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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO BAUSCH & LOMB 

ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización 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 evaluación técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de P Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que 
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contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud 

para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se 

solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos. en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos 

de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por 

las áreas técnicas preceuentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

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

del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

, 
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DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BIMALOMB y 

nombre/s genéricols BIMATOPROST, la que será elaborada en la República Argentina, de 

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIO BAUSCH & 

LOMB ARGENTINA S.R.L., con los Datos IdentifIcatorios Característicos que figuran como 

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo JI de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscrípción se 

autoríza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

l/Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 



2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 
~áeSab4 

S~áe'P~, 

;;¿~e1~ 
rI. 1[, ?1t,I'I, 7 

OISPORlrJÓN nr 1 670 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 60 
- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por cinco (5) 

años, a partir de [a fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO JO - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiflquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

11, Y JII . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. cumplido, archívese. 

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

DISPOSICIÓN W '1 6 1 O 

DR. CARLOS CHJAlE 
INT.RVENTOR 

...... .1« ..... 2'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

1 670 
Nombre comercial: BIMALOMB 

Nombre/s genérico/s: BIMATOPROST 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Hasta el granel, fraccionamiento y envasado: GEMEPE SA: Gral. 

Gregorio Araoz de Lamadrid 1383/85 Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

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

continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: BIMALOMB . 

Clasificación A TC: SO I EX 

Indicación/es autorizada/s : Reducción de la presión intraocular elevada en pacientes con 

glaucoma de ángulo abierto y en hipertensión ocular. 

Concentración/es: 0.30 MG / ML de BIMATOPROST. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BIMATOPROST 0.30 MG I ML. 

fiEXCiPientes: CLORURO DE SODIO 7.0 MG I ML, POLISORBATO 80 l.5 MG I ML, 
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CLORURO DE BENZALCONIO 0,2 MG / ML, CLORURO DE POTASIO L2 MG / ML, 

AGUA DESTILADA ESTERIL CSP 1,0 ML, ACIDO HIALURONICO 3,0 MG / ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA·OFTALMICA 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA 

Presentación: Envases goteros conteniendo 3 y 5ML de solución oftálmica estéril. 

Contenido por unidad de venta: Envases goteros conteniendo 3 y 5ML de solución oftálmica 

estéril. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar refrigerado entre 2 oc. y 8 oc. al abrigo de la luz. No 

congelar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICiÓN W: 

¡116 7 O 

C S CHIAI..E 
INTERVENTOR 

..t...M.H.A..,;o. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N° 

1 670 



"ROYECTO DE PROSPECTO 

FORMliLA 

DlMALO.\1U 
¡UMATOPROST 

Solución otialmica I!stéril 

Vt:lltU bajo r~CI:!ll 
Indusll'ia Argentina 

Cada ]{JO mi de solución o.::onlil:lll" 

Hiul<lmproS! 
Cloruro dt' Plll¡¡sio 
Cloruro d~ sodio 
Cloruro de ben:wkonio 
Polisorbato 8ú 
Acido hialUl'únko sal ~údica 
:\gll<l deslilada e,s.p. 

ACClOl\ TERAPElJTICA 

:W.lJ mg 
120,0 mg 
7¡¡O,O 1l1,!! 

:W,IJ I11g 
150,0 mg 
300,0 mg 

lOO mi 

AI11iglauc(lmlllOSll. RWlIclor de la presión llltnl(lCular 
Código ATe: sO! EX 

I~DICACIOl\ES 

Reduc¡:ion do.:: 1<1 presión inrr¡jocular elevada ~1I pacientes C(ln glaucolll¡¡ Je ;lngul,l ab'cl'!l' } en hipertensitin ocular. 

(' ARACTERISTICAS }'ARMACOLOGIC AS/PROPIEDAJ)ES 

_\fnWII.\'II/IJ ,f,' an'ió/I, bimatllprOSl I:~ una prostmnid:l. quc es lln am\!ngo sinteliet"o dI.' la 
pro:'l:lgl:mdina r,,~ (PO 1',,1) ~',)ll p01Cllte aelividad hipOlCnSOr¡¡ ocular. Su scll.'divid¡¡d 
il1111.:1 los efectos de la proslamida F,,". ~ustnnda Jlalural descuhiena recienlemen\t.'. Ella es binsilltelilada d partir de las anandamidas pm una via que invlllucra la CO:\.-2, pero 
110 la COX-l. ~ug¡r¡l..'lldo l11lJ nue~¡¡ rllla que IIcva a la ~ll1tesis de allljJa_~ Iipidi~';lS 
el1d,:'gt'ml~ llUt' reduc<!n I:t presión inrnlO~lIlur (PIOj. El himatoprost diticr~' J<.' hh 
prostaglandina~ ':11 l]lIe 110 estimula a l1ingllllO de los receptores pl'l,stal1oiJl' . ., Jes,'rit'h pre\'iall1<.'lltc_ IlO es miwg":nieo. lW o.::ulltruc el lUcro humano :- es cJcctro4ull1lH.:tllll~'nlC Il<.'u!n>. El hii\l¡Jl(lpfO~¡ rcduce la PIO,;n hum;¡nu~ pllr4"1t' illcrl:mt'llt~i d !lujo l.!.: saliuJ Jt'l humor ucuosO a U'aves de las rt'des lruhecu!ares) dC' Jus vías (¡veo esckra!.:s, 
fúrll/i/l" leí l/éllt '(/ 

.4h.\·o/'t.'ilÍl/. bimatoprost pcnetra bicn in rilro la cón1ca humuna y la esclcró¡ic¡¡. Luego dc la ;u.]¡ninistradún de Ul1l1 gOI,1 ,k s,lhlción ultálmie¡[ al 0.03 % una \ez al dia (.!ll alllhlls 
nj\l\ a 15 indj\ iduos sanos dllrante 2 semanas, se alcUllLarnn concentraciones plasrn:ilicas pieu demw de los 15 miuulOs posteriores ¡¡ la aplicación y presentaroll conccIlImcjnn6 pUl Jdl¡ÚO del lumt<.' de dcreecillll IO,U'::>:; nglmll 1,5 hlwas dcspuó de I¡¡ aJministrad'lI} L'n ¡¡l llw)i\'ri¡t Ul' kl_' ~ui~10~, Lo:. \'¡llor.:~ Jo.: e,,,,,, IX'.lOll'Jiu y de 1" :\1'('., 'J "",." fu.:n"l 
~cnwinl1!cs ~'n Ill~ días 7 y 1,1 r.::1l apro~im;x\:.unr.::nt<.' O.ON Ilg.'ml :- O.O\¡ 1l1!-hr mi rcsp(,clinlllleme. irld¡c¡¡nd0 que el ~Stadll ,.,slaci,)!ll1rio fUI! alcanzado dtlJ'allt<.' !J rrimer.:} 
scman;1 dl' uplicaciúll ocular /-n P¡tCiC111C~ cun ~1<llI~'I)I1l<l \J hij.lcl1cn,¡ún LlCIII~lr. i;b 
e,)¡lc~lltl'<lci<)nc~ :'(lIlguint;!i.l~ d", hillli.ltLlrru~l fucl'tlll ~im¡larL':' a las ohscn adm. en ~llldll~ 
\;U1l1~."'!lO St" pn)uujo m:lIInlllacl!\n ,isl.!llli~¡l ~i!!llInC¡lli\¡¡ Cllll d lran~Ctlr"L' ul;'llieIllPL). DI.'Ir¡il/I(·/(Jn <'1 hiJl1atopl'o~t se JiSlrihll~c lll')lkradamente en los ¡cjido<; \)rgánieu" ¡1!l"¡ln:.ralll!ll un \Ollllll<.'n de Jistribuci('1ll de estadll ,;slJl.·ioll<lrio ~k 0.671..']"g. l.n 111 s¡1llgr~' 

/1¡., 1"dQ...."7 
Af~~~10 CUn!11l 

G ... rcnl<:' 

50 
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hUJllil/1a. el bitnmoprost reside principalmente en el plasma. Aproximadamente el 1:; 'J" del !llISm(1 p~rnlUnec<.' sin unirse a las prot~'II1US p)<JSIl1;Hh:¡¡.~. 1 ,u<.'j!.o dc l<l aJmillistr:K'loll 
tópica ell eont'jo~ y Iilon()~, d bimutopl'llst tlll;' distribuid'l ¡Jrincipalmente I;'n ...... ~<.'gml;'nto 
anterior del LljO, alcanLanJo hlS cVJlcentl'acione~ más elevadas en la cLllljunti\'a. cúmea, 
esclerótica, iris y cuerpo ciliar. 
1lt'fahoIiSII/O, el bimutoprost no <.'s ampli¡¡mcnt<.' [¡lelaboli7.adll en el ojo humano} es el 
principul compuesto circulml1e t'll la sangrt' cuando alcanza la drculación sistt\mica luego 
de la administración oCltlar. Luego sufre glucllronidación, hjdroxilación. u-deetilacklll .' 
desrunidación para fonllar una variedad d<' metabnlitns y g1ucurollidos conjugados qLh: no Son tarmac(llógicall1<.'ntc activos, 
EliminC./c¡,iw luego de la admillistnH.:ión endo\enuSéI de billlatllproSI man.:udo <3,I:::! 
pgim)) a ó jllJiddutl~ ,ann~, la concentración sanguínea máxima de la dro!!;! 5in 
lTIodi fiC<lr fllc dI.: 12 .. ~ Ilglml )' disminuyó rilpidll.lll<.'JlIC con \lna vidu Inedia de cli minal'¡im 
de 45 minuto~. El Ck<ll'allce sanguínt'IJ tot¡jl de biJllllwP()fSt fll~ d~ 1.5 I.Jhr"kg. Hast¡¡ d 
67 % de la dosis administrada fue ~,\cre¡adn en la orina, mientras que el :!5 % de la dosis 
fue recuperada en J¡IS heces, 
l:'sll/dio.\' clíninJ.\' la ¡l/O elevada prcSCnt¡l un mayor ta~'I{lI' de ri¡;sgt> )Xil'a 1<1 pérdida dd call1ro glaucomatu:-io, Cuanto mayor St'il el ah-el de 1'10. mayor seni la probabilidad de 
dallo del nervio óptico y perdida del campo \,jsual. En :; estudios clínicos c\mlrolado~ en 
pacientes CI)!) glaucoma o hipertensión ocular (1\ 715).lo~ ¡Ydciemes tcnian una PI() 
bu,>al proll1<.'uio de ~6 mili J<.' f Ig. 1-.1 Ckl'W Jo.' b dislllinucilill Jl' la f>/U d,: unil ~(lluci"1I de l,rhíJmie.¡ de bin1a(oprosl al f)J(i %, ndministrwJ una \-ez :.d día (a la nllchel lu~' ,k R·'J 
mm de Hl; m ... didn 1:::! hora~ Jc~rucs de la aplic-Jeión, con apro,\imadalllc1llc t'l Su 1)'0 ,k 
Ills raciel1lt'!> l\l¡¡ntellj~lldo \'alorl.:s de presión de 17 mlll de Hg o menores, Dos de ·n~ 
P:il'i<.'nt..::S lU"'!' ').ullrafado~ tina \'<.'7 JI día. discontínuaWll el Ir¡¡lamicll!o JcbíU(l a f¡¡!t:1 d<.' 
eti..::acia, 
La redll<.'ciún de la I'JO COI1 fue cJinica y <:~ladi5tical1lel1le mas efecth'a que con tinlDlol 
0,5 '% admjnislrado::! veces al día (6·7 mm de Hg) en todos los controles J lo largo del 
día_ ,\lo se lum observadu clcc'tus sobre el rillllU e¡¡rdí;¡eo O la prc~ión s:mguin<.'a duralll<.' 
los <:sludio~ díni<.',,~, 
La rt'du<.'ciún de la presión inlalli,:ldar comienl.tl apn,l\imadamenlt 4 horas dI.'SPl¡':~ d<: b 
primera administra<.'ion t:oll un "recIO máxlllJO alcanzado dentro de las 8 :1 I:::! ll\}r¡¡~ apl(ll..illmd'Ullcnlc, 1.a dllr¡¡clOIl Jd ek~'I(l ~'S l11illlk'nida Juran!" allllell(l~ .~4 hl1ras, 

POSOLOGíA. Mono UE AnMI'\'ISTIHClÓr\' 

,¡dI/11m y (/IKi!/l/O.\, L:t dosillcal'ilin recomendada es I gola ~n el/los njo!s afl!ctad,),:~ I 
vez por dia durante )¡¡s primems horas de la noche 
l,a Josif¡c¡¡l'ión no d<.'bc c"'l'cJl'r l:¡ aplicación J<.' I 
demostrado llLle la adl1linistra~i(',n más frecuente 
¡jismilllll'ión dt' [¡¡ presión inln\{lcu)¡¡¡' 

\'C7, por dia d<.'bid" a 
puede disminuir rl 

~11¡C ~c !J" 
dt>cto dt' 

Se puede usar en forma con<.'omita11lt: Wl1 olros pf(lduo.:tl)~ nmllílC~utjcns 11n<Ílmio.:n~ de 
aplicación ¡úpica p;¡ra disminuir la presión IIllruocular- Si so.: cst;í urili7andll 1ll;1S ,le un;l 
drtl¡!:1 ,ltb¡'lllll:U 1I')plca, las dn)g¡l~ ,e llt-bcn adlllilli.~lr\.lf al lllt'1l0S ¡;11I1 5 minutos de 
Jilér('nci,l. 
Si s(' pierde LlIla d\)sis, el tr;¡talllienl,l deberá coJllinuar con la dosis sigui eme habitual. sin 
duplicarla 
'Jo ,~e ha estah)et:idll l<l etic1l<.'i!l y lokrano:ia del f¡inn\lco en 1m niños pllr 1'1 l;¡nln t'~(e 
PnldUl't~1 n() ~e rt'comienJ" par;l ~u lbU el1 )lt'diutl'lil, 

CO,"HRAli';mCAClON[S 

Hipersensibilidad al hillla\oporsl .\ .( cualqlJÍcra d~' lo,~ compooentes de la (ormulacilll1, 

AJ..,~~~I~ 
Gerentt' 



ADVERTENCIAS 

Se ha wmunicauo que bimarnpros! provOC<1 cambios en los tejidos piglllcnlauo.~. I .~)~ 
camhio:; infonll<luos con mayor .tTl:cul:l1cia han sidu: 

• ¡\Ul11~nto ~n la piglllel1\ación del iris y del párpado 
• Aumento den la pigm~llladón y crecimielllo dI: las pestañas. 

Bimmoprosl pu~ue prouw.:ir llll cambio grddual del color dl:l ojo "duITIl:llIanuo !¡j 
pigmentación marrón del iris. 
Este electo fue observado má~ li"ecuentemente en pacil:ntes con iris de Cl)!nr mixto por 
ejemplo: azul-marrón, gris-marrón o am:mlJo-marrón y esto se debe <1 UIl Ollllll\.:nw ';11 d co!\wnidll de mdanina en Jo:, mdanucilo:-. del I:ndll{dio del iris. 
Lo~ electo"' ti largo plaLo sohre I(ls melanocilO~ y Jas consecuencias de lesión potencial [jI 
mehmocit{) ~il) Ulla deposición de gnmulns de pigmenw en otras áreas oculares. ~e 
desconocen <K>tualmL'ntc. 
rl·lpicmm:ntc. lu pigmentack1l1 marrón alrcdedor de la pupil<.l se extiende 
¡;llm:~ntricalllente hacia lil pl.'riferia cuando el ojo es ¡¡f~cta¡ .. h): el iris puede tnl1lars~ lilas 
alllarrunudo en sectores o bien completamente. 
f-:n paci<..:ntl..'!> con ojos hOlllugcllCUIIl¡;nfl: a7liles_ grises. verdes 1I man·onc~. Jos call1bi\l~ d..: 
colur se Vil:1"!lll raralllt!nte ell tmtal11ienlllS de hasta 2 añl1~ de dUr<lcióll. 
El call1bio en el color del iris ocurre lenlamente y Pllede no ser Ilotado por varios me~es (1 años. LI cambio de cl)lor no está asociad!) COI\ ningun síntoma ni ningül\ cambio 
patológico. Lucgo de discomillllarsc el w.ltamicn¡u no aUlIwnfa la piglll~'ntacióll pcro ..:1 
I.:umhio de c'1lor producido pll~'dc sn perm:.mente. 
Ha~ta qtll;: SI.' obtengan datos de estudios de vuriM uii(l~ de seguimiento. Se rccomicnu¡¡ 
que los pacientes con iris de c(llor mixto ~e traten con bimatoprOSl cuando presenten 
intoknllleia (1 illsuticiclltl.: respuesta a otro hipotellsor ocular. 
'ii los nl!\US ni las ¡x'Cas dd iris son akctadas por el tratumit'll(o. "\'0 M: oh~n,l 
acu!llulación de pigmento en la malla tmbecular ni en otro sitio de la canwra alllt:rillr. 
Los pacieiltes deben ser exallunados regulannente, dependiendo de Sll silU<lción clilliclI 
para dct..:rminar si fu.:ra neccsario do.:tcner d tT:ltumicn[(l ell caso dI..' hall..:r llll iJl~'rCIll~'1H" en b pigJ1JentlK,¡,'>n del iri,. 
/\Ill .... ~ de instituir el tratamiento. lus pucientes deben ser mforll1udos de la PIHibiJidud de 
Ull cambio de color en el iris. El tmLaJ1\i~lllO 1I1lilateml puc:de resultar \!"n l.llla 
hL't<.:rocroll1ia pctmancllte i c<lmhio de color en un ujo respecto tll otro). 
Bitllatnpro~1 puede c<lusar lIll camhio gradual de las peslilt1a:; cn su I¡¡rgo. gWS<l1". 
pigmentación y/o cantidad de las 11llSllHK 
El Inuamienlo unilateral puede re.:;uhar en una heterocromia pennanellte (c¡lmbio d~ 
color de iris. tejioo periorhilariu ~ restmill~ 1;'11 un ojo t"t:'Spl:Ctll al 011"0) y t"n una potel1l.:ial 
disparidad cn el largo. grosor) numero de pestai'las entre lo~ ojos. 

I~REC AIICIOr\ES 

Para cvitar la 1.:(1Il(¡tlllinudÚn del l.:ullIcl1ido dd gulero. no pOller cn con¡¡¡etu ,,1 pit·o con 
cucllqui..:r lltl'd supl:rficie. CClTar el gotero ilmlcdiatamente dl:spu~s delu~n. 
Usar el producto solo si el em'ase SI;' halla imacto. 
~u rOller en contacto al pico del gotero con el ojo. 
A partir Jl· su apcrtura el prudW.:tll!lll debe ser l1~ado por un p~'riou(l de ¡iClll~l(l11l3~OI";¡ 
un l!le '. IJ.l:-.<ttIo e~tc üel1lpo dc~cchar el producto. 
'"o utiliLar l!stl! Illcdicallll;'nlO deSJllleS de);l ¡"echa de \·,meimil:;"!lto indil.::tda. 
:-':0 deberan ser u.",ados leme;; de collttlctl1 duranle la instilación del producto. p ... ro pueden 
ser Ilucvamcnte c(,lol.:ados dc~ptló oc alrcdeullr de 15 millutos luego í-k la i nstiléll.:ióll. 
r..l)~ r;tci~lHcs con \ i~ión horro,,1 dchewH ahsteut'rse Jt' conducir \ehícul(l~ <1 u~a" 
Illaquinana pe5ada. Los ~'I)ndu":lore~ } opt"radore, de lIlaquinaria~ deher;in ser 
;Idecu,ldalllelllc prevenidl);;. 

4::; 
Dirl:;"etura tL'cnic<.l 

~11(J¡¡u.r":, 
Albert,l ClIntin 

Gcreuk 
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Lo~ pacientes pueden desarro!Jar lenlamellle una pigmelltación marrón lilas ílcemuad¡, <;"11 
dd iris_ I:SI..: e¡llllbio puedc no s..:r 11(llabk durante mes..:s ú añ{IS, I lilsta d tllOnWlllo so; dt's¡,;n!lllO;C d exacto mecallismo dl' ao;o;ión, Típieamellh;,' Id pigllle11ludún nll'IfWIJ 
al~dedor de la pupila se e.\lienue cOl1ce!llricame11lt" hacia la perifáia en lus ,1j,lS afc¡;tados, pero wdo el iris o pune de el pueden tambien tOfllarse amarrouados. 1 lasta (lue se disponga de mayor infonllación acerCJ dd incrcmento de la pigmentación marrón. los 
pacit"'ll\t"'s deben st"'r exanlinlldos regulal'nlt."nle y, d.:pendit-ndo dd cuudm dínicll. t'l lralilmiemo puede ser suspendido si aparece el incremento de la pigmentadóll, Durante 
las investigaciones clínicas. el illcremelllo de la pigmentación marrón del iris no cOntinuó 
prog.rcs'll1do después de la suspcnsión dcltrHlall1h:nl(l, pero el cambio dc cl1lllr rcsultante 
pued~ ~eJ" pt'llnanellte. "t\'¡ 1'15 nenls. ni 1.).S pecas del iris fueron af~ctlllj(IS PlJ)" d tratamiento, 
IHm<Hoprost ~e debe utilizar con prec¡lLIción en paciellle~ COIl intlamación inTraocular lIctivu (iriti~;iu\"cít¡s). 
Se inlilrl1laron ca~u~ de eJema maculu!', inclusO! edema macular c1stllidt'1l duran!.: d tnllamiC'll\o con bimalopor~! ~oltlciún tll'lilJmka. 
Uilllaloprost debe ser utilizad,) con pn:cauclOll en pacientes afáquicos. en pacientes 
p~eU\,j(1 híquicos con implante de kilI": intraocular en camara pOSIl.:rillf II ..:n paCi~'lHl'S COIl 
tact(Jrt"~ de riesgo conocidos p¡¡r¡¡ desan-ollill' t:dt:llI;:J nwcular. 
1\u Iwy e,periencia.:n d uso de bimatoprosl en glaucoma ncovascular o inJbmalOrin.1", ángulo cerrado. 
Bim:lwprost nu ha sidtl estudiado el) p~CklllC'S con ob~trucc'u')I1 rcspiratl1ria por lu o;ual 
del\" ser lIIiJizado wn precaución en este grupu Jt' pacientes, Ll pm~taglunJinu F", pu.:de tener un efecto broncQc{1nstrictor. !lO Oh5t:ll1le durante los estudios clinicos 11<) 11,1 
sido ~lbscrqldo tling.ún ctCctu inucs~ublc respiratorio ~Il pacielllc!! C011 antecedente!! de 
insutkit:ncill respiratoria, 
El t'limaloprmtllll ha sid(l estudiado en pacient~s CIln insulici~llcia r~nal (1 hepática p"r In tao 10 det'le ser utilizado con pre..::uu..::ión en IIIS mismM. 
Ikt'liJ() 1:.1 qu..:: I;I~ proslaglanuina~ son biulúgic:m1ctJ!l' activas y pued..::n absorb~'r~<.: J 
tr¡nó dt ' la piel. 1:1S mukres emhilnJz~ldas (l \jue inlell1an t"sturhl deben lum:tr pre<.:am:ioll":s aprOpiadas pan! c\'Íl¡lr hl e.\posición direcla al c(lIllenido delli'uscn. En ,,;¡Wl 
de contaelO accidental con lo_'i comptlllellles del fra~c(l. lunpiar el ilrea t"xpue~l., c()n ólgtl.l y jabón inmediatamelllo;. 
Alffllcióltktlpfldllatl tle rea"e;,;//: J ... a~uc('Jo cou su p..:-rlil fam¡acológjco, el bimat()prü~! 
no deberá lener ningún declo sobre 1<1 aplilud pura conducir vehiculos (1 maquinarias. Si I<¡ dsiún se torna trallsitoriamente borrosa luego de J:¡ insúlacióo. el pacieme deberli espcr.u lllle ,lI visiúll tllrne ¡¡ 1;1 normuliJaJ amcs de (,',unJucir (' dc utili7ar llli.lquillllri:ls. 
lrifvrmucilíll pftrll Ivs pllciente:J: l'l)¡¡ d lI~() dt' bimlllllprllst solu..::ión olhllmi..::a ~e l)¡In reportado caS\lS de crecimiento y oscurecimiento de las pesUlnas y o~(,',urecill1icllto de la piel nlrededor de los ojos de algunos p,aciem..::s, blOs cambios pueden ser pCnllant'lH6, 
Algunos p:leicll\cs puedcn dcslirrollar h:ntamenlc \\,curecimi.:nto <Id iris, 1\) cual puel.k 
~t'r ¡lt"'11llUJletllt:. 
Si "olamrme se U'alu de un Oj\l, los pacientes deben ser inlorllladllS de la ro~ibilidad de IUJa diferencia cosmética entre los ojos. en la longitud. oSl'ureCilllienhl {l g.rtlsor de I,l~ 
peslll!bs ~'/l' cambios de color de I¡¡ piel dd párpwJo o del iris. 
E\iwl" que d gotero J,d fraSC(1 10m\;" ~'nntucl11 Ctlll el \)jo, c~tructunlS udyaeemt"~, dedll~" 
cu¡¡)quier l11l"<1 superficie para evit¡¡r la contaminación de la soludóll Pll!' b¡lClt'lÜ~ 
cotll{me~ que pueden causar infecciones oculares, 
Lu~ lcntc~ dc 1.:00Hae!O debcn ~cr rctirudus untcs d~' la il1~tiluci6n dc l:l s(llución) pUClkll 
~()IH'r ,1 l'ult".;ur~e 15 IllimlTl-'~ dCSpUl:S, L", paci~'1l1t'" dehen ser advt"'rddo~ \jllt' ~'I 
prndlK'lll contirll<:" cloruru de henL¡tlconio. que puede ser ab~orbid(l por la~ Jelll.:"s ,le 
contacto blandas. 
Si se mili7<l mús de un IlledÍl.:amCIl1O dc uso tópi';\l ocular. se debo.' rc~pd:tr un il1t":I"\"::Ilo 
Je por lu menos) minutos entr.: las uplieacÍ(l)le~. 

AI:r~r~.~~ 
G.:rentc 

53 

i. -"-L eÍ} iLi i/ ir) 
-¡~ (1 ,¡ti 



IIIteracciolles: no sc han previsto interacciones medicameillosas en hUm<lllOS dado que 
la!.> concentraciones sis¡émica~ de bimuwpr\ISl 50n cxtn':Ill<ldalllCntc bajas (mcl1o~ d~' O.:! ngltnl) despue~ de instilaciol1e~ !lcubres múllipk ... 
Además. el bimalOprost es transformado por diten:nte~ en:.dmas )' \ins mcl:üxilicas y no ha sido observado ningún decto sobre las CIl¡.illlas involueradus en el metaboll~m,) 
hcpáTico Ullrante Jos estudio!.> prcclil1¡co~. 
Por este tlwti\o no fueron realil.t1dns estudios especiticus de illteral'ción medicamentosa 
con bimaloprosl. 
fucra de los bet<lbloqueantes de uso local. asociación de bimatoprost con otros agentes H1ltiglilucomafosos no ha sido esfudiadu en el tmturnicnto del glaucoma. I-.n los estudios dinkus ha sido demostrado, el d~cto al menos ral"Ciillmente sin¿'rgiL"o de bril1lah'pnr~1 
en la <lSociación con los betahloqueantes dt' liSO local. 

Curdllogém!sis. IIIlllugél1t!lÚ I! impl!/liml!lItl} III! Itl Ji!rtilitlml: bimatoprosl n.:sullr. n,l 
Illlu;¡g¿nico ni dastog¿nic{) ... ll d Ic:;.! de Ames y t'n ensay(}~ de microtllh,:l ... n } J ... ¡¡nt'ltll:l 
en nllnnes, 
El himmoprost no impidió la fenilidad en ralas hemhras n machos en dosis de h'Jsla 0.6 mg'J..g:'di;j (aproxilllud:iIllCnt..:: 103 v..::cc!> la do~is hUIl1;ma !"(,clllll..::nuaUU) 

Embarazo: Efeelos lemlogenicos: EmbamLO Calegoria e 
En eswdios de desarrollo embriolíctal en rutas y ralones preñadas. se ohservó abono (un 
CtC.·lO ü¡nlllH;ulúgico e~p..::dtieo "::11 ro..::dores¡ ";O!1 dl'si!> orales de hhnalOprusl yu..:: akun.l_aron ill men()~ 33 ti 97 \'ee~·s. resp~'e¡j\"¡!lllente la t'xposiciún humana segun ):¡ 
medición del ár ... a baiu la CUI"\a ~'n sangre_ 
!'-<o e:\i$ten e~tudills udecuados ~ bien controlados de la administración de bimal(lprost 
solución (lftálmica a mujeres embara7:adas. 
Cnnsiderando que los estudios ~llIJrt' td:o;icidad rt'productiva el1 allimaJ.::~ 110 siempre .~!>Jl 
indicativos de la r~spues¡a humana. la ~ol~¡dún oliálmlea de bimaloprosl dene Sl"f 
mil¡l.ada dut"ame el t'mnanlzo solo ~i ¡liS beneficios pot~ll~'ial('s para la madre justifican l(ls ncsgos pO!enl"ial ... ~ p¡¡ra d feto. 

LIIl"ItIllCitl: aún cuando estudiDs con animaks m(l~lraron que d bimatoprosl es ~,\nettJJn 
en la ¡ech .... se des"::olloce Sl' es ~':o;cretado en l;\ kdle humanu. Debido a que muchas 
umga~ Mm e.\cre!:uia~ cn ju kclw humana. ,kbe lencrse prl.'caueión cmmdll brim,lwprcl~t 
~ol w.:i'm "ftil¡micu C:~ aut11'uü~tr:ldn ¡\ mu.icrcs yu ... sc encut'ntTUn am¡¡mal1l.uKlll. 

Empleu ell 1Ii11(IS: no SI.' hUIl c.;tabk..::ido lu seguridad y cfec1í\'idud del u~o Ul' 
hillltltllprost en pacit!ntt!s pcdialricos. 

Empleo en allci(llUJS: /111 se han obs('f\-ado dit~rel\ci¡¡s clinica.~ ~n la seguridad 
d"cl'l!\'idad C!1!rt' 1\'5 pacient..::s ¡UlCI:mos y (llros r:\cicntc~ adult(l~. 

It,.uificiencill hepático (} renal: him(ltoprn~t no ha sid\l e~ludjado en ral·ienL"'~ "::011 
insutLcicncIU hepática o remll. En consccuenda. de~rá utilizarse con preeuueión en !n¡e~ 
p¡lCi~·ntl.'s_ 

EfedO .. f sobre la habilidad plITa manejllr y utilizar máquinas: la in~tdadón de la 
solución oftálmi<:H d~ himaloprost en <;,,1 O.ill puede producir visiún borrosa transitoria. 

R[ACCJO~ES ADVERSAS 

En estudins cl¡nieos. Ill~ et"ec\(ls udve~o5 asnciados <:011 el u~\. de bimal\)rfl)~t sl)luc¡\'1l 
otial!l1)~"1 <.juc· l'l'urricron ..::ntrc d 1 "/U ~ d '¡j '~U Je los p¡¡ci~·ntl."~. fu..::n'¡1 ..,n <>rd..,1l 
dt:~..::cl1d"'J1t~ dl' in<:id ... nciu: hipero:-miu conjuntiva!' ..:rc:cimienlo de l¡j~ 11~·~taila_~ j prurito 
llCtdar 

JH/¡t¡~f¿.~ 
Alh..::nll CUlltill 
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Aproximadamente el 3 % de los pacieJl!es discontinuaron la terapia debido a la hiperemia conjuntiva!. 
Lo;, efectos adverso.~ que se m,ulifestaron en aproximadamente 3-10 % dt' los padentt's en orden deen:cieme de incidencia. incluyeron: sequedad ocular. trastorno visual. llrdor oCl.¡]ar. sensación dc cuerpo extraño. dolor ocular. pigmentación de la piel perinculllL 
b!ctllriti~. catarata. qu..:ratitis punctata superticiaJ. critema de párpaU(l y o;,curCcimicllTll 
de las pesta!1as, 
Los electos adversos repol1ados en aproximadameJlte I al 3 % de los pacientes fuefllll ":11 ordell l1ecreciente de incidencia: descarga ocular. lagrimeo. fotofobia. conjuntivitis 
alérgka. aslenopía. incrcmcnto en la pigmenlélción dcl iris. y edema conjuntiva!. 
Elllllellos del I % de lús pacientes la inHamación ocular fue reportada C01l10 iriti~. 
Los efectoS adversúS sistémicos inlonnados en lLproximadamente el 10 % de los pacientes fueron infecciones (principalmente resfríos e infecciones del tracto respiratorio 
supcrior¡. 
Los ~ iguit'llte;, dt>ctos ad\'erslls ~ist¿'mk()s informados en apwximadamente 1-5 <)'0 .1..: III~ 
pacil:ntl:~ incluyeron. el1 orden descC"ndente de incidencia. dlllllf de canela. alteración lit' las pruehas de la función hepatica. astenia e hirsmislll\l. 

SOBREDOSIFICACION 

La sobredosis de bimatopro~l <lplicadll en d ojo solo ha producido lrrilaciúJl e hiperemi;¡ 
conjuntival. 
En'o:I eaSll de ~tlhreJllsis ClIJl .<,O[llciÓn onúlmic¡t de bimatopmst se dehe ins¡iuLlf un 
tratamienlO sin\Omatico. 
Ante la eventualidad de una ~obredosifieadón. ~'oncurrir 111 Hospir1l1 1It1Í~ ... erellno (1 
comunicarse con los Centros de Toxicologíll: 
-Hospitlll de Pcdilltria R. Guticrrez: (011) 4962_6666/2247 
-Hospital A. Posadas: (O 11) -'654-6648/4658-7777 
u otros Centros de Intoxiclldones. 

Pre.~elllacitÍll envaseS gotero~ colllt'llieruJú :. y 5 mI de ~oluclüll oftlillmka t'st~ril 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER LSADO 
EXCLUiIVAME:'\'TE BAJO PRESCRIPCION 

y VIGILANCIA :\lf:mc A. 

8ltusch & Lomo Argentina S.R.L. 
Avda. Juan H. Ju~to 2181 

Bucno.~ Aires 

I:.Jaborado en vemepe S.A. 
Ar:i07 de l,amadrid 1385 

BUt'lll1~ Air",s 

Oire<·/(JI"(/ hfmil·u, Cora H. Hel7.0ni. Hioquimictl)' Fanntlcéutica. 

Esp.:cialidad Medicinal Alll0rizad¡l 
por d ~itliSleri(l de Salud 

Certilicud(1 n~ . 

/i!p 
Cora BcJ70ni 

[)irl:t:lofu t¿cnica 

Jlbatf6-~ 
Alberto Cuntin 

(jert'nt", 
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CONSERVAR Rt:FlUGERADO ENTRE 2)' 8°C 
Al ABRIGO DE l.4. llóZ 

NO CONGELAR 

MANlE:"-ll-.R I-.S ["l-. MFD/(AMI-J'd O FUERA DEJ. 
ALCANCE DE LOS ~I~OS. 

h 
(or¡¡ Ho:J:llllll 

nirt'clllr¡¡ t¿cni..:¡¡ 

,j1rÓ1tw1zu~ ........ 
Alb..:rW ClIlllln­

Gl:.'"rt""lltt"" 



FOR\1ULA 

PROYECTO DE ROTlJLO 

Industria Argentina 
Contenido: 3 y 5 mi 

BIMALOMB 
DIMATOPROST 

Solución oftálmica eSleriJ 
Yema bajo receta 

Cada 1 (lO mi de solución contiene: 

Bima1npl"tlt't 
Cloruro J~~ potasio 
Cloruro de sodi() 
Clnrum JI.! bellZaJconil) 
Pol¡~orbalo 80 
Acido hialurúnico slIl sódic¡¡ 
Ag.u'<l destilada c.~.p. 

.10.0 mg 
I:W.Omg 
7()(),O mg 
~O.O lllg 

]50.0 In&! 
3U(J.U mg 

IOOml 

Posolop:ia y forma de administración: Ver prospecto adjumo. 

Es]x..:ialiu .. u ~kuil'in:t) AutOrl7ada 
por el Mil1i~leri() de Salud 
CertiJicadü n~' 

Directora T&:nicII: Cora il. Delzoni. Bioquímica y Farmacéutica. 

LOle nO: .................... . 

Fecha de l'encimiento: .................. .. 

CONSERVAR REFRIGERADO DITRE 2 Y 8°C 
Al ABruGO DE LA LltZ 

1\'0 COi\'GF.I,AR 

Uausch & LOll1b Argentina S.R.L 
Avda. Juan H. Justo 2781 

BuelWS Ain:s 

Elaoora(h) en (iemepe S.A 
Aril07. de Ll:IlTIadrid 1385 

Bue¡¡os Aires 

.'vIANl U";CR ES1[ MLDH.:AMENTO fl.iERA 
DEL ALCA1'\CJ-. DE l.OS NfÑOS 

ESTE MEDIe A\1ENTO DEBE SER U~ADO EXCU 'SIVAMENTE 
BAlO rRESCRlrClO\; y YIG1LANC1A :"vIEDICA. 

~"i 
Direc10ra tel'nicu 

,j)¡bfJ116,¡,u~ 
Alberto CUlnín 

Gaellh.' 

/ ,- -~~.-
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N': 1-0047-0000-001294-09-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 1 6 7 O y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por LABORATORIO BAUSCH & LOMB 

ARGENTINA S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial BIMALOMB 

Nombre/s genérico/s BIMATOPROST 

Lugar/es de elaboración: Hasta el granel, fraccionamiento y envasado: GEMEPE SA: Gral. 

Gregario Araoz de Lamadrid [383/85 Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por [a presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: BlMALOMB . 

Clasificación A TC: SO lEX 

Indicación/es autorizada/s: Reducción de la presión intraocular elevada en pacientes con 
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Concentración/es: OJO MG / ML de BIMATOPROST. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BIMATOPROST 0.30 MG / ML. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7.0 MG / ML. POLlSORBATO 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 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA 

Presentación: Envases goteros conteniendo 3 y 5ML de solución oftálmica estéril. 

Contenido por unidad de venta: Envases goteros conteniendo 3 y 5ML de solución oftálmica 

estéril. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar refrigerado entre 2 oC. y 8 oc. al abrigo de la luz. No 

congelar. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

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

, 55463 ,en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ dias del mes deO 9 ABR 2010 

r 

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

V DISPOSICIÓN (ANMAT) W: 

1 670 
R. CARLOs CHIALE 
INTERVENTOR 

A..N·.l(...A.T. 


