan
fluoroquinolonas (como Moxifloxacina) orales ¢ intravenosas, especialmente en pacientes
mayores y en aquellos tratados concomitantemente con corticosteroides. Interrumpa el
tratamiento con MOXIDROP® D si le aparece dolor o inflamacién de tendones (tendinitis).

o Si tiene una enfermedad que pueda producir adelgazamiento del tejido ocular, como la
distrofia de Fuchs o si tiene un trasplante de cérmea. El tratamiento con esteroides, como
dexametasona, puede producir adelgazamiento del tejido ocular, por lo que debe consultar
al médico antes de usar MOXIDROP® D.

o En pacientes con glaucoma debe ser utilizado con precauciéon y bajo estricto controf
médico.

o El uso prolongado de corticosteroides oftalmicos puede resultar en hipertensién ocular yfo
glaucoma, con dafios al nervio éptico, reducciéon de la agudeza visual y defectos en el
campo visual y formacién de catarata subcapsular posterior. En pacientes que reciben
terapia prolongada de corticosteroides oftalmicos, la presién intraocular debe ser evaluada
en forma rutinaria y frecuente. Esto es especialmente importante en pacientes pediatricos,
ya que el riesgo de hipertension ocular inducido por corticasteroides puede ser mayor en
nifios y puede ocurrir en forma anticipada en relacion a los adultos. MOXIDROP®D solucion
oftdlmica no esta aprobado para uso pediatrico.

Como cualquier antibidtico, el uso de MOXIDROP® D durante mucho tiempo puede conducir a
infecciones sobreagregadas con otras bacterias no sensibles y otros gérmenes como los hongos.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiridos sin receta.

Embarazo y lactancia

Consulte con su médico antes de utilizar MOXIDROP® D, solucidn oftélmica si estd embarazada o
en periodo de lactancia. No se dispone de estudios controlados con Moxifloxacina solucion
oftadlmica en mujeres embarazadas. Ademas, los corticoides podrian ser dafiinos para el feto. Por
este motivo, MOXIDROP® D no debe ser utilizado durante el embarazo a menos que su uso sea
indispensable y sélo cuando el beneficio de su empleo supere los potenciales riesgos para el feto,
bajo estricta indicacién y vigilancia médica.

Uso Pediatrico: La eficacia y seguridad de MOXIDROP® D en pacientes pediatricos no han sido.
establecidas, por lo que no debe usarse en nifios.

Conduccion y uso de maquinas

-Puede notar vision borrosa justo despues de usar MOXIDROP® D. No conduzca ni utilice

maguinas hasta que hayan desaparecido estos efectos.

4. Como usar MOXIDROP® D

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
meédico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis habitual es:
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Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada): 1 gota en elflos ojo/s afectado/s, 3 veces al
dfa cada 8 horas (por la mafiana, la tarde y la noche) durante 7 dias o durante el tiempo que le
haya indicado su médico.
MOXIDROP® D puede usarse en pacientes mayores de 65 afios. Solo debe aplicarse este
medicamento en los ojos si su médico asi se lo ha recomendado. MOXIDROP®: D no debe usarse
como gotas comunes para los ojos.
Normalmente |a infeccidn mejora en 5 dias. Continte usando las gotas durante 2 dias méas hasta
completar los 7 dias o durante el tiempo indicado por su médico. Si no observa mejoria, consulte
con su médico.

1 2 3

o Lavese las manos

o Tome el frasco de MOXIDROP® D Yy situese delante de un espejo

o Desenrosque la tapa

o Sostenga el frasco boca abajo, entre el pulgar y el resto de los dedos

o Incline la cabeza hacia atras. Separe suavemente el parpado del ojo con un dedo, hasta
que se forme un bolsa, en la que debera dejar caer [a gota (Fig. 1)

o Acerque la punta del frasco al ojo. Puede serle (til el espejo.

o No toque el ojo, el parpado, zonas proximas ni otras superficies con el gotero porque
la solucion oftalmica podria contaminarse.

o Presione suavemente la base del frasco para que caiga una gota de medicamento cada vez
{fig. 2)

o Después de utilizar MOXIDROP® D, presione con el dedo el borde del ojo, junto a la nariz
durante 2-3 minutos (fig. 3). Esto ayuda a evitar que el medicamento pase al resto del
cuerpo, y es importante en nifios pequefios,

o Si se aplica gotas en ambos ojos, lavese las manos antes de repetir los puntos
anteriores para el otro ojo. Asi se previene la propagacién de la infeccion de un ojo al
otro.

o Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Sl se ha aplicado mas medicamento del que debiera, puede eliminarlo lavando los ojos con
agua templada. No se aplique mas gotas hasta que sea la hora de la siguiente dosis.

Si accidentalmente bebe MOXIDROP® D, péngase en contacto con su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

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

Si olvidé usar el medicamento, continué con la siguiente dosis que estaba prevista. No se
aplique una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si esta utilizando otras gotas oculares, espere por lo menos 5 minutos entre ponerse
MOXIDROP® D, y las otras gotas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

5. Los posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, MOXIDROP® D puede producir efectos adversos, aungue no
todas las personas los sufran. Si presenta algun efecto adverso consulte inmediatamente al
médico.

Si experimenta una reaccion alérgica grave y le aparece cualquiera de los siguientes
sintomas: hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta que puede causar
dificultad para tragar o respirar, erupcién o urticaria, ampollas grandes llenas de liquido, heridas y
ulceracion, deje inmediatamente de usar MOXIDROP® D y pdngase en contacto con su
médico a la brevedad.
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Lista Tabulada de Reacciones Adversas:

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas durante los ensayos clinicos realizados
con el empleo de la solucién oftalmica conteniendo moxifloxacina-dexametasona, y son
clasificadas de acuerdo a la siguiente convencion:

Muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a < 1/10), poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100), raras
(21/10.000 a < 1/1.000) y muy raras < 1/10.000). Dentro de cada agrupacién de frecuencia, las
reacciones adversas son presentadas en orden decreciente de severidad.

Clasificacion por érganos y sistemas Termino de MedDRA
Trastornos psiquiatricos Raros: insomnio
Trastornos del sistema nervioso Poco frecuente: disgeusia
' Frecuente: prurito ocular, irritacién ocular
Trastornos oculares Poco frecuente: vision borrosa, dolor en el
| parpado
:nr:csi;ggaﬁ;;s‘) iratorios, toracicos y Faco frecuente: dolor oro-faringeo

Las reacciones adversas adicionales identificadas en la vigilancia post-comercializacion incluyen lo
que se detalla. La frecuencia no puede ser estimada a través de los datos disponibles.

Clasificacion por érganos y sistemas Término de MedDRA
Trastornos oculares Desconocido: hiperemia ocular

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aparece cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Notificacién de los efectos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse af 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar
-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:.//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

Como conservar MOXIDROP® D

Conservar a temperatura entre 10°C y 30°C.

Se recomienda desechar el contenido luego de un mes de abierto el envase.

Presentaciones del MOXIDROP® D

Frasco gotero con tapa e insertocon 2ml, 3 mly 5 ml.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

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

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de ld dltima revisién: Febrero de 2020 LIMERES Manuel Rodolfo

Disposicién ANMAT N°: 7 . CUIL 20047031932
anmat anmat  QnMaot

TOMBAZZI Jose Luis ROSSI Mabel Teresa
CUIL 20112172824 ' CUIL 27108892558
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DENVER FARMA
PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

MOXIDROP® D
Moxifloxacina 0,5%

Fosfato de Dexametasona 0,1%
Solucidn Oftalmica Estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION: Cada ml MOXIDROP® D Solucion Oftalmica Estéril contiene:
Clorhidrato de Moxifloxacina 5,45 mg (equivalente a 5,0 mg de Moxifloxacina base) y
Fosfato disédico de dexametasona 1,10 mg (equivalente a 1,0 mg de fosfato de
dexametasona). Excipientes: borato de sodio decahidratado, edetato disédico dihidrato,
-acido bdrico, cloruro de sodio, sorbitol, tiloxapol, hidréxido de sodiof acido clorhidrico y
agua para inyectable c.s.p. 1,0 ml.

ACCION TERAPEUTICA: Antibacteriano y antiinflamatorio esteronde tépico ocular.
Clasificacion ATC: S01CA

INDICACIONES Y USO: MOXIDROP® D solucién oftalmica estéril esté indicado en el
tratamiento de conjuntivitis bacterianas causadas por microorganismos susceptibles,
cuando esta indicada la accion antiinflamatoria de la dexametasona.

Recomendado para los periodos posoperatorios de una cirugia ocular tal como la
extraccién de las cataratas o cirugia refractiva.

FARMACOLOGIA CLINICA: MOXIDROP® D es una soluciéon oftadlmica isotdnica y
estéril que combina Clorhidrato de Moxifloxacina y Fosfato disédico de Dexametasona.
La accion antibacteriana de la Moxifloxacina (una quinolona), resulta de la inhibicion de
la topoisomerasa Il (ADN girasa) y de |a topoisomerasa IV. La ADN girasa es una enzima
esencial que interviene en la replicacion, transcripcion y reparacion del ADN bacteriano.
La topoisomerasa |V es una enzima que juega un importante papel en la particion del
ADN cromosémico durante la division celular bacteriana. La Moxifloxacina
frecuentemente presenta una accion bactericida a concentraciones iguales o
ligeramente superiores a las concentraciones inhibitorias. La Dexametasona es un
potente corticosteroide que presenta una buena difusién en los tejidos oculares. Los
corticosteroides tienen una accién antiinflamatoria y vasoconstrictora. Los mismos
suprimen la reaccion inflamatoria y los sintomas de varias enfermedades sin resolver
los trastornos subyacentes.

FARMACOCINETICA: Se midieron las concentraciones plasmaticas de Moxifloxacina
en individuos adultos saludables de los sexos masculino y femenino que recibieron dosis
oculares topicas bilaterales de solucién oftalmica de Moxifloxacina 0,5%, tres veces por
dia. La concentracién media maxima (Cmeax) en el estado de equilibrio (2,7 ng/ml) y los
valores estimados del area bajo la curva (ABC) de exposicion diaria (45 ng /ml) fueron
1.600 y 1.000 veces menores que la Crax media y el ABC obtenidos tras dosis
terapéuticas orales de 400 mg de Moxifioxacina. La vida media plasmatica de la
Mexifloxacina fue estimada en 13 horas.

El Fosfato de Dexametasona se convierte rapidamente en Dexametasona en humanos.
Tras la administracion topica de una Unica gota de solucién oftdlmica de Dexametasona
0.1%, en pacientes sometidos a la cirugia de cataratas, los niveles de Dexametasona
en el humor acuoso, 90 a 120 minutos después de la dosis, fueron en promedio de
31+3.9 ng/ml.

DOSIS Y ADMINISTRACION:

Utilizar dnicamente por via oftdlmica. No inyectar. La solucion oftalmica no debe
inyectarse por via subconjuntival, ni ser introducirla directamente en la camara anterior
del ojo.
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Uso en adultos, incluidos pacientes de edad avanzada (2 65 afios):

1 gota en el ojo afectado 3 veces por dia cada 8 horas, durante 7 dias o segun criterio
médico.

Para evitar una posible contaminacion de la punta del gotero y de la solucion, debe
tenerse la precaucién de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies
con la punta del frasco.

Para prevenir ia absorcion de las gotas a través de la mucosa nasal, debe ocluirse el
conducto nasolagrimal con el dedo durante 2 a 3 minutos después de la administracion
de las gotas. Se debe retirar el anillo de plastico del precinto si esta suelto antes de
utilizar, para evitar lesiones en los ojos.

Si se emplea mas de un medicamento por via oftélmlca las aplicaciones de los mismos
deben espaciarse al menos 5 minutos. Las pomadas oftalmicas deben administrase en
oltimo lugar.

CONTRAINDICACIONES:

- Glaucoma.

- Enfermedades que causan adelgazamiento de la cérnea o la esclera.

- Queratitis por herpes simple

- Vaccinea, varicela y otras enfermedades virales de la cérnea y de la conjuntiva

- Infecciones oculares por micobacterias

- Enfermedades micodticas de las estructuras oculares

- Hipersensibilidad a los ingredientes activos, cualquier excipiente o a otras quinolonas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
- En pacientes tratados con quinolonas por via sistémica se han relatado reacciones de
hipersensibilidad (anafilacticas) serias y ocasionalmente fatales, algunas tras la primera
dosis. Algunas reacciones estuvieron acompafiadas de colapso cardiovascular, pérdida
de conciencia, angioedema (incluyendo edema de la laringe, faringe, o facial),
obstruccion de las vias respiratorias, disnea, urticaria y prurito. En caso de reaccion
alérgica a la moxifloxacina, interrumpir el uso del producto. Las reacciones serias de
hipersensibilidad aguda exigen tratamiento de emergencia inmediato. Se debe
administrar oxigeno y tratamiento de las vias aéreas segun se indique clinicamente
- El uso prolongado de corticosteroides oftalmicos puede resultar en hipertension ocular
y/o glaucoma, con dafios al nervic 6ptico, reduccion de la agudeza visual y defectos en
el campo visual y formacién de catarata subcapsular posterior. En pacientes que reciben
terapia prolongada de corticosteroides oftalmicos, la presiéon intraocular debe ser
evaluada en forma rutinaria y frecuente. Esto es especialmente importante en pacientes
pediatricos, ya que el riesgo de hipertension ocular inducido por corticosteroides puede
ser mayor en nifios y puede ocurrir en forma anticipada en relacién a los adultos.
MOXIDROP®D solucion oftalmica no esta aprobado para uso pediatrico.
- El riesgo de presion intraccular elevada inducida por corticosteroides y/o formacién de
cataratas es mayor en pacientes con predisposicion a padecerlas (por ejemplo
diabetes).
- Inflamacién y rotura de tendones pueden ocurrir con la terapia sistémica de
fluoroguinolonas. Por lo tanto el tratamiento con MOXIDROP®D salucidn oftalmica debe
suspenderse a la primera sefial de inflamacion del tenddn.
- En las enfermedades que causan el afinamiento de la cérnea o de |a esclera, como la
distrofia de Fuchs o en el trasplante de cérnea, se describen casos de perforacién con
el uso de corticosteroides topicos.
- Los corticosteroides pueden reducir la respuesta inmune y colaborar en el
establecimiento de infecciones bacterianas, fungicas o virales no susceptibles vy
enmascarar los indicios clinicos de infeccién.

. - La infeccidn fungica debe ser sospechada en pacientes con ulceracion corneal
persistente.
- Los corticosteroides oftalmicos tépicos pueden retardar la cicatrizacion de la lesion
corneal. También es conocido que los AINEs tdpicos pueden causar un retraso o
disminucion de la cicatrizacién. El uso concomitante de los AINEs topicos vy esteroides
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topicos pueden aumentar la probabilidad de aparicién de problemas de cicatrizacion
"(VER INTERACCIONES).

- El uso prolongado de antibioticos puede ocasionar el desarrollo de microorganismos

resistentes, inclusive hongos. En el caso de superinfeccion, se debe suspender el uso

g instituir |la terapia alternativa.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:

- Fertilidad: no se han llevado a cabo estudios para evaluar el efecto de la
administracién ocular topica de MOXIDROP® D solucion oftalmica sobre la fertilidad
humana.

- Uso durante el embarazo: Embarazo Categoria C. En estudios con animales se
descubrié que los corticosteroides son teratogénicos. La administracion ocular de
dexametasona 0,1% resultd en incidencias de un 15,6% y un 32,3% de anormalidades
fetales, en dos grupos de conejas prefiadas. Se observ retardo en el crecimiento fetal
y aumento en las tasas de mortalidad en la terapia cronica con dexametasona en ratas.
La moxifloxacina no tuvo efecto teratogénico cuando fue administrada en ratas prefiadas
durante la organogénesis en dosis orales de hasta 500 mg/kg/dia (aproximadamente
21.700 veces mayor que la dosis oftalmica total diaria recomendada para humanos). Sin
embargo, se observé la disminucién del peso corporal del feto y un leve atraso en el
desarrollo del esqueleto del feto. No hubo evidencia de teratogenicidad cuando
recibieron dosis orales de hasta 100 mg/kg/dia (aproximadamente 4.300 veces mayor
que la dosis oftalmica total diaria recomendada para humanos) simias Cynomolgus
prefiadas. Fue observada una mayor incidencia de fetos menores en la dosis de 100
mg/kg/dia. No existen estudios adecuados ni controlados en mujeres embarazadas, por
lo gue MOXIDROP®D solucion oftalmica no debe ser usado por mujeres embarazadas,
a menos que su uso sea considerado indispensable por el médico tratante y siempre
que los beneficios superen los riesgos potenciales para el feto. .
- Lactancia: se desconoce si MOXIDROP®D solucion oftdlmica se excreta en la leche
humana. Se desconoce si la Moxifloxacina oral se excreta en la leche materna humana.
Los estudios en animales han demostrado la excrecion de niveles bajos en la leche
materna después de la administracion oral de Moxifloxacina. Corticosteroides
administrados por via sistémica aparecen en la leche humana. No se pueden excluir los
riesgos que podrian resultar para el nifio lactante. MOXIDROP®D solucion oftalmica no
debe ser usado en el periodo de amamantamiento a menos que se suspenda la
lactancia, o cuando su uso sea considerado indispensable y los beneficios superen los
riesgos potenciales para el lactante.

- Uso Pediatrico: La eficacia y seguridad de MOXIDROP® D en pacientes pediatricos
no fueron establecidas.

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD PARA CONDUCIR Y OPERAR MAQUINARIA:
Vision borrosa temporaria u otros disturbios visuales pueden afectar la habilidad para
conducir u operar magquinaria. En el caso de que ocurra vision borrosa después de la
administracion, el paciente debera esperar hasta que su vision vuelva a ser normal antes
de conducir u operar maquinaria.

INTERACCIONES: El uso concomitante de esteroides tdpicos y AINEs tépicos puede
aumentar la probabilidad de que se produzcan problemas de cicatrizacion corneal.

REACCIONES ADVERSAS:

Lista Tabulada de Reacciones Adversas: .

Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas durante los ensayos clinicos
realizados con el emplec de la solucidn oftalmica conteniendo moxifloxacina-
dexametasona, y son clasificadas de acuerdo a la siguiente convencién:

Muy comuan (21/10), comin {21/100 a < 1/10}, poco comun (= 1/1.000 a < 1/100), raro
(21/10.000 a < 1/1.000) y muy raro < 1/10.000}). Dentro de cada agrupacién de
frecuencia, las reacciones adversas son presentadas en orden decreciente de
gravedad.

| Clasificacién por érganos y sistemas | Termino MeDRA (versién 15.0) |
Pagina3de4

| ?ﬁ E!:preseniekdocumento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de ta Loy N2 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Dacreto N* 283/2003.-



DF

DENVER FARNMA
Trastornos psiquiatricos Raro: insomnio
Trastornos del sistema nervioso Poco cornun: disgeusia

Comun: prurito ocular, irritacion ocular

: Poco comun: dolor orofaringeo
Trastornos respiratorios, toracicos y Poco comtin: visién barrosa, dolor de
mediastinicos parpados

Las reacciones adversas adicionales identificadas en |a vigilancia post-comercializacion

incluyen lo que se detalla. La frecuencia no puede ser estimada a traves de los datos

disponibles.

Trastornos oculares

Clasificacién por érganos y sistemas | Término MeDRA (versién 15.0)
Trastornos oculares Desconocido: hiperemia ocular

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- Comunicarse al 4756-5436 o por correo electrénico a través de la Pagina Web de
Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-Lienar la ficha que esta en la Pégina Web de la ANMAT:
hitp://www.anmat.qov.ar/farmacovigifancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION:

Debido a las caracteristicas de esta preparacién no hay efectos toxicos esperados para
la sobredosis ocular de este producto, o en el caso de la ingestion accidental del
contenido de un envase.

En caso de sobredosis en la aplicacion ocular, lavar los ojos con agua tibia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330. CABA, TE: (011)4962 -6666/2247
Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. llia - El Palomar - Partido de Morén. TE: (011)
4654-6648 - 4658-7777

CONSERVACION:
Conservar a temperatura entre 10°C y 30°C.
Se recomienda desechar el contenide luego de un mes de abierto el envase.

PRESENTACION:
Envase conteniendo 2 ml, 3mly 5 ml.

_ “MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: ....

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin. '
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de la tltima revision: Mayo de 2018 LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

? Disposicién ANMAT Ne: ?
onr?o onrf’%t Gnmot

Denver Farma SA ROSSI Mabel Teresa
CUIT 33629282659 CUIL 27108892558
Directorio
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~ PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

MOXIDROP® D
MOXIFLOXACINA 0,5%
DEXAMETASONA FOSFATO 0,1%
Solucién Oftalmica Estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION: Cada ml de MOXIDROP® D Solucién Oftalmica Estéril contiene:
Moxifloxacina Clorhidrato 5,45 mg (equivalente a 5 mg de Moxifloxacina base) y
Dexametasona Fosfato sédico 1,10 mg {equivalente a 1,0 mg de Dexametasona
Fosfato). :

- Excipientes: borato de sodio decahidratado, edetato disédico dihidrato, acido borico,
cloruro de sodio, sorbitol, tiloxapol, solucion de hidréxido de sodio/ acido clorhidrico
¢.s.p. ajuste de pH 7,9 y agua para inyectable c.s.p. 1,0 ml.

ACCION TERAPEUTICA: Antibacteriano y antiinflamatorio esteroide topico ocular.
Clasificacion ATC: SO1CA

INDICACIONES Y USO: MOXIDROP® D solucion oftalmica estéril esta indicado en el
tratamiento de conjuntivitis bacterianas causadas por microorganismos susceptibles,
cuando esta indicada la accion antiinflamatoria de la dexametasona.

Recomendado para los periodos posoperatorios de una cirugia ocular tal como la
extraccion de las cataratas o cirugia refractiva.

La sensibilidad de los gérmenes a los antibidticos es un aspecto dinamico y puede sufrir
variaciones dependiendo del tipo de microorganismo, del sitio de inicio de la infeccion
(hospitalaria o de la comunidad), y del patrén de usos y costumbres del farmaco .
analizade. Por lo tanto se recomienda verificar los perfiles de sensibilidad local y las
recomendaciones nacionales e internacionales actualizadas de tratamiento
antimicrobiano antes de prescribir MOXIDROP® D. El andlisis de sensibilidad mas
pertinente es el provisto por el laboratorio institucional de bacteriologia ya que refleja
con mayor certeza la situacion epidemiologica del lugar en el que se realiza la
prescripcion; o bien, como alternativa, andlisis locales, regionales o nacionales, tales
como los obtenidos a través de la "Red Nacional de Vigilancia de la Resistencia a los
Antimicrobianos WHONET Argentina”.

FARMACOLOGIA CLINICA: MOXIDROP® D es una solucion oftalmica isotonica y
estéril que combina Moxifloxacina Clorhidrato y Dexametasona Fosfato sédico. La
accion antibacteriana de la Moxifloxacina (una quinolona), resulta de la inhibicién de la
topoisomerasa Il (ADN girasa) y de la topoisomerasa IV. La ADN girasa es una enzima
esencial que interviene en la replicacion, transcripcion y reparaciéon del ADN bacteriano.
La topoisomerasa 1V es una enzima que juega un importante papel en la particién del
ADN cromosémico durante la division celular bacteriana. La Moxifloxacina
frecuentemente presenta una accién bactericida a concentraciones iguales o
ligeramente superiores a las concentraciones inhibitorias. La Dexametasona es un
potente corticosteroide que presenta una buena difusion en los tejidos oculares. Los
corticosteroides tienen una accién antiinflamatoria y vasoconstrictora. Los mismos
suprimen la reaccion inflamatoria y los sintomas de varias enfermedades sin resolver
los trastornos subyacentes,

FARMACOCINETICA: Se midieron las concentraciones plasmaticas de Moxifloxacina
en individuos adultos saludables de los sexos masculino y femenino que recibieron dosis
oculares tdpicas bilaterales de solucion oftalmica de Moxifloxacina 0,5%, tres veces por
dia. La concentracion media maxima (Cmax) en el estado de equilibrio (2,7 ng/ml) y los
valores estimados del area bajo la curva (ABC) de exposicidén diaria (45 ng /ml) fueron
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1.600 y 1.000 veces menores que la Cmax media y el ABC obtenidos tras dosis
terapéuticas orales de 400 mg de Moxifloxacina. La vida media plasmatica de la
Moxifloxacina fue estimada en 13 horas.

Dexametasona Fosfato se convierte rapidamente en Dexametasona en humanos.
_Tras Ila administracién topica de una unica gota de solucion oftalmica de Dexametasona
0,1%, en pacientes sometidos a la cirugia de cataratas, los niveles de Dexametasona
en el humor acuoso, 90 a 120 minutos después de la dosis, fueron en promedio de
31+3.9 ng/ml.

DOSIS Y ADMINISTRACION: .
Utilizar Gnicamente por via oftalmica. No inyectar. La solucién oftdlmica no debe
inyectarse por via subconjuntival, ni ser introducirla directamente en la camara anterior
del ojo. _

Uso en adultos, incluidos pacientes de edad avanzada (2 65 afios):

1 gota en el ojo afectado 3 veces por dia cada 8 horas, durante 7 dias o segun criterio
médico.

Para evitar una posible contaminacién de la punta del gotero y de la solucién, debe
tenerse la precaucién de no tocar los parpados, dreas circundantes ni otras superficies
con la punta del frasco. :

Para prevenir la absorcién de las gotas a través de la mucosa nasal, debe ocluirse el
conducto nasolagrimal con el dedo durante 2 a 3 minutos después dé la administracién
de las gotas. Se debe retirar el anillo de plastico del precinto si esté suelto antes de
utilizar, para evitar lesiones en los ojos.

Si se emplea mas de un medicamento por via oftédlmica, las aplicaciones de los mismos
deben espaciarse al menos 5 minutos, Las pomadas oftdlmicas deben administrase en
Ultimo lugar.

CONTRAINDICACIONES:

- Queratitis por herpes simple

- Vaccinea, varicela y otras enfermedades virales de la ¢cérnea y de la conjuntiva

- Infecciones oculares por micobacterias

- Enfermedades micéticas de las estructuras oculares -

- Hipersensibilidad a los ingredientes activos, cualquier excipiente o a otras quinolonas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

- Glaucoma.

- Enfermedades que causan adelgazamiento de la cérnea o la esclera.

- En pacientes tratados con quinolonas por via sistémica se han relatado reacciones de
hipersensibilidad (anafilacticas) serias y ocasionalmente fatales, algunas tras la primera
dosis. Algunas reacciones estuvieron acomparnadas de colapso cardiovascular, pérdida
de conciencia, angioedema (incluyendo edema de la laringe, faringe, o facial),
obstruccién de las vias respiratorias, disnea, urticaria y prurito. En caso de reaccién
alérgica a la moxifloxacina, interrumpir el uso del producto. Las reacciones serias de
hipersensibilidad aguda exigen tratamiento de emergencia inmediato. Se debe
administrar oxigeno y tratamiento de las vias aéreas segln se indique clinicamente

- El uso prolongado de corticosteroides oftalmicos puede resultar en hipertensién ocular
y/o glaucoma, con dafos al nervio Optico, reduccidn de la agudeza visual y defectos en
el campo visual y formacién de catarata subcapsular posterior. En pacientes que reciben
terapia prolongada de corticosteroides oftalmicos, la presién intraocular debe ser
evaluada en forma rutinaria y frecuente. Esto es especialmente importante en pacientes
pediatricos, ya que el riesgo de hipertensién ocular inducido por corticosteroides puede
ser mayor en nifios y puede ocurrir en forma anticipada en relacién a los adultos.
MOXIDROP®D solucién oftalmica no esta aprobado para uso pediétrico.

- El riesgo de presion intraocular elevada inducida por corticosteroides y/o formaciéon de
cataratas es mayor en pacientes con predisposicién a padecerlas (por ejemplo
diabetes).
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- Inflamacién y rotura de tendones pueden ocurrir con la terapia sistémica de
fluoroquinolonas. Por lo tanto el tratamiento con MOXIDROP®D solucion oftalmica debe
suspenderse a la primera sefial de inflamacion del tendon.

- En las enfermedades que causan el afinamiento de la cornea o de la esclera, como la
distrofia de Fuchs o en el trasplante de cérnea, se describen casos de perforacion con
el uso de corticosteroides topicos.

- Los coricosteroides pueden reducir la respuesta inmune vy colaborar en el
establecimiento de infecciones bacterianas, fungicas o virales no susceptibles y
enmascarar los indicios clinicos de infeccidn.

- La infeccién fungica debe ser sospechada en pacientes con ulceracion corneal
persistents.

- Los corticosteroides oftalmicos tépicos pueden retardar la cicatrizacion de la lesion
corneal. También es conocido que los AINEs tépicos pueden causar un retrasoc o
disminucién de la cicatrizacién. El uso concomitante de los AINEs topicos y esteroides
topicos pueden aumentar la probabilidad de aparicién de problemas de cicatrizacion
(VER INTERACCIONES).

- El uso prolongado de antibidticos puede ocasionar el desarrollo de microorganismos
resistentes, inclusive hongos. En el caso de superinfeccidn, se debe suspender el uso
€ instituir la terapia alternativa.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

-Utilice antibidticos solamente con fa prescripcién de un médlco

-No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

-Cumpla el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios y tiempo de
tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento, salvo que se lo indique el
profesional.

-No utilice antibidticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

-Lavese frecuentemente las manos.con agua y jabén.

-Mantenga su calendario de vacunacién al dia.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA:
- Fertilidad: no se han llevado a cabo estudios para evaluar el efecto de la
administracién ocular topica de MOXIDROP® D solucién oftalmica sobre ia fertilidad
humana.
- Uso durante el embarazo: Embarazo Categoria C: En estudios con animales se
. descubrié que los corticosteroides son teratogénicos. La administracion ocular de
dexametasona 0,1% resulté en incidencias de un 15,6% y un 32,3% de anormalidades
fetales, en dos grupos de conejas prefiadas. Se observo retardo en el crecimiento fetal
y aumento en |as tasas de mortalidad en |a terapia crénica con dexametasona en ratas.
La moxifloxacina no tuvo efecto teratogénico cuando fue administrada en ratas prefiadas
durante la organogénesis en dosis orales de hasta 500 mg/kg/dia {(aproximadamente
21.700 veces mayor que la dosis oftalmica total diaria recomendada para humanos). Sin
embargo, se observo la disminucién del peso corporal del feto y un leve atraso en el
desarrollo del esqueleto del feto. No hubo evidencia de teratogenicidad cuando
recibieron dosis orales de hasta 100 mg/kg/dia (aproximadamente 4.300 veces mayor
que la dosis oftalmica total diaria recomendada para humanos) simias Cynomolgus
prefiadas. Fue observada una mayor incidencia de fetos menores en la dosis de 100
mg/kg/dia. No existen estudios adecuados ni controlados en mujeres embarazadas, por
lo que MOXIDROP®D solucién oftalmica no debe ser usado por mujeres embarazadas,
a menos que su uso sea considerado indispensable por el médico tratante y siempre
que los beneficios superen los riesgos potenciales para el feto.
- Lactancia: se desconoce si MOXIDROP®D solucion oftadlmica se excreta en la leche
humana. Se desconoce si la Moxifloxacina oral se excreta en la leche materna humana.
Los estudios en animales han demostrado la excreciéon de niveles bajos en la leche
materna después de la administracidon oral de Moxifloxacina. Corticosteroides
administrados por via sistémica aparecen en la leche humana. No se pueden excluir los
riesgos que podrian resultar para el nifio [actante. MOXIDROP®D solucidn oftalmica no
debe ser usado en el periodo de amamantamiento a menos que se suspenda la
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lactancia, o cuando su uso sea considerado indispensable y los beneficios superen los
riesgos potenciales para el lactante.

- Uso Pediatrico: La eficacia y seguridad de MOXIDROP® D en pacientes pediatricos
no fueron establecidas.- ‘

EFECTOS SOBRE LA HABILIDAD PARA CONDUCIR Y OPERAR MAQUINARIA:
Visién borrosa temporaria u otros disturbios visuales pueden afectar la habilidad para
conducir u operar maquinaria. En el caso de que ocurra visiéon borrosa después de la
administracion, el paciente debera esperar hasta que su visién vuelva a ser normal antes
de conducir u operar maquinaria.

INTERACCIONES: El uso concomitante de esteroides tépicos y AINEs topicos puede
aumentar la probabilidad de que se produzcan problemas de cicatrizacién corneal.

REACCIONES ADVERSAS:

 Lista Tabulada de Reacciones Adversas:
Las siguientes reacciones adversas han sido reportadas durante los ensayos clinicos
realizados con el empleo de la solucién oftdlmica conteniendo moxifloxacina-
dexametasona, y son clasificadas de acuerdo a la siguiente convencién:
Muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a < 1/10), poco frecuentes (2 1/1.000 a <
1/100), raras (21/10.000 a < 1/1.000) y muy raras < 1/10.000). Dentro de cada
agrupacion de frecuencia, las reacciones adversas son presentadas en orden
decreciente de severidad.

Clasificacion por érganos y sistemas | Término de MedDRA

Trastornos psiquiatricos Raros: insomnio
Trastornos del sistema nervioso Poco frecuente. disgeusia
Frecuente. prurito_ocular, irritacién ocular
Trastornos oculares , : Paco frecuente: vision borrosa, dolor en
‘ el parpado '

Trastornes respiratorios, toracicos y

A nte: dolor oro-faringe
mediastinales Poco frecuente: dolor oro-faringeo

Las reacciones adversas adicionales identificadas en la vigilancia post-comercializacion
“incluyen lo que se detalla. La frecuencia no puede ser estimada a través de los datos
disponibles.

Clasificacién por érganos y sistemas | Término de MedDRA
Trastornos oculares Desconocido: hiperemia ocular

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- Comunicarse al 4756-5436 o por correo electrénico a traves de la Pagina Web de
Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-Lienar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

hitp://’www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

SOBREDOSIFICACION

Debido a las caracteristicas de esta preparacuSn no hay efectos toxicos esperados para
la sobredosis ocular de este producto, o en el caso de la ingestiébn accidental del
contenido de un envase.

En caso de sobredosis en la aplicacién ocular, lavar los ojos con agua tibia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330. CABA, TE: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: Av. Marconi y Pte. llia - El Palomar - Partido de Morén. TE: (011)
4654-6648 - 4658-7777

Pagina4de 5
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DENVER FARMA

CONSERVACION:
Conservar a temperatura entre 10°C y 30°C.
Se recomienda desechar €l contenido luege de un mes de abierto el envase.

PRESENTACIONES:
Frasco gotero con tapa e inserto con 2 ml, 3mly 5 ml,

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: ....

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC)} Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de la Gltima revisidn: Febrero de 2020
Disposicidn ANMAT N2:

: g LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
£y 1Y
/% /' j A

- anmot anmot  anMmat

TOMBAZZI Jose Luis ROSSI Mabel Teresa
CUIL 20112172824 CUIL 27108892558
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DENVER FARMA

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

-Cada frasco -gotero de MOXIDROP® D debera tener la siguiente informacion:

MOXIDROP® D
MOXIFLOXACINA 0.5%
FOSFATO DE DEXAMETASONA 0,1%
Solucion Oftalmica Estéril

XXX mi :
Venta bajo receta : Industria Argentina
Esp. Medicinal autorizada por M.S.
Cert N° .............
Conservar entre 10° y 30°C.
DENVER FARMA S.A, Lote N xxxxx
DT: J.L. Tombazzi V10! 300003

L . LIMERES Manuel Rodolfo
| | CUIL 20047031932
. /%
> I g D

anmat onmat  anMmaot
Denver Farma SA ROSSI Mabel Teresa
CUIT 33629282659 CUIL 27108892558
Directorio :
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DENVER FARMA

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

-Cada frasco gotero de MOXIDROP® D debera tener la siguiente informacion:

MOXIDROP® D
MOXIFLOXACINA 0.5%
DEXAMETASONA FOSFATO 0,1%

Solucion Oftalmica Estéril .

XXX ml
Venta bajo receta Industria Argentina
Esp. Medicinal autorizada por M.S.
CertN% .............
Conservar entre 10° y 30°C.
DENVER FARMA S.A. Lote N9 »00x

DT: J.L. Tombazzi WVE07 2000005

) . LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
741 7& ; > I

anmat anmoat  anmat
TOMBAZZI Jose Luis ' ROSSI Mabel Teresa
CUIL 20112172824 CUIL 27108892558
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DENVER FARMA

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

MOXIDROP®
MOXIFLOXACINA 0.5%
FOSFATO DE DEXAMETASONA 0,1% -

Solucién Oftalmica Estéril
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Co_ntenido: 5ml

Foérmula

Cada ml de MOXIDROP® D solucidn oftalmica estéril contiene:

Moxifloxacina Clorhidrato 5,45 mg (equivalente a 5 mg de Moxifloxacina base) y Fosfato
disédico de Dexametasona 1,10 mg (equivalente a 1,0 mg de Fosfato de Dexametasona).
Excipientes: c.s.

Indicaciones y usos
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacion
Conservar a temperatura entre 10°C y 30°C.
Para evitar infecciones se recomienda desechar el contenido luego de un mes de abierto el

envase.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® ................o.ee
Lote N ...........
VIOl o

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Nota: El mismo texto para las presentaciones de 2y 3 ml.

LIMERES Manuel Rodolfo
? CUIL 20047031932
b /% jmi

onmat anmat  anNMaot

Denver Farma SA ROSSI Mabel Teresa
CUIT 33629282659 CUIL 27108892558
Directorio
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DENVER FARMA

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

MOXIDROP® D
MOXIFLOXACINA 0.5%
DEXAMETASONA FOSFATO 0,1%

Solucién Oftalmica Estéril
Industria'Argentina | Venta Bajo Receta
Contenido: Frasco gotero con tapa e insertc con 5 ml

Formula

Cada ml de MOXIDROP® D solucién oftalmica estéril contiene:

Moxifloxacina Clorhidrato 5,45 mg (equivalente a § mg de Moxifloxacina base) y
Dexametasona Fosfato sédice 1,10 mg (equwalente a1,0mgde Dexametasona Fosfato).
Excrprentes C.s. ‘

Indicaciones y usos
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacion
Conservar a temperatura entre 10°C y 30°C. :
Para evitar infecciones se recomienda desechar el contenido luego de un mes de abierto el

envase.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® ..............c0.
Lote N% ........... ‘
VIO
DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285 |

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Nota: El mismo texto para las presentaciones de frasco gotero con tapa e inserto con 2 ml
y frasco gotero con tapa e inserto con 3 ml.

| LIMERES Manuel Rodolfo
; - CUIL 20047031932
Y Y
K] )
/% / 'i
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TOMBAZZI Jose Luis ROSSI Mabel Teresa
CUIL 20112172824 "CUIL 27108892558
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O nl l I O t Secretaria de Ministorio de Selud y Desamrollo Soctal
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Gobiemno de Satud Presidencia de la Nacién
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4 de marzo de 2020

DISPOSICION N° 1058

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

CERTIFICADO N° 59181

. TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000152-18-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
DEXAMETASONA FOSFATO 1 mg COMO DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 1,1mg- 660284
MOXIFLOXACINA 5 mg COMO MOXIFLOXACINA CLORHIDRATQO 5,45 mg - SOLUCION

QFTALMICA '

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480
A

anMal

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. do Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C1264AAD), CABA  PaglRAIPHRAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Goblemo de Salud Presidencia de la Nacidn

O n I l Iot :: Secratariada é Ministerio de Saiud y Desarrolls Sociat

Buenos Aires, 02 DE MARZO DE 2020.-

DISPOSICION N° 1058

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59181

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

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social; DENVER FARMA S.A,

N° de Legajo de la empresa: 7101

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comerciai: MOXIDROP D

Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA FOSFATO - MOXIFLOXACINA
Concentracion: 1 mg - 5 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Toi, (+54-11) 4348-08Q00 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productes Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

fv. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo B63
{CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AA1), CABA {C1084AAD3, CABA
Pagina 1de 4
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXAMETASONA FOSFATO 1 mg COMO DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 1,1 mg -
MOXIFLOXACINA 5 mg . COMO MOXIFLOXACINA CLORHIDRATO 5,45 mg

Excipiente (s)

SOLUCION DE HIDROXIDO DE SODIO CSP
SOLUCION DE ACIDO CLORHIDRICO CSP
ACIDO BORICO 2,4 mg

BORATO DE SODIO DECARIDRATADO 1,5 mg
EDETATO DISODICO DIHIDRATO 0,1 mg
SORBITOL 1 mg

CLORURO DE SODIO 7 mg

AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 ml
TILOXAPOL 0,5 mg

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

Envase Primario: FRASCO GOTERO PEAD Y PEBD BLANCO CON TAPA E INSERTO
Contenido por envase primario: 2 ML

3 ML

5 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FRASCO GOTERO CON TAPA E INSERTO CON 2
ML

FRASCO GOTERQO CON TAPA E INSERTO CON 3 ML
FRASCO GOTERO CON TAPA E INSERTO CON 5 ML
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 10° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tel, (+54-11) 434G-0800 - http://www.anma:.ga\_f.ar - Repiplica Argentina.

Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Belgrang 1480 Av. Casaros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1D87AAT), CABA {C1084AADY, CABA
Péginaz2de 4
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservaciéon: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: SO1CA

Accion terapéutica: Antibacteriano y antiinflamatorio esteroide tépico ocular.
Via/s de administracion: OFTALMICA |

Indicaciones: MOXIDROP® D solucién oftalmica estéril estd indicado en el
tratamiento de conjuntivitis bacterianas causadas por microorganismos
susceptibles, cuando esta indicada la accion antiinflamatoria de la dexametasona.
Recomendado para los periodos posoperatorios de una cirugia ocular tal como la
extraccidon de las cataratas o cirugia refractiva.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S .
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DENVER FARMA S.A, 5772/14 MOZART S/N°-CENTRO GARIN - REPUBLICA
INDUSTRIAL GARIN BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DENVER FARMA $.A. 5772/14 MQZART $/N°-CENTRO GARIN - REPUBLICA
INDUSTRIAL GARIN- BUENOS ARGENTINA
AIRES

Tel: (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argeritina

Productes Médicos - INAME INAL Seda Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av,.de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1OB7AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Ndimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DENVER FARMA 5.A, §772/14 MOZART S/NC-CENTRO | GARIN - REPUBLICA
‘ INDUSTRIAL GARIN- BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez decinco (5) afios 5 afios a partir
de la fecha del mismo. |

Expediente N°: 1-0047-2000-000152-18-6

" LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

onmo

Tel. (+54-113 4340-0B00C - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Ceontral

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Mgina 665/671 Av. de Mayo 869

{CL033AAP}, CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAT), CABA {C1084AADY, CABA
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