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" 2014 —_Afio de Flomenaje al Almirante Guitlermo Brown, en el Birentenann del Combate Naval de Montevideo™”

Secretaria de Politicas, Regulacion D1SPOSICION N° 1 ‘2’ 2 %

e Institutos

ANMAT
BUENOS AIRES, M 0CT 2014
VISTO el Expediente n° 1-47-8800-12-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TECHSPHERE DE
ARGENTINA S.A. solicita una nueva forma farmacéutica para la
especialidad . medicinal denominada ROXACINA / ERITROMICINA
LACTOBIONATOQ; Certificado n® 54.105.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,
Decreto regiamentario N°© 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios N°©
1890/92 y 177/93

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de '
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicina!l otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N© 5755/96

, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N© 6077/97.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos n® 1490/92 y n® 1271/13.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°. - Autorizase a la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
para la especialidad medicinal que se denominara ROXACINA Iainueva
forma farmacéutica de UNGUENTO OFTALMICO ESTERIL en la
concentracién de ERITROMICINA 0,5 %, segin datos caracteristicos del
producto que se detallan en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones

gue forma paf;e integral de la presente Disposicion. ’
ARTICULO 29. - Establécese que el Anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién y deberd
correr agregado al Certificado N© 54,105 en los términos de la Disposicic’;ql
ANMAT N°© 6077/97. i

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos de fs. 171 a 176 y
prospectos obrantes de fs 155 a 169.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la nueva

forma farmacéutica autorizada por la presente Disposicidn, el titular de la
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misma debera notificar a esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién del
primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase la/s nueva/s forma/s farmacéutica/s autorizada
en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 69, - Registrese, por Mesa de entradas notiﬂ'qu:ese al
interesado, haciéendole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicion y anexo, girese a la Direccidn de Gestidon de Informacion

Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-8800-12-0 /d)l’mltl S

DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonal

vr 7H 2 2 % ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnglogla Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
N0'72 .............. , @ los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 54.105, y de acuerdo con lo
solicitado por la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. la nueva forma
farmacéutica y concentracién/s cuyos datos a continuacién se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: ROXACINA
NOMBRE/S GENERICO/S: ERITROMICINA
FORMA FARMACEUTICA: UNGUENTO OFTALMICO ESTERIL
CONCENTRACION: ERITROMICINA 0,5 %
EXCIPIENTES: VASELINA LIQUIDA 125 mg, VASELINA SOLIDA c.s.p. 500
mg. a
ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: ENVASE MON(i)DOSIS
DE POLIETILENO DE MEDIANA DENSIDAD EN ESTUCHES QUE CONTIENEN |
20, 80, 160 o 320 ENVASES MONODOSIS, LOS TRES ULTIMOS PARA USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO.
PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES; CONSERVADO A
TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C.

CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 5941/07 |
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Expediente tramite de autorizacién n® 1-47-3715-06-0

LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIOs VALMAX S.A.: SUBOFICIAL
PERDOMQO 1619, LOCALIDAD DE ITUZAINGO, PR(OVINCIA DE B:UENOS
AIRES (ELABORADOR) y TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.: BERNARDINO
RIVADAVIA 843, LOCALIDAD PARTIDQO DE AVELLANEDA, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES (ACONDICIONADOR SECUNDARIO). s

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certiﬁcado de
Autorizacidn antes mencionado.

E
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

a la firma TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., Certificado de Autorizacion

: binme e
Expediente n® 1-47-8800-12-0
P o, OTI0"AY ORSINGHER
. Nactonal
DISPOSICION S A e

]



8' - PROYECTQS DE ROTULO (1)

ROXACINA
ERITRCMICINA 0, 5%

Ungiiento oftalmico estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lote N Vencimiento: ...
Férmula:
Cada envase monodosis contiene: Eritromicina 2,50 mg.

Excipientes: Vaselina liquida, Vaselina sélida c.s.p. 500 mg.

Posologia - modeo de administracién: ver prospecto adjunto.
Presentacidn: 20 envases mcnodosis

Conservacién: Conservar entre 5° C y 30°C, al abrige de la luz y
la humedad, en su envase original. No congelar.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los
nifios.

Egpecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.105. '

Elaborado en: Calle 145 N° 1547, Berazategui, Pcia. de Buenos
Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Av. Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabidn De Bonis, Farmacéutico.

7} il LR (% AR SENTMYS .
{ JBreT eGIct
Miriam Paxiaa Juares / Oirector T




|

8”— PROYECTOS DE ROTULO (1)

ROXACINA

' ERITROMICINA O, 5%

i Ungliento cftédlmico estéril

|

i Industria Argentina Venta Bajo Receta

i Lote N Vencimiento: ..
Férmula: : {
Cada envase monodosis contiene: Eritromicina 2,50 mg.

Eﬁcipientes: Vaselina liguida, Vaselina sélida c.s.p. 500 mg.

Posologia - modo de administracidn: ver prospecto adjunto.
\!
|, v . .

Presentacidn: 20 envases monodosis

Cénservacién: Conservar entre 5° C-y 30°C, al abrigo de la luz ¥y
1a humedad, en su envase original. No congelar.

Mzntener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los
nifies.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. i
Cértificado N° 54.105. {

.
| |
n

I
Elaborado en: Calle 145 N°® 1547, Berazategul, Pcia. de Buencs
Aires.

T]-::‘.CHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Aﬁ. Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.
D%rector Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéuticoe.

1

Oirector Teormen

f Mirlam Paifpia Judrez

| A et -




8 - PROYECTOS DE ROTULO (1)
ROXACINA
ERITRCMICINA 0,5%
Ungliento ofté&lmico estéril

i Industria Argentina Venta Bajo Receta
j Lote N Vencimiento:.m..
.

FPrmula: .

Cada envase monodosis contiene: Eritromicina 2,50 mg.

Ekcipientes: Vaselina liquida, Vaselina sdélida c.s.p. 500 mg.

Posologia ~ modo de administracidn: ver prospecto adjunto.
Presentacidn: 20 envases monodosis

CPnservacién: Conservar entre 5° C y 30°C, al abrigo de la luz y
laz humedad, en su envase original. No congelar.

|
Mﬁntener este y tedos los medicamentos fuera del alcance de los
nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N° 54.105.

E}aborado en: Calle 145 N° 1547, Berazatequi, Pcia. de Buencs
Aires,

TpCHSPHERE DE ARGENTINA S5.A.
Av. Bernardinoc Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

I Hrtam P oid JuAreZ :
itz AD\&X da ) s o BRE DR ARIENTHASY

Director Teome®




8 - PROYECTOS DE ROTULO (2)

ROXACTINA
ERITROMICINA 0,5%

Ungliento oftdlmico estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lote N .. Vencimiento: ..
Férmula:
Cada envase monodosis contiene: Eritromicina 2,501 mg.

Excipientes: Vaselina liquida, Vaselina sé6lida c.s.p. SOQ?mg}Ji
. . e
Posologia - modo de administracidn: ver prospecto adjunto,

Conservacién: Conservar entre 5° C y 30°C, a%{%bfﬁgo de la luz y
la humedad, en su envase original. No congelar.

N

Presentacién: 80 envases monodosis(*)

Mantener este y todos los medicamehtos/fuera del alcance de los
nifios. '

Especialidad Medicinal Autg}izada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.105.

&
KoD)

. -t
Elaborado en: CalléﬁlﬁS.N° 1547, Berazatequi, Pcia. de Buenos
Aires. :‘\\‘;“f

TECHSPHEREKDE1EBGENTINA S.A.
Av. Bernardifio Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.
DifectoraTécnico: Fabian De Bénis, Farmacéutico.

?};:}ta: las presentaciones de 160 y 320 envases monodosis

repetirdn el mismo roétulo, cambiando solamente el contenido.
Siendo todas para Usc Exclusivo Hospitalario

Adiriam fcia Judraz %"\
J STRUSERN ) . -
-

F"5"' EREI Ak 3inT g e
CTertar Tocrier,




8 - PROYECTOS DE ROTULO (2) A¥5

ROXACTNA R
ERITROMICINA 0,5%

Ungiiento oftalmico estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lote N Vencimiento: ..

Férmula: oL
Cada envase monodosis contiene: Eritromicina 2,50f mg.

Excipientes: Vaselina liquida, Vaselina sélida c.s.p. 500“mg. -
A

- 5
wmoo A el
oA

Posologia ~ modo de administracidn: ver prospecto adjunto.

N “_;}-\ ;:.

".:.h'-\» "'\_-.r"
Conservacién: Conservar entre 5° C y 30°C, a;f*\abrﬁgo de la luz y
la humedad, en su envase criginal. No congelar.:

g I

Presentacién: 80 envases monodosis(*) f’f,—i
!‘/ ::‘"'\ e~
Mantener este y todos los medica;\ne’flﬁb_s_.f‘-fuera del alcance de los
nifios. T
- “-‘\ R
- E\_ o
Especialidad Medicinal Aut;or;,\zada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.105. ‘> %%

SNy

Elaborado en: Calle'“léS'. N° 1547, Berazategui, Pcia. de Buenos
Aires. e
P :
s {\\/
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Av. Bernar'cl:_iﬁof;Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.
Director -Téchico: Fabidn De Bonis, Farmacéutico.

£ e

-

. ;
-
e ST
.,

(*)tha: las presentaciones de 160 y 320 envases monodosis
repetirdn el mismo roétulo, cambiande solamente el contenido.
Siendo todas para Uso Exclusivo Hospitalario

[

Miriarm Fabedra Judre?

ArnrdpenAs

L RE| R AR SENT IS~

Durector Tecricn



8 - PROYECTCS DE ROTULC (2)

ROXACINA
ERITROMICINA ©, 5%

Ungtiento oftadlmico estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Lote N°.ene Vencimiento: ...
Foérmula: . ]
Cada envase monodosis contiene: Eritromicina 2,50{ mg.
Excipientes: Vaselina liquida, Vaselina sélida c.s.p. SQD:mgtfﬂ
G
‘,l. T "\

Posologla - modo de administracidén: ver prospecto adjunto.
"Q A“‘.-'-
ﬂh“h..._\:c&\:f
Conservacién: Conservar entre 5° C y 30°C, aL/;brggo de la luz y

la humedad, en su envase original. No con’?ﬁ;\a\i
Ty .
RN
| f-;»LQ-L_f/" v
Presentacién: 80 envases monodosis (*) Q:¢3ﬁ§
.-‘—u_ |

Mantener este y tocdos los medlcamentosjfuera del alcance de los
nifies. x,-:: N
Y
f“-_.\“? i)
L “‘
Especialidad Medicinal Aut.or:.zada por el Ministerio de Salud.
"-‘\\
Certificado N° 54.105. s ﬁ 2
o M
Ry
Elaborado en: Calﬁle%%;_lﬁ?‘ N° 1547, Berazategui, Pcia. de Buenos
Aires. f:__‘-\t:} /; :
' AN J:]q‘, -
I . N :
TECHSPHERE ,-DE ARGENTINA S5.A.
Av. Bernardlno Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.

D:Lrector -Técnlco Fabidn De Bonis, Farmac¢é&dtico.

> )'

(*) ‘Nota: las presentaciones de 160 y 320 envases monodosis
repetirdn el mismo rétule, cambiando solamente el contenido.
Siendo todas para Uso Exclusivo Hospitalario !

- ONiS—_
ﬂc-r-v‘ A LR DE AR JENT HAS £

Director Tecricn

J",z"nam Pal
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6TECHSPHERE® ROXACINA (Eritromicina 0, 5%) UNG. OFT.
Exp. 1-47-8800-12-0 s/NFEF

9 - PROYECTO DE PROSPECTOQ

ROXACINA
ERITROMICINA 0, 5%

Ungliento oftdlmico estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula cualicuantitativa:
Cada envase monodosis de 500 mg de ungiiento oftalmico contiene:

Eritromicina 2,50 mg
Vaselina Liquida 125,00 mg
Vaselina Sélida c.s.p. 500,00 mg
Accidén terapéutica: Eritromicina - Antibidtico del grupo de 1los

macrdlidos, con accidn bactericostatica.
Cédigo ATC: SO0LAAL7T.

Indicaciones: Es uUtil en el tratamiento de infecciones oculares
superficiales como: conjuntivitis, queratitis, queratoconjuntivitis,
blefaritis, blefaroconjuntivitis y meibomitis debidas a las cepas de
microorganismos sensibles a este antibiético. Se emplea en el manejo
de algunos casos de  Ulceras corneales  por Pneumococcus ©
Streptococcus resistentes a otros antibidticos. Si los organismos
son sensibles, también puede emplearse en queratitis debidas a
Neisseria sp, especialmente en blefaritis recalcitrantes gue no
responden a otras terapias. Su empleco tépico en infecciones por
Chlamydia es para contreolar el tracoma. También estd indicado en 1la
profilaxis del recién nacido.

Propiedades farmacolégicas:

Farmacodinamia: La Eritromicina es un antibidétice macrédlido
bacteriostatico, producido por una cepa de Streptomyces erythreus;
sin embargo, puede ser bactericida a concentraciones elevadas o
cuande se utiliza contra c¢rganismos altamente sensibles., La
Eritromicina tiene una actividad antibacteriana similar a las
penicilinas, vy se usa como alternativa antibidética en agquellas
personas gue scn alérgicas a las penicilinas. También es una
alternativa para el tratamiento de infecciones resistentes a la
penicilina, bacitracina y cefalosporinas.

La Eritromicina es efectiva contra estafilococos, estreptococos y
bacilos grampositives, también contra alguncs cocos gramnegatives,
como algunas especies de Neisseria vy contra algunos bacilos
gramnegativos como algunas c¢epas de Haemophilus influenzae vy
moraxella  lacunata. También es efective contra Chlamydia vy
Treponema.

Se piensa que penetra en la membrana de la célula bacteriana y se
une en forma reversible a la subunidad 50s de los ribosomas

bacteriancs cerca de “P” ¢ lugar donador, de forma que se bloguea la
unién del tRNA (RNA de transferencla) al lugar donador. Se evita la
transiocacién de péptides de ™“AY o lugar aceptor a “B” o lugar
deonader, por consiguiente se inhibe la sintesis de proteinas. La

Eritromicina sélo es eficaz frente a organismos que se dividen en

Miriam Ratricj
derada

Jug

b Fabiian Os Bor's

TE2UZPHFRE DE WG LS B.A
Diracter Tétnizo



Cert. N° 54/1

%TECHSF’HEREé ROXACINA (Eritromicina 0,5%) UNG. opfyZ_!
Exp. 1-47-8800-12-0 s¥N

forma activa. Actda interfiriendeo la produccidn de proteinas que 3
bacterias necesitan para multiplicarse, con lo gue consigue detener
su crecimiento, y la propagacioén de la infeccidn.

Farmaceocinética: La absorcién tépica de la Eritromicina
probablemente no produce concentraciones significativamente
antibacterianas en las células profundas de la cérnea © del! humor
acucso; no se sabe si la droga se absorbe en su contenido sustancial
desde las mucosas.

Posologia - modo de administracién:
Via de administracidén: oftdlmica. La dosis se ajustard seqgun
criterio medico en funcién de la severidad del procesco infecciose a
tratar.
En infecciones bacterianas superficiales se sugiere aplicar una
peguefia cantidad de ungliento 3 a 4 wveces en el dia a intervalos
requlares. El tratamiento debera continuarse por lo menos 48 horas
después de desaparecer la sintomatologia. Tracoma: se sugiere
aplicar una pequefla cantidad de ungientc 2 veces al dia durante 2
meses o 2 veces al dia durante los primeros 5 dias de cada mes
durante 6 meses. Profilaxis en la oftalmia del recién nacido: se
sugiere aplicar una tira de 0,5 a 2 centimetros de ungliento en el
saco conjuntival del recién nacido a méds tardar una hora después del
nacimiento.

Para la correcta aplicacién, actie de la siguiente forma:

v Lavese las manos.

¥ Mantenga el envase dentro de la palma de l:
mano durante uno o© dos minutos para entibiar
el medicamento y que salga con mayozx
facilidad.

v Cortar la aleta del envase para abrirlo.

v Mire hacla arriba vy tire hacia abajo el
parpado inferior para formar un saco.

v Lleve el envase descartable 1o mads cerce
posible del saco sin que togque el ojo. Par:
evitar la contaminacidén del medicamento, es
importante qgue la punta del aplicador nc entre
en contacto con ninguna superficie, incluidc
el ojo.

v Aplique en el saco la cantidad exacta de
ungiiento prescripta por el facultativo. Pare
que la punta del envase descartable noc toque
con la superficie del ojeo, rote el envase
descartable para desprender el filamento de
ungiiento.

v Suelte el ©parpade y cierre el/los ojos
suavemente.

¥ Mantenga los ojos cerrados por 1 6 2 minutos
para permitir que el medicamento entre er
contacto con la infeccidn.

v El exceso de ungliento se puede limpiar con un
pafiuelo limpic y seco.

v 8i se tiene que aplicar en la parte externa del ojo, basta con
aplicar el ungiiento scbre la parte afectada directamente del

Miriam @atricia] Juérez
AE;)depda

N

TECHE HER™ Db £RA™T.¢ - A
Dhivetor Téunizo



Cert. N° 54.1

6TEG_|SPHERE@ ROXACINA (Eritromicina 0,5%) UNG. OFT.
Exp. 1-47-8800-12-0 s/yF

envase descartable, sacandoc previamente las costras si las hubi
ablandéndolas con agua tibia.

v Si ha omitido una dosis, se aconseja aplicarla lo antes posible a
menos que esté préxima la siguiente aplicacidn.

v 5i utiliza mas de un tipo de producto ocular, espere al menos 5 a
10 minutos antes de aplicar el siguiente.

¥ Cuando coincida la aplicacién de un ungliento con la instilacién de
un c¢olirio, poner siempre primerc el colirio, y después de
transcurridos 5 a 10 minutos el ungiliento.

¥ La aplicacién puede producir una sensacidén de guemazén, dgue
deberia durar pocos minutos. 8i dura mas, consultelo con su
médico.

v El unglientc es para uso personal. No debe compartirse su uso con

otros pacientes.
¥ Descartar cada envase monodosis luego de su utilizacién.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la

férmula. Queratitis por herpes simple. Varicela. Infecciones
micéticas.
Advertencias:

Eritromicina no es efectiva en infecciones provocadas por
Pseudomonas aeruginosa. No se puede descartar el desarrcllo de
resistencia a este antibiético. Este antibidtico puede provocar
sensibilizacién alérgica en el paciente (urticaria, picazdn,
sarpullido, inflamacién de los labios, lengua o garganta), la que
podria generar reacciones de hipersensibilidad con el posterior uso
topico o sistémico del medicamento. .

El uso prolongado genera riesgo de sobreinfecciones por bacterias no
susceptibles o por hongos; el tratamiento debe ser suspendido
inmediatamente, en el caso de gque el paciente experimente algun
episodio de irritacién ocular no presente antes del tratamiento o
hipersensibilidad.

Los ungiientos oftélmicos retardan la cicatrizacidén de las heridas
corneales. '

Este medicamento puede hacer que sus o0jos sean mas sensibles a la
luz. Utilice anteojos de sol cuando estd en ‘el exterior para
sentirse mas cémodo. Si utiliza lentes de contacto, consulte con su
profesional médico para saber si puede seguir usandolas mientras use
este medicamento.

Es muy importante que cumpla la duracién del tratamiento prescripta
por su médico aunque su condicién haya mejorado. Si corta el
tratamiento demasiadc pronto los sintomas pueden volver. Consulte a
su médico si no se produce mejoria en unos pocos dias o si se agrava
el cuadro.

Precauciones:

Interacciones medicamentosas y de otro género: Los corticosteroides
en combinacién con las tetraciclinas pueden enmascarar los signos
clinicos de la infeccién bacteriana o suprimir las reacclones de
hipersensibilidad. Si se administra un antibidtico bacteriostético
en combinacidn con un bactericida {(gentamicina, neomicina,

Miriam aPatricfa !Juérez
T2
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Cert. N° 54,

%TE{::HSPHEQE@J ROXACINA (Eritromicina 0,5%) UNG. OFT.
Exp. 1-47-8800-12-0 s/N

polimixina, tobramicina, bacitracina, cefalosporina, ami kacja, sl
kanamicina}, puede desarrcllarse antagonismo entre ambos.

Restricciones de uso durante el embarazo: Categoria B de la FDA; los
estudios en animales ccn Eritromicina sistémica no han registrado
efectos adversos fetales. No se han documentado problemas en
humanos. Se deja a criteric médico su recomendacidén durante el
emharazo.

Restricciones de wuso durante la lactancia: se desconoce si la
Eritromicina se excreta en leche materna después de la
administracién oftdlmica, sin embargo, si se excreta después de la
administracién sistémica. No es probable que llegue a producir
manifestaciones téxicas en el lactante, tan sbélo una potencial
modificacidén de la flora intestinal del lactante. Se deja a criterio
médico su recomendacidén durante la lactancia.

Uso pedidtrico: No se han descrito problemas especificos para este
grupc etarioc.

Uso en ancianos: No se prevén problemas problemas especificos para
este grupo etario.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: El uso de
antibiéticos previeo a la toma de frotis o cultive puede dar
resultados falsos negativos,

Efectos scobre la  capacidad de conducir: Puede aparecer visién
borrosa transitoria, que podria afectar la capacidad para conducir o
utilizar maquinas. S$Si aparecen estos efectos, se deberd esperar
hasta que la wvisidn sea nitida antes de conducir o utilizar
méguinas.

Efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y/o sobre la
fertilidad: No se han reportado a la fecha.

Reacciones BSecundarias y BAdversas: Los efectos adversos de este
medicamento son, en general, leves y transitorios y se localizan en
el ojoc.

Ocasionalmente: sensacién de lagrimeo, irritacién ocular; muy
raramente, reacciones de sensibilizacidén, escozor, guemazdn ocular,

Sobredosificacidén: La sobredesificacién puede favorecer la aparicidn
de las reacciocnes secundarias. Ante la eventualidad de una
sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano © comunicarse
con los Centros de Teoxicologia:

Hospital de Nifics Ricarde Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/2247.
Hospital de WNifios Pedro de Elizalde: ({(011) 4300-2115 Hospital A.
Posadas TE: (011} 4654-6648/4658/7777.

Presentaciones:
Envases conteniendo 20, 80, 160 y 320 envases monodoslis. Los ftres
ultimos para USQO EXCLUSIVO HOSPITALARIO,

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento; Conservar entre 5° C vy
30°C, al abrigo de la luz y la humedad, en su envase original. No

congelar.
Miriam gam'cfa gJuérez
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ROXACINA
ERITROMICINA 0, 5%
Ungiento oftdlmico estéril
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula cualicuantitativa:
Cada envase monodosis de 500 mg de ungliento oftalmico contiene:

Fritromicina 2,50 mg
Vaselina Liquida 125,00 mg
Vaselina 56lida c.s.p. 500,00 mg
Accidn terapéutica: Eritromicina - Antibidtico del grupc de los

macrdélidos, con accidén bacteriostitica.
Coédigo ATC: S01AR17.

Indicaciones: Es Util en el tratamiento de infecciones oculares
superficiales como: conjuntivitis, queratitis, gueratoconjuntivitis,
blefaritis, blefarcconjuntivitis y meibomitis debidas a las cepas de
microorganismes sensibles a este antibidtico. Se emplea en el manejo
de algunos casos de  Ulceras corneales  por Pneumococcus o
Streptococcus resistentes a otros antibidticos. 351 los organismos
son sensibles, también puede emplearse en queratitis debidas a
Neisseria sp, especialmente en blefaritis recalcitrantes gque no
respenden a otras terapias. Su empleo tépico en infecciones por
Chlamydia es para controlar el tracoma. También estd indicade en la
prefilaxis del recién nacido,

Propiedades farmaceoclégicas:

Farmacodinamia: La Eritromicina es un antibidético macrdlido
bacteriostético, producido por una cepa de Streptomyces erythreus;
gin embargo, puede ser bactericida a concentraciocnes elevadas o
cuando se utiliza contra organismos altamente sensibles. La
Eritromicina tiene wuna actividad antibacteriana similar a las
penicilinas, y se usa como alternativa antibiética en aguellas
personas que son alérgicas a las penicilinas. También es una
alternativa para el tratamiento de infecciones resistentes a la
penicilina, bacitracina y cefalosporinas.

La Eritromicina es efectiva contra estafilococos, estreptococos y
bacilos grampositivos, también contra algunos cocos gramnegativos,
como algunas especies de Neisseria vy contra algunos bacilos
gramnegativos como algunas cepas de Haemophilus influenzae vy
moraxella lacunata. También es efectivo contra Chlamydia vy
Treponema.

Se piensa gue penetra en la membrana de la célula bacteriana y se
une en forma reversible a la subunidad 50s de 1los ribosomas
bacterianocs cerca de “P” ¢ lugar donader, de forma que se bloguea la
unién del tRNA (RNA de transferencia} al lugar donador. Se evita la
transiocacidén de péptidos de “AY o lugar aceptor a “P” o lugar
donador, por consiguiente se 1inhibe la sintesis de proteinas. La
Eritromicina sélo es eficaz frente a organismos gque se dividen en

Miriam anﬂﬁd Juérez
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forma activa. Actia interfiriendo la produccién de proteinas que las
bacterias necesitan para multiplicarse, con lo que consigue detener
su crecimiente, v la propagacién de la infeccién.

Farmacocinética: La absorcidn tépica de la Eritromicina
probablemente no produce concentraciones significativamente
antibacterianas en las células profundas de la cérnea o del humor
acuose; no se sabe si la droga se absorbe en su contenido sustancial
desde las mucosas.

Posologia - modo de administracién:
Via de administracion: oftalmica. La dosis se ajustara segun
criterio medico en funcién de la severidad del proceso infeccioso a
tratar.
En infecciones bacterianas superficiales se sugiere aplicar una
pequefla cantidad de ungientc 3 a 4 veces en el dia a intervalos
regulares. El1 tratamiento deberd continuarse por lo menos 48 horas
después de desaparecer la sintomatologia. Tracoma: se suglere
aplicar una pequefia cantidad de ungiento 2 wveces al dia durante 2
meses o 2 veces al dia durante los primeros 5 dias de cada mes
durante & meses. Profilaxis en la oftalmia del recién nacido: se
suglere aplicar una tira de 0,5 a 2 centimetros de ungiiento en el
saco conjuntival del recién nacido a mé&s tardar una hora después del
nacimiento.

Para la correcta aplicacién, actiie de la siguiente forma:

v Lavese las manos.

¥ Mantenga el envase dentro de la palma de 1le
mano durante uno © dos minutos para entibiar
el medicamento y  que salga con mayo:
facilidad.

¥ Cortar la aleta del envase para abrirlo.

¥ Mire hacia arriba y tire hacia abajo el
parpade inferior para formar un saco.

v Lleve el envase descartable lo mas cerc:
posible del saco sin que togue el ojo. Par:
evitar la contaminacidén del medicamento, es
importante que la punta del aplicador no entre
en contacto con ninguna superficie, incluidc
el ojo.

¥ Aplique en el saco la cantidad exacta de
ungudentoc prescripta por el facultativo. Par:
gue la punta del envase descartable no toque
con la superficie del o¢3jo, rote el envase
descartable para desprender el filamento de
ungiento.

v Suelte el parpado vy cierre el/los ojos
suavemente.

v Mantenga los ojos cerrados por 1 ¢ 2 minutos
para permitir que el medicamento entre er
contacto con la infeccién.

¥ El exceso de ungliento se puede limpiar con ur
pafiuelo limpio y seco.

v S8i se tiene que aplicar en la parte externa del ojo, basta con
aplicar el unglento sobre 1la parte afectada directamente del
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envase descartable, sacando previamente las costras si las hubiese
ablandandolas con agua tibia.

v 8i ha omitido una dosis, se aconseja aplicarla lo antes posible a
menos que esté proxima la siguiente aplicacioén,

v 81 utiliza mas de un tipo de producto ocular, espere al menos 5 a
10 minutos antes de aplicar el siguiente,

¥" Cuando coincida la aplicacién de un ungilento con la instilacién de
un  colirio, poner siempre primero el colirio, y después de
transcurridos 5 a 10 minutos el ungliento.

¥ La aplicacién puede producir una sensacién de guemazédn, que
deberia durar pocos minutos. Si dura mas, consultelo con su
médico.

¥ El ungiiento es para uso personal. No debe compartirse su uso con
otros pacientes,

¥ Descartar cada envase monodosis luego de su utilizacién.

Contraindicacicnes: Hipersensibilidad a los componentes de 1la
férmula. Queratitis por  herpes simple, Varicela. Infecciones
micéticas. :

Advertencias:

Eritromic¢ina no es efectiva en infecciones provocadas por
Pseudomonas aeruginosa. No se puede descartar el desarrollo de
resistencia a este antibidtico. Este antibidtico puede provocar
sensibilizacidn alérgica en el paciente furticaria, picazén,
sarpullido, inflamacidén de los labios, lengua o garganta), la gue
podria generar reacciones de hipersensibilidad con el posterior uso
tépico o sistémico del medicamento.

El uso prolongadc genera riesgo de sobreinfecciones por bacterias no
susceptibles o por hongos; el tratamiento debe ser suspendido
inmediatamente, en el casc de gue el paciente experimente algun
episodio de irritacidén ocular no presente antes del tratamiento o©
hipersensibilidad.

Los ungiientos oftdlmicos retardan la cicatrizacién de las heridas
corneales.

Este medicamento puede hacer gque sus ¢jos sean mas sensibles a la
luz. Utilice antecjos de =0l cuando estd en el exterior para
sentirse mas coémedo. Si utiliza lentes de contacto, consulte con su
profesional médico para saber sl puede seguir usandolas mientras use
este medicamento.

Es muy importante gque cumpla la duracidén del tratamiento prescripta
por su médico aunque su condicidén haya mejorado. Si corta el
tratamiento demasiado pronto los sintomas pueden volver. Consulte a
su médico si no se produce mejoria en unos pocos dias o sl se agrava
el cuadro. '

Precauciones: -

Interacciones medicamentosas y de otrc género: Los corticosteroides
en combinacién con las tetraciclinas pueden enmascarar los signos
clinicos de 1la infeccién bacteriana o© suprimir las reacciones de
hipersensibilidad. Si se administra un antibiético bacteriostatico
en combinacidn con un bactericida (gentamicina, neomicina,

Mirlam Eatn'Za Judrax
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polimixina, tobramicina, bacitracina, cefalosporina, amikac
kanamicina), puede desarrollarse antagonismo entre ambos.

Restricciones de uso durante el embarazo: Categoria B de la FDA; los
estudics en animales con Eritromicina sistémica no han registrado
efectos adversos fetales. No se han documentade problemas en
humancs. Se deja a criteric médico su recomendaciédn durante el
embarazo.

Restricciones de usc durante la lactancia: se desconoce si la
Eritromicina se excreta en leche materna después de la
administracidén oftalmica, sin embargo, si se excreta después de la
administracidén sistémica. No es probable que llegue a producir
manifestacicones toéxicas en el lactante, tan sdélo una petencial
modificacién de la flora intestinal del lactante. Se deja a criteric
médice su recomendaciédn durante la lactancia.

Uso pediatrico: No se han descrito problemas especificos para este
grupo etario.

Uso en ancianos: No se prevén prcoblemas problemas especificos para
este grupo etario.

Alteraciones en leos resultados de pruebas de laboratorio: ELl uso de
antibidtices previe a la toma de frotis o cultive puede dar
resultados falsos negativos.

Efectos sobre la capacidad de conducir: Puede aparecer wvisidn
borrosa transitoria, que podria afectar la capacidad para conducir o
utilizar maAquinas. Si aparecen estos efectos, se deberd esperar
hasta que 1la visidén sea nitida antes de conducir o wutilizar
maguinas.

Efecteos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y/o sobre la
fertilidad: No se han reportado a la fecha.

Reacciones Secundarias y Adversas: Los efectos adversos de este
medicamento son, en general, leves y transitorics y se localizan en
el ojo.

Ocasionalmente: sensacién de lagrimeo, irritacién ocular; muy
raramente, reaccicones de sensibilizacién, escozor, quemazdn ocular,

Sobredosificacidén: La sobredeosificacidén puede favorecer la aparicién
de las reacciones secundarias. Ante la eventualidad de una
sobredosificacidn concurrir al Hospital mas cercanc © comunicarse
con los Centros de Texicelogia:

Hospital de Nifios Ricarde Gutiérrxez, TE ({011) 4962—-6666/2247,
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 Hospital A.
Posadas TE: (01l1) 4654—6648/4658/7777.

Presentaciones:
Envases conteniende 20, 80, 160 y 320 envases monodosis., Los tres
Ultimos para USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento: Conservar entre 5° C y
30°C, al abrigo de la luz y la humedad, en su envase original. No
congelar.

Fabiz
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9 - PROYECTO DE PROSPECTO
ROXACINA
ERITRCMICINA 0, 5%
Ungiento coftdlmico estéril
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Formula cualicuantitativa:
Cada envase monodosis de 500 mg de ungtiento oftdlmico contiene:

Eritromicina 2,50 mg
Vaselina Liquida 125,00 mg
Vaselina 86lida c.s.p. 500,00 mg
Accidén terapéutica: Eritromicina - Antibidético del grupo de los

macrélidos, con accidn bacteriostatica.
Cédigo ATC: S01AR17.

Indicaciones: Es 0til en el +tratamiento de infecciones oculares
superficiales como: conjuntivitis, queratitis, queratoconjuntivitis,
blefaritis, blefaroconjuntivitis y meibeomitis debidas a las cepas de
microorganismos sensibles a este antibiético. Se emplea en el manejo
de alguncs casos de UOlceras corneales por Pneumocaoccus ©
Streptococcus resistentes a otros antibiéticos. $i1 los organismos
son sensibles, también puede emplearse en gueratitis debidas a
Neisseria sp, especialmente en blefaritis recalcitrantes gue no
responden a otras teraplas. BSu emplec tépico en infecciones por
Chlamydia es para controlar el tracoma. También estd indicadeo en la
prefilaxis del recién nacido,

Propiedades farmacoldgicas:

Farmacodinamia: La Fritromicina es un antibiético macrdlido
bacteriostdtice, producido por una cepa de Streptomyces erythreus;
sin embarge, puede ser bactericida a concentraciones elevadas o
cuande se utiliza contra crganismos altamente sensibles. La
Eritromicina tiene una actividad antibacteriana similar a 1las
penicilinas, vy se usa ccmo alternativa antibiética en aquellas
personas gue scon alérgicas a las penicilinas., También es una
alternativa para el tratamiento de infecciones resistentes a la
penicilina, bacitracina y cefalosporinas.

La FEritromicina es efectiva contra estafilococos, estreptococos vy
bacilos grampositivos, también contra alguncs cocos gramnegativos,
come algunas especies de HNeisseria vy contra algunos bacilos
gramnegativos como algunas c¢epas de Haemophilus influenzae vy
moraxella lacunata. También es efective contra Chlamydia vy
Treponema.

Se piensa que penetra en la membrana de la célula bacteriana y se
une en forma reversible a la subunidad 50s de 1los ribosomas
bacterianos cerca de “P” o lugar donader, de forma que se bloguea la
unién del tRNA (RNA de transferencia) al lugar donador. Se evita la
transioccacién de péptides de “A” o lugar aceptor a “P” o lugar
donador, por consiguiente se inhibe la sintesis de proteinas. La
Eritromicina sélo es eficaz frente a organismos gue se dividen en
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forma activa. Actua interfiriendo la produccién de proteinas que 1

bacterias necesitan para multiplicarse, con lo que consigue detener
su crecimiento, y la propagacién de la infeccién.

Farmacocinética: La absorcién tépica de la Eritromicina
probablemente no produce concentraciones significativamente
antibacterianas en las células profundas de la coérnea o del humor
acuoso; no se sabe si la droga se absorbe en su contenido sustancial
desde las mucosas.

Posologia - modo de administracién:
Via de administracidén: oftdlmica. La dosis. se ajustard segin
criterio medico en funcidén de la severidad del proceso infeccioso a
tratar.

En infecciones bacterianas superficiales se sugiere aplicar una
pequefia cantidad de ungliento 3 a 4 veces en el dia a intervalos
regulares. El tratamiento deberd continuarse por lo menos 48 horas
despues de desaparecer la sintomatologia. Tracoma: se sugiere
aplicar una pequefia cantidad de ungiiento .2 veces al dia durante 2
meses o 2 veces al dia durante los primercs 5 dias de cada mes
durante 6 meses. Profilaxis en la oftalmia del recién nacido: se
sugiere aplicar una tira de 0,5 a 2 centimetros de ungiiento en el
saco conjuntival del recién nacido a mds tardar una hora después del
nacimiento,

Para la correcta aplicacidén, actie de la siguiente forma:

v Lavese las manos.

v Mantenga el envase dentro de la palma de l&

mano durante uno ¢ dos minutos para entibiar
el medicamento y que salga con mayozx
facilidad. b
v Cortar la aleta del envase para abrirlo.
v Mire hacia arriba y tire hacia abajo el
. parpado inferior para formar un saco.
¥ Lleve el envase descartable lo mas cerce
posible del saco sin gue togque el o©jo. Par:
evitar la contaminacién del medicamento, ec¢
importante que la punta del aplicador no entre

en contacto con ninguna superficie, incluidc
el o¢jo.

v Aplique en el saco la cantidad exacta de
ungiiento prescripta por el facultativo. Pare
gue la punta del envase descartable no togue
con la superficie del ojo, rote el envase
descartable para desprender el filamento de
ungiento.

¥ Suelte el parpado vy cilerre el/los ojos
suavemente.

¥ Mantenga los ojos cerrades per 1 ¢ 2 minutos
para permitir gque el medicamento entre er
contacto con la infeccidn.

¥ El exceso de ungliento se puede limpiar con ur
pafiuelo limpic y seco.

v S5i se tiene que aplicar en la parte externa del ojo, basta con
aplicar el ungliento sobre la parte afectada directamente del
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envase descartable, sacando previamente las costras si las hubil
ablandandolas con agua tibia.

¥ 8i ha omitide una dosis, se aconseja aplicarla lo antes posible
menos que esté proxima la siguliente aplicacién.

v Si utiliza mé&s de un tipo de producto ocular, espere al mencs 5 a
10 minutos antes de aplicar el siguiente.

¥ Cuando coincida la aplicacién de un ungiiento con la instilacidn de
un coliric, poner siempre primerc el colirio, y después de
transcurridos 5 a 10 minutos el ungliento.

¥ La aplicacién puede producir una sensacién de quemazén, que
deberia durar pocos minutos. Si dura mas, constltelo con su
médico.

¥ El ungiliento es para uso personal. No debe compartirse su uso con
otros pacientes.

v Descartar cada envase monodosis luego de su utilizaciédn.

Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los componentes de la
férmula. Queratitis por herpes simple. Varicela. Infecciones
micéticas.

Advertencias:

Eritromicina no es efectiva en infecciones provocadas por
Pseudomeonas aeruginosa. No se puede descartar el desarrollo de
resistencia a este antibiético. Este antibiético puede provocar
sensibilizacién alérgica en el ©paclente furticaria, picazoén,
sarpullido, inflamacién de los labkics, lengua o© garganta), la gque
podria generar reacciones de hipersensibilidad con el posterior uso
tépice o sistémico del medicamento.

El uso prolongado genera riesgo de sobreinfecciones por bacterias no
susceptibles o por hongos: el tratamiento debe ser suspendido
inmediatamente, en el caso de gque el paciente experimente algun
episodio de irritacién ocular no presente antes del tratamiento o
hipersensibilidad.

Los ungiientos oftdlmicos retardan la cicatrizacién de las heridas
corneales.

Este medicamento puede hacer que sus ojos sean mas sensibles a la
luz. Utilice antecjos de sol cuando estd en el exterier para
sentirse mas cdHmodo. Si utiliza lentes de contacto, consulte con su
profesiconal médico para saber si puede seguir usandolas mientras use
este medicamento.

Es muy impertante que cumpla la duracién del tratamiento prescripta
por su médico aungue su condicién haya mejorade. Si  corta el
tratamiente demasiado pronto los sintomas pueden volver. Consulte a
su médico si no se produce mejoria en unos pocos dias o si se agrava
el cuadro.

Precauciones:

Interacciones medicamentosas y de otre género: Los corticosteroides
en combinacién con las tetraciclinas pueden enmascarar los signos
clinicos de la infeccién bacteriana o suprimir las reacciones de
hipersensibilidad. Si se administra un antibidético bacteriostatico
en combinacidn con un bactericida {gentamicina, neomicina,
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polimixina, tobramicina, bacitracina, cefalosporina, amikasys
kanamicina), puede desarrcllarse antagonismo entre ambos.

Restricciones de usc durante el embarazo: Categoria B de la FDA; los
estudics en animales con Eritromicina sistémica no han registrado
efectos adverscs fetales. WNo se han documentado problemas en

humanos. Se deja a criterio médico su recomendacién durante el
embarazo.

Restricciones de uso durante la lactancia: se desconoce si  la
Eritromicina se excreta en leche materna después de la
administracién oftdlmica, sin embargo, si se excreta después de la
administracién sistémica. No es probable que 1llegue a producir
manifestaciones téxicas en el lactante, tan s6lo una potencial
modificacién de la flora intestinal del lactante. Se deja a criterio
médico su recomendacién durante la lactancia.

Uso pedidtrico: No se han descrito problemas especificos para este
grupc etario.

Usco en ancianos: No se prevén problemas problemas especificos para
este grupc etario.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: El usc de
antibidéticos previo a la toma de frotis o cultive puede dar
resultados falsos negativos.

Efectos sobre la capacidad de conducir: Puede aparecer visidn
berrosa transitoria, que podria afectar la capacidad para conducir o
utilizar maquinas. Si aparecen estos efectos, se deberad esperar
hasta que la visidén sea nitida antes de conducir o utilizar
maguinas.

Efectos de carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y/o sobre la
fertilidad: No se han reportade a la fecha.

Reacciones Secundarias y Adversas: Los efectos adverscs de este
medicamento son, en general, leves y transitorios y se localizan en
el ojo.

Ocasionalmente: sensacién de lagrimeo, irritacién ocular; muy
raramente, reacciones de sensibilizacién, escozor, quemazdn ocular.

Sobredosificacidén: La sobredosificacién puede favorecer la aparicién
de las reacciones secundarias. Ante la eventualidad de una
sobredesificacidén concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Ricarde Gutiérrez, TE (011) 4962-6666/2247.
Hospital de HNifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 Hospital A.
Posadas TE: (011) 4654—-6648/4658/7777.

Presentaciones:
Envases conteniendo 20, 80, 160 y 320 envases monodosis. Los tres

ultimos para USO EXCLUSIVQO HOSPITALARIO.

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento: Conservar entre 5° C y
30°C, al abrigo de la luz y la humedad, en su envase original. No

congelar.,
Mirlam Gatn'cté' Judraz
tla




Cert. N° 54.1
Exp. 1-47-8800-12-0 s/

%TECHspHEQEo ROXACINA (Eritromicina 0,5%) UNG. OFT.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de\lgs /&)
nifos. -

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.105.

Elaborado en: Calle 145 N° 1547, Berazategui, Pcia. de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Av, Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabian De Bonis, Farmacéutico.

Miriam Wuarez
) da

eabian D Bonis

TECHSPHERE [OE ARGERTIA & &

Diractor Técnico
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