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BUENOs AIRES, 0 9 ABR 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001294-09-9 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO BAUSCH & LOMB
ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Repablica Argentina, .

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92,
y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que
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contempla Ja norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud

para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacién de
Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracién,
condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y
rednen los requisitos que contempla la norma tegal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos
de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por
las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425710,

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BIMALOMB y
nombre/s genérico/s BIMATOPROST, la que sera elaborada en la Repiiblica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO BAUSCH &
LOMB ARGENTINA S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULG 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposicion y
que forma parte integrante de la misma

ARTICULG 4° - 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 5° Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcidn se
autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta

Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer lote a
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comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por cinco (5)
afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
enirega de la copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I,
I, y I . Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-001294-09-9

1670

DISPOSICION N°:

DR. CARLOS CHIA
INTIRVENTORLE
ANM 4
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ANEXO
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:
1670
Nombre comercial: BIMALOMB
Nombre/s genérico/s: BIMATOPROST
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: Hasta el granel, fraccionamiento y envasado: GEMEPE SA: Gral.
Gregorio Araoz de Lamadrid 1383/85 Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion;

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: BIMALOMB .

Clasiticacion ATC: SO1EX

Indicacion/es autorizada/s : Reduccin de la presidn intraocular elevada en pacientes con
glaucoma de angulo abierto y en hipertensién ocular.

Concentracion/es: 0.30 MG / ML de BIMATOPROST.

Formuia completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: BIMATOPROST 0.30 MG / ML.

Excipientes: CLORURC DE SODIO 7.0 MG / ML, POLISORBATO 80 1.5 MG / ML,



2010 “ANO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCION DE MAYO™

CLORURO DE BENZALCONIO 0.2 MG / ML, CLORURO DE POTASIO 1.2 MG / ML,
AGUA DESTILADA ESTERIL CSP 1.0 ML, ACIDO HIALURONICO 3.0 MG / ML.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA
Presentacion: Envases goteros conteniendo 3 y SML de solucién oftdimica estéril.

Contenido por unidad de venta: Envases goteros conteniendo 3 y SML de solucién oftdlmica
estéril,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar refrigerado entre 2 °C. y 8 °C. al abrigo de la luz. No
congelar.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

/M DISPOSICION Ne;
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ANEXO I
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTOQ/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en ¢l REM mediante

DISPOSICION ANMAT N°

1670

. CAK HIALE
INTERVENTOR
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PROYECTO DE PROSPECTO
BIMALOME
BIMATOPROST
Solucion oftdlmica estéri]

Venta bajo receta
Industria Argentina

FORMULA

Cadu 100 m] de solucion contiene:

Himaroprost jvomg
Cloruro de putasio 120.0 mg
Cloruro de sodio 700.0mg .
Cloruro de benzaleonio 20.0 mg
Polisorbate 80 130.0 mg
Acido hialurdnico sal sodica 3000 my
Agua destilada  c.s.p. 106 ml

ACCION TERAPEUTICA

Antiglaucomatos. Reductor de o presion wntraocular,
Cédigo ATC: SINEX

INDICACIONES

Redueeion de Ta presion intraccular elevada en pacientes con glaucoma de angulo abigrre
¥ en hipertensian ocular.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICA S/PROPIEDADES

Mecanisans de aecion. bimatoprost es una prostamida. que es un analogo sintétice de la
prostaglanding Fox (PG F,2) con potente actividad hipolensora ocutar. Su selectividad
imita los efecios de fa prostamida F,.. sustancia natara) descubiena recienmemente, Ella
es hiosintetizada a partir de las anandamidas por una via que involucra la COX-2, pero
ne Iy COX-1. sugiriendo una nueva ruta gue leva o la sintesis de amidas lipidicus
endogenas que reducen L presion intraocular (PIO). E] bimatoprost ditiere de las
prosiaglandinas en que no estimula a ninguno de los receptores prostunoides descriton
previzmente. no ¢s mitogénive. no contrae o Hiero humano v ¢s clecroguimicamente
neutre. El bimatoprost reduce a PIO on bumanos porgue increments e fluio de salida del
humor acuoso a wravés de las redes (rabeculares » de Jas vias Gveo esclerales.
Furmawocinéliva

Absorcitn: bimatoprost penetra bicn in vitro 13 comea humana y la eselerdtica. Lucgo de
la administracion de una gota de solwion oftdlmica al 0.03 % una vez al dia en ambnx
ajos a |5 individuos sanos durante 2 semanas, se aleangaron concentraciones plasmaticas
pice: dentro de los 15 minutos posteriores a la aplicacion v presentaron concentraciones
por debajo del imtte de deteeeion (0,025 ag/ml 1.5 hoeas después de la administracion
en la wavoris de los sujetos, Los valores de Chuae promedio y de ta AUC, s e fueron
semejantes en tos dias 7 v 14 en aproximadamenie 0.08 ngmi (LY ng. il
respectivamente. indicando que el estado estacionario fue alcanzado durante la primera
semana de aplicacion ocular. Fn pacientes con glawcoma o hipertension ocular, fas
concentraciones sanguiteas de himatoprost tuetan similares o s observadas eo sujetos
S ¥ 0o se produjo acumalacion sistémica significativa con ¢l transeursa del tempo.
Distribucion: el bimatoprost se distribuye moderadamente en los eiidos organicos
aleanzando un volumen de distribueion de estado estacionario de 0,67 LA&Rg. En lo sungre
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humana. el bimatoprost reside principalmente en el plasma. Aproximadamente el 12 2,
del mismo permancee sin unirse a las proweinas plaspiticas, Luego de la administracion
Wopica en conejos v monos., e bimatoprost fue distribuido principalmente e es WEmENto
anterior del ojo, alcanzando las cuncentraciones mds elevadas en Ia conjuntivi, cimes,
esclerdtica, iris y cuerpo ciliar,

Metabolisme: ¢l bimateprost no vs ampliamente metabolizado en ol 0jo humano y ¢s ¢l
principal compuesto circulante e la sangre cuando zleanza la circulacion sistémica luego
de fa administracion ocular. Luego sutre ghucuronidacion, hidroxilacion. n-deetilacion v
desamidacion para formar una variedad de metaboliios ¥ gluewrdnidos conjugados que
10 son farmacaoldgicamente activos,

Eliminaciin: luego de la administracion endovenosa de bimatoprost marcado ¢3.12
ng/mb a6 individuos sanos. Ja concentracion sanguinea masima de la droga sin
modificar fue de 2.2 ng/ml y disminuyé rapidemente con una vida media de eliminacion
de 45 minutos. El clearunce sanguines total de bimatoporst fue de 1.5 L/hefkg, Hasta el
67 % de la dosis administrada (ge escrelada en la orina, mientras que ¢ 25 % de |4 dosis
tue recuperada en las heces,

Estudios clinicos' ta PIO ¢levada presenta un mayor facior de ricsgo para la pérdida del
cantpo glavcomatoso, Cuunro mayor sea el nivel de PIO. mayor serd la probabilidad de
daiio del nervio aplico ¥ pérdida del campo visual. En 2 estudios clinicos controlados ¢
pacientes con glaucoma o hipertension ocular (N~ TLS). los pacientes tenian una PIC)
busal promedio de 26 may de He. El efecto de Ja disminucion de I FIO de vna selucian
de ottdimica de bimuatoprost al .03 % administrad uni vez al dia (a la noche) tue de 8.9
mm de He medido 12 horas despues de Ja aplicacion. con aproimadamene ¢l S0 %, Je
los pacientes manteniendo valores de presion de 17 mm de Hg o menores. Dos de 474
pacicntes (0.4 %) tratados una vy al dia. discontinuaron ¢l tratamiento Jebido a falw de
etivacty.

La reduccion de la PIO con e clinica y estadisticamente mas electiva que con timolol
.5 %4 adminisirado 2 veces al dip (6-7 nun de Hg} en todos los controles a lo largo del
dia. No se han obseryvado cfectos sobre of ritmo cardiaco o la presion simguinea duranie
Jos extudios clinicos,

La reducecion de ta presion intaocular comienza aproximadamente 4 horas despuds de la
primera administracion con un electo maxime alcanzado dentro de fas 8 1 |2 horas
aproximadumente. La duracion del efeeto os mantenida durante af menos 24 horas,

POSOLOGIA. MODO DE ADMINISTRACION

Adudtos v uncianos: La dosilicacion recomendadu es 1 pota en elos ojo/s alectadors
vez por dia durante las primeras horas de la noche.

l.a dosificacion no debe exceder la aplicacion de | vez por dia debido o yue s ha
demostrado  que 1o administracion mids frecuente puede disminuir ol clecto de
distminucion de la presion intraccular,

Se puede usar en forma concomitante con otres productos farmaceuticos oftdlimicos de
aplicacion topica para disminuir la presion intraocular, 54 se estd wiilizando mas de TR
droga ottdlmica topica, las drogas se deben administrur of menos con 3 minutos de
dilerencia.

Si se pierde vna dosis. el tratamienta deberd continuar con la dosis siguiente habitual, sin
duplicarta,

No se ba establecido la eficacia ¥ tleranvia del thrmaco en los nijfios por o tanto exre
producto na se recomienda Para su useo 2y pediatria,

CONTRAINDICACIONEN

Hipersensibilidad a) bimateporst v a cualquicra de los componentes de la formulacion,

beurtoe e

Cora Helzoni Alberto Cungin”
Directory 1éenica Gerente

3+



ADVERTENCIAS

3¢ ha comunicado que bimatoprost pravaca cambios cn los tejidos pigmentados. | .oy
cambios informados con mavor frecuencia han sidu:

* Aumento en la pigmemacidn dei iris ¥ del parpado.

* Aumento den la pigmentacion v crecimiento de las pestaias.
Bimatoprost puede producir un cambio graduzl del color del vjo aumentando 1
pigmentacion marron de) iris.
Lste efecto fue observado mds frecuentemente en pacientes con iris de color mixte pot
cjemplo: azul-marrén, gris-marrén o amarillo-marrén ¥ esto se debe o un aumente on ol
contenido de mekanina en los melanocitos del endotelic del iris.
Los efectos a largo plazo sobre los melanociios ¥ las consecuencias de lesion potencial al
melanocito ¥/ una deposicion de granilos de pigmento en otras dreas oculares. e
leSL'{'mUCL‘II EIC[lIiIllnL‘nTC‘
Fopicamente.  la  pigmentacion  marron alrededor  de  la pupila  se  extiende
concéntricamente hacia la perileria cuando el ajo es afectado; ef iris puede tornarse inas
amarronado en sectores o bien completamente.
En pacientes con ojos homogéneamente arules. grises. verdes o marones, tos eanibios de
color se vieron racamente en tatamientes de hasta 2 afios de duracion.
El cambio ¢n ¢l color del iris ocurre lemamente ¥ puede no ser nolado por varios meses o
anos. LI cambio de color no esta asociade con ningin sintoma ni ningun cambio
patologico. Lucge de discontinuarse ¢f ratamiento no aumenta la pigmentacidn pero of
cambio de colar producido puede ser permanente.
Hasla que se oblengan dalos de estudios de varios afos de seguimiento, se recomicnda
que los pacientes con iris de color mixto se traten con bimatoprost cuando presenten
intolerancia o insuficiente respucsta a otro hipotensor ocular,
Ni los nevus ni tas pecas del irts son afectadas por ¢l tatamiento, No se ohserve
acumulacién de pigimento en o malia trabecular ni en otro sitio de la camara anterior.
Los pacientes deben ser examinados reguiarmente. dependiendo de su situacion ¢linica
pars determinar si tuera necesario delener of tratamiento en caso de habor unn ineremenio
en la pigmentacion del iris,
Anes de instituir ¢! ratamiento, los pacientes deben ser informados de la posibilidad de
un cambio de color en ef irs. [l tarandento unilateral puede resultar en una
hewrocromia permanente (cambio de color en un vio respecto al otro), .
Bimateprost puede causar un cambio gradual de Jas pestafias en su largo. groyar,
pigmentacion s/o cantidad de las mismas,
Ll tratamiento unilateral puede resultar en una heterocromia permanente (cambio de
eolor de irds. wjido periorbitario ¥ pestadlis en un ojo respecto al atro) v en una potencial
disparidad en e largo. grosor v ndmero de peslanias entre los ojos,

PRECAUCIONES

Para cvitar la contaminacion del contenido det BUTCTO, N¢ poner ¢n contacto at pico cun
cualquicr otra superticie, Cetrar el gotero inmediatamente después del uso,

Usar el producto solo si el envase se halla intacto.

N0 poner en contacte al pico del gotero con el 00,

A partir de su apertura ¢l producto vo debe ser usado por un periodo de ticmpe mayor a
un mes. Fasado este tiempoe desechar el producto,

No alilizar esie medicamento después de la fecha de veeimiente indicada.

No deberan ser usados lentes de comacto duranie la instijacion del producio. pero pueden
ser nuevamente celocados despuds de alrededor de 15 minutos luego de la tnstilacion,
Los pacientes con vision borrosa debern abstenerse de conducir vehiculos o usar
maquinana pesada. Los vonduciores v operadores de maquinarias  deberin  ser
adecuadamente prevenidos.

\.ﬂ@au@uam
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Los pacientes pueden desarroliar lentamente una pigmentacidn marrén mas acentuuda en
del iris. Lste cambio puede no ser netable durante meses o ahos, Hasta ol momenio se
desconoce el exacto mecanismo de acejon. Tipicanentie la pigmemacion marroy
alrededor de l2 pupila se extiende concéntricamente hacia {a periferia en los ojos
afectados. pero todo el iris o parte de ¢l pueden también tomarse amarronados. Hasta que
s¢ disponga de mayor infermacidn acerca del ineremento de la pipmentacion marrén. los
pacientes deben ser examinados regularmente v, dependiendo del cuadro clinicu, ¢l
tralamiento puede ser suspendido si aparece ¢l incremento de la pigmentacion, Durante
las investigaciones clinicas, el incremento de la pigimentacion marrdn del iris ne continud
progresando despucs de la suspension del tratamicnto, pero of cambio de color resubtante
puede ser permanente. Ni los nevus. ni las pecas del iris fueron afectudus por ¢l
tratamienta.

Bimatoprost se debe utilizar con precaucion en pacientes con inflamacién intraocular
activa (rits/uveitis),

Se intormacon casos de edema macular, incluse edema macular cistoideo durunte ¢l
iratamienio con bimatoporst solucion oltalmica.

Bimatoprost debe ser utilizado con precaucion en pacientes afiquicos, en pacientes
Psewduo Fguicos con implante de lente intraocular en camara pestetior v en pacivnies con
factores de riesgo conocidos para desarrollar edema macular.

No hay experiencia en el uso de bimaloprost en lawcoma neovaseular o inflamatorie de
dngalo cerrado,

Bimatoprost no ha side estudiado cn pacientes con obstruceion respiratoria por o cual
debe ser wiilizado con precaucion en este grupo de pacientes. La prostuglanding Fa,
puede tener un efecto broncoconstrictor. no obstante durante los estudios clinicos no ha
sido observado ningin etecto indescable FESpIAlLNio en pacientes con antecedentes de
insuficiencia respiratoria,

El' bimatoprost no ha side estudiado en pacientes con insuficiencia tenal o hepdtiea por In
tanlo debe ser wilizado con precaucion en los mismos.

Debido a que las prostaglandinas son bivlogicamente activas ¥ pueden absorberse o
teands de la piel. las mujeres embarazadas o que infentan estarly deben tomar
precauciones apropiadas para evitar la exposicién directa al contenida dei Irasco. En caso
de contacto accidental con los componentes del frasco. limpiar el area expuesta con agua
v jubén inmedigtamente,

Atencidn/capacidad de reaccivn: de acuerdo con su pertil tarmacologico. ¢! bimatoprast
no deberd tener ningin efecto sobre la aptitud para conducir vehiculos o maquinarias. §j
la vision se torna transitorimmente borrosu luego de la instilacion. el paciente debers
CSPCrAr gue su vision terne a la normalidad antes de condueir o de utilizar maquinarias.
Informucidn para los pacientes: con ¢l uso de bimatoprost solueion vltdlmica se han
reporiado casos de creciniento v oscurecimiento de las pestaitas y oscurecimiento de la
piel alrededor de los ojos de algunos pacientes. [:stos cambias pueden ser permanentes.
Algunos pacientes pucden desarrollar lentamente oscurecimiento del s, lo cual pucdy
Ser permanetile.

Si solamente sc rata de un oju. los pavientes deben ser inlormados de 1a posibilidad de
una diferencia cosmética entre los vjos. en la longitud. oscurecimienty o grosor de las
pesiatas /o cambios de color de ia piel de! pirpado o del iris.

Evir que ¢f gotero del frasco tome contacto con el 0ju. estructuras adyvacentes. dedos o
cualuier otra superficie para evitar la comaminacién de 1a solucion por bactering
conumes gue pueden causar infecciones oculares,

Jas lentes de contacto deben ser retiradas antes de la institacion de ta solucion s pucden
volver a colocarse |5 minutos despuds. Los pacientes deben ser advertidos que ¢l
producte contiene cloruro de benzalconio. que puede ser absorbide por das lentes Je
contacto blandas.

Sise utiliza mas de un medicamento de uso topice veular. se debe tespetar un intervalo
de por lo menos 3 minwos eatre las aplicaciones,

[T
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Interacciones: no se han previsto interacciones medicamentosas en humanos dado que
las concentraciones sistémicas de bimatoprost son extremadamente bajus (menos de 1.2
ng/ml) después de instilaciones oculares moltiples,

Ademds. ef bimatoprost es iransformade por diferentes enzimas ¥y vias metabdlicas v no
ha sido observado ningin efecto sobre las enzimas involucradas en el metabalismo
hepatico durante los estudios preclinicos.

Por este motivo no fueron realizados estudios especiticos de interuceion medicamentosa
con bimatoprost.

JFuera de los betablogueantes de uso local. asociacion de bimataprost con otros agentes
antiglaucomatesos no ha sido estudiada en ¢l tratamiento del plaucoma. En los estudios
clinicus ha sido demostrado, el efecto al menos parcialmente sinérgico de brimatoporst
en Ja asociacion con los betablogueantes de uso local.

Carcinogénesis, mutugénesis ¢ impedimento de la fertilidod: bimatoprost resulic no
muisgdnico ni clastogénico en el test de Ames ¥ etensayos de micronieleo y de Jintoma
en ratones,

fil bimatoprost no impidio la fertilidad en ratas hembras o machos en dosis de hasta 0.6
my’kg/dia taproximadamente 103 veces la dosis humana recomendada)

Embarazo: Electos teratogénicos: Embarazo Categoria ¢!

En estudios de desarrollo embrio/fetal en ratas ¥ ratones preiiadas, se observo aborio (un
efecto tarmacoldgice especifico en rocdores) con dosis arales de bimuoprost gue
aleanzaron al menos 33 a 97 veces, respectivamente la exposicion humana sepun o
medicidn del area bajo la curva en sanpre.

No existen estudios adecuados ¥ bien controlados de la administeacion de bimatoprost
solucion oftdlmica a mujeres embarazadas.

Considerando que los estudios sobre toxicidad reproductiva en animales 1o siempre son
indicativos de l2 respuesia humana. la solucion olidlmica de bimatoprost debe ser
utilizada durante ¢! embarazo solo si {os beneficios potenciales para la madre justifican
los riesgos potenciales para vl feto.

Lactonci: ain cuando estudios con animales mostraron que ¢l bimaloprost es excreladn
en la leche. se desconoce se es excretado en la leche humana, Debida a que muchas
drogas son exeretadas en s leche humana. debe tenerse precaucion cunndo brimatoprost
selucion ettdimica ex administrado a mujeres Que s encuenira amamantando.

Empleo en nifios: no se han establecido la sepuridad v efectividad del use de
himmatoprost en pacientes pediatricos.

Empleo en ancignos: w0 se han observado diferencias clinicas en la seguridad
efecnvidad entre lus pacienies ancianos ¥ olros pacientes adultes,

Insuficiencia hepitica o renal: bimatoprost no ha sido estudiado en pacientes con
insuficiencia hepatica o renal. [n consecuencia. debera wiilizarse cop precaucion en tales
pacivntes.

Efectos sobre la habilidad pare manejar ¥ wtilizar mdquings: ta instilacion de 1a
solucion oftalmica de himatoprost en ¢! ojo puede producir visién borrosa transitoria.

REACCIONES ADVERSAS

L estudios clinicos. {os efectos adversos asociades con ef uso de bimatopost solucion
oftalnica que ocurricron entre ¢f | % yoel 43 v de los pactentes. fucren on ordea
descendente de incidencia: hiperemia conjuntival, crecimiento de Ty pestagias boprurito
veular.

N .

THLl7on} Alberio Cuntin
Directora réenicy Gerente



Aproximadamente el 3 % de los pacientes discontinuaron Ja terapia debido  la hiperemia
conjuntival.

Los efectos adversos que se manitestaron en aproximadamente 3-10 % de los pacientes
en orden decreciente de incidencia. incluyeron: sequedad ocular. (rastorno visual, ardor
ocular, sensacion de cuerpo extrafo. dolor acular. pigmentacién de la piel periocutsr.
bictaritis. catarata, queratitis punctata superficial. eritema de parpado ¥ oscurceimiento
de las pestaiias,

Los electos udversos reportados en aproximadamente 1 al 3 % de los pacientes lueron en
orcen decreciente de jncidencia: descarga ocular. laprimeo, fotofobia, conjuntivitis
alérgica. astenapia, incremente en Ja pigmentacion del iris, y edema conjuntival.

En menos del | % de los pacientes la inflamucién ocular fue reportada como iritiy.

Los efectos adversos sistémicos informados en aproximadamente el 10 % de los
pacientes fueron infecciones (principalmente resfrios e infecciones del tracto respiratorio
superiory,

Los siguientes efectos adversos sistémicos informados en aproximadamente 1-5 % deo los
pacientes incluyeron. en orden descendente de incidencia. dolor de cabeza. alteracién de
las pruebas de la funcion hepatica. astenia e hirsutismo,

SOBREDOSIFICACION

La sobredosis de bimatoprost aplicado en <l ojo solo ha producido irritacion e hiperemia
conjuntival.

En el caso de sobredosis con solucion oftdimica de bimiwtoprost se debe instituir on
lralamiento simomatico,

Ante 1a eventualidad de una sobredosificacion, coneurrir al Hospital mas cercune o
comunicarse con los Centros de Texicologia:

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

~Hospital A, Posadas: (011) 4654-6648/4658.7777

u otros Centros de Intexicaciones.

Presentacidn envases goteros conteniendo 3 y 5 m! de solucion oftalinica estéril

ESTE MEDICAMENTOQ DEBE SER LSADO
EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA,

Buausch & Lomb Argentina S.R.L.
Avda, Juan B. Justo 2781
Buenos Aires

Elaborado en Gemepe §.A.
Arjoz de 1.amadrid 1383
Buenos Aires

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Bioguimica ¥ Farmacéurica.

Especialidad Medicinal Autorizada
por ¢l Ministerio de Salud
Centtficado w® ...,

fhectrlsna

Cora Belzoni Albuerto Cuntin
Directora téenica Gerente



CONSERVAR REFRIGERADO ENTRE 2 y 8°C
AL ABRIGO DE LA LUZ
NO CONGELAR

MANTENER ESTE MEDICA MENTO FUERA DEL.
ALCANCE DE LOS NINOS.

. ﬁ@fﬂ'ﬁ&uam

Cory Belzoni Alberto Cuntin”
Directora téenica Gerente



PROYECTO DE ROTULO

industriz Argentina
Contenido: 3y 3 ml

BIMALOMB
BIMATOPROST
Sotucion oftdlmica estéril
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 mi de solucidn contiene:

Bimatoprost 30,0 mg
Cloruro de potasio 120.0 mg
Cloruro de sodio 700,0 mg
Clorugo de benzalconio 20,0 mg
Poltsorbato 80 1300 mg
Acido hialurdnico sal sédica 300.0 mg
Agua desttlada  cs.p. 100 nul

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad Modicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud
Cerlificado n®: ... ........
Directora Técnica: Cora B. Belzoni. Bioquimica ¥ Farmacéatica.

Lote 0% .vveeverireeves

Fecha de vencimiento: .....ovveenenens,

CONSERVAR REFRIGERADO ENTRE 2 ¥ 8°C

AL ABRIGO DE LA LUZ
NO CONGFILAR

Bausch & Lomb Argentira $.R.1..
Avda. Juan R, Justo 2781
Buenos Ajres

Elaborado en Gemepe S.A.
Ardoz de Lamadrid 1383
Bueros Alres

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA

DEL ALCANCE DE 1.0S NINOS

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE
BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA.

Directora técnica

Jhandaun.

Belzoni Alberto Cuntin’

Cerente
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Secretarnia de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnatitutse
AUNWAT

ANEXO Il

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-001294-09-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposici6n N"I 6 Z ' ', y de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por LABORATORIO BAUSCH & LOMB
ARGENTINA S.R.L., se autoriz la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial BIMALOMB
Nombre/s genérico/s BIMATOPROST
Lugar/es de elaboracion: Hasta el granel, fracciona;miento y envasado: GEMEPE SA: Gral.
Gregorio Araoz de Lamadrid 1383/85 Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION QFTALMICA.

Nombre Comercial: BIMALOMB .

Clasificacion ATC: SOIEX

Indicacidn/es autorizada/s : Reduccién de la presion intraocular elevada en pacientes con

glaucoma de dngulo abierto y en hipertensién ocular.
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Concentracién/es: 0.30 MG / ML de BIMATOPROST.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: BIMATOPROST 0.30 MG / ML.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7.0 MG / ML, POLISORBATO 80 1.5 MG / ML,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.2 MG / ML, CLORURO DE POTASIO 1.2 MG / ML,
AGUA DESTILADA ESTERIL CSP 1.0 ML, ACIDO HIALURONICO 3.0 MG / ML.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA
Presentacion: Envases goteros conteniendo 3 y SML de solucién oftalmica estéril.

Contenido por unidad de venta: Envases goteros conteniendo 3 y SML de solucion oftalmica
estéril. |

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar refrigerado entre 2 °C. y 8 °C. al abrigo de la luz. No
congelar,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. el Certificado N°

} 5 5 4 6 ;3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes den 9 ABR 2010

de . siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°:

Fﬁ 1670

R. CARLOS Cyy;
INTERVENTOJ!‘!LE
AN.M.AT




