“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

BUENOS AIRES, 23 DE ABRIL DE 2015.-

. !
DISPOSICION N° 3226

:
i
|
1

]

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000323-13-4 del Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS

POEN

S.A.C.I.F.I. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal

sera elaborada en la Republica Argentina.

que

Que de |la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la Repulblica Argentina.

Que las actividades de eilaboracion vy comercializaciérlp de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
|

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus nérmas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993),
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“2015 - ANQ DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE 1OS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 3226

Ministerio de Salfied
Secretaris de Pollticas,
Regquiocidn & Institutos

ANMAT
Que e! INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar fa inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES®

DISPOSICION N° 3226

Ministerio de Salud
Secreearia de Politicas,
Rpulacién ¢ Istitusas

ANMAT
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.C.LFI. la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ia
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial LUBRISEC vy nombre/s
genérico/s REBAMIPIDA, la que sera elaborada en la Repdblica Argentina seguin
los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, [como
Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s ly de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL

PACIENTE_VERSIONO3.PDF - 20/10/2014  15:42:29, PROYECTO} DE

PROSPECTO_VERSIONO3.PDF - 20/10/2014 15:42:29, PROYECTO DE ROTULO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 20/10/2014 15:42:29, PROYECTO DE
!

ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 20/10/2014 15:42:29.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospecto

‘ '-. izados rlF-hera E? B%re a Le‘ﬁﬁé‘ﬁ’

AR IR T,

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZAISS
A N M.A.T.

CERTIFICADO N°”, con exclusién de todw no contempladafen la
norma legal vigente. ;

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

i

medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular

debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar Ja verificacion

Pagina 3 de 4




“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE 105 PUEBLOS li.l'Bﬁ'ES"

p |
DISPOSICION N° 3226

Ministerio de Safud
Secrearia de Polidicas,
Regulacibn ¢ Institutos

ANMAT

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control

correspondiente,

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° ide la
presente disposicion sera de cinco (.5) afios contados a partir de la fecha im;i:resa
en él.
ARTICULO 6°.- Registrese, Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados, Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000323-13-4
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

} LUBRISEC®
REBAMIPIDA 2%
Suspension Oftalmica Estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJOQ RECET

[A

Lea con cuidado esta informacion antes de utilizar este medicamento. Conserve este prospecto ya g

ue

puede tener que volver a leerlo. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. Recuerde gue
su médico le recetd aste medicamento sélo a usted; no lo administre (o recomiende) a ninguna otra

persona, aunque tenga los mismos sintomas, ya que puede perjudicarle, Esta informacidn no reemplaza

el

hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento, Este medicamento debe ser indlcado por
su médico y prescripto bajo una receta médica. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre
es grave o sj aparece cualquler efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico,

LQUE ES Y PARA QUE SE USA LUBRISEC®?
LUBRISEG® es un estimulante de la produccién de mucinas transmembrana, que actia reforzande y mejorando

adhesion de la pelicula lagrimal al epitelic de la cornea. Esta indicado para el tratamiento del cio seco,
pacientes con trastoernos del epitelio corneal y conjuntival, asociado a una alteracién lagrimal.

LQUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR LUBRISEC™?

Pacientes embarazadas deben consultar al médico antes de usar el producto; LUBRISEC® podré utilizarse durante

el embarazo Gnicamente segun criterio y contral médico, y si el beneficie potencial para la madre justifica el ries
potencial para el fato.

Pacientes en etapa de amamantamiento deben consultar al médico antes de usar el producto; dado que

estudios en animales se reportd e pasaje de la droga a la leche materna y por lo tante, debido a la posibilidad

reacciones adversas serias en el lactante, deberd considerarse la suspensién del amamantamiento o

interrupcion det tratamiento, considerando la imporiancia que este producto tenga para la madre.

la
en

90

n
de
la

Para el uso del preducto en nifies se debe consultar antes al médico, dade que la seguridad y eficacia en estos

pacientes no ha sido establecida.

Para el usc del praducto en pacientes geriatricos se debe consultar antes al médico, debido a que en general [as
funciones fisiolégicas en los anclanos estdn disminuidas y puede aumentar la manifestacion de efectos

colaterales.

LQUIENES NO DEBEN USAR LUBRISEC®? '

Pacientes alérgicos a alguno de los componentes de la férmula.

LCOMO SE USA LUBRISEC®?

Para USO TOPICO OFTALMICO solamente.
Agitar la suspension antes de usar.

Se recomienda instifar 1 gota en el (los) ojo(s) afectado(s) 4 veces por dia, o segin prescripcién médica,
inclinando el frasco gotero hacia abajo, presiondndolo suavemente, y administrando la dosis en el ojo.
Posteriormente, cerrar el parpado, presionar el lagrimal durante 1 & 5 minutos y luego abrir el parpade. Limpiar, el

liquido derramado.

POEN S.A.C.LLF.L POEN S.A.C.LF.I.
L
I Claudia Monteleone Victor O, Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N°*10338




POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Si aparece dolar, irritacién, cambios en la visidn, o si la condicion empeora ¢ persiste mas de 3 dias, suspenda el
uso del producto y consulte a su médico.

$i sufre al mismo tiempo que emplea el producto una afeccién ocular come trauma o infeccién, o si se somete a
cirugla ocular, consulte inmediatamente a su médico en relacién a la continuacion del uso del envase multidosis
que ha estado usando. I

Si desarrolla cualquier tipo de reacciones oculares, particularmente conjuntivitis y reacciones en los parpados,
debe buscar inmediatamente el asesoramienta médico. I

Luego de la instilacién ocular se puede nublar transitoriamente la vista, por lo tanto debe tenerse precaucion si va
a trabajar con maquinarias o manejar automoéviles, '

La reaccién adversa mas comun fue sabor amargo, Otras reacciones a nivel del aparato digestive que ocurrieron
en menos del 5% de los pacientes incluyercn malestar estomacal, nauseas, vémitos, pérdida de apetito, glositis,
decoloracién de la lengua. A nivel de hipersensibilidad, se observé eritema y urticaria en menos del 5% de los
pacientes. A nivel ocular, los efectos adversos mas frecuentemente observados con prevalencia menor al 5%
fusron lagafia, hiperemia ocular, dolor ocular, sensacién de cuerpo extrafo, irritabilidad, visién borrosa, malestar,
epifora, prurito, blefaritis, edema palpebral, conjuntivitis, sensacion de sequedad, trastomos corneales (queratitis,
queratitis ulcerosa, etc), hemorragia del disco éptico, trastorno visual {disminucién de la agudeza visual, etc)
diplopia, estenosis de conducto lacrimal. También se observo elevacién de AST (GOT), elevacion de ALT (GTP),
elevacidn de y-GTP, elevacién de colesterol, elevacién de LDH, leucopenia, hiperkalemia, elevacion del Nitrégeno
ureico en sangre, glucosuria, bronguitis, sinusitis, rinitis, absceso gingival, mareos, cefalea, en menos del 5% de
los pacientes. )

LCOMO CONSERVAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar entre 15°C y 25°C. Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 4 (cuatre) semanas. Mantener
el frasco en posicién vertical.
No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

LQUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTION ACCIDENTAL?

Ante una eventual sohredosificacian, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes centros
de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

INFORMACION ADICIONAL

No se deben usar lentes de contacto durante la administracién de LUBRISEC® suspensién oftalmica. Se debe
esperar como minimo 15 minutos luego de cada instilacidon para colocarse las lentes.

Si se esta empleando m4s de un farmaco topico oftélmico, los productos deben ser administrados al menos con
un intervalo de 5 {cinco) minutas entre uno y otro.

Presentacion: 1 frasco gotero contenienda 5 mL de suspensi6n oftédimica estéril, con su correspondiente prospecto
interno. [

POEN S.A.C.ILF.L POEN S.A.C.ILF.L
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N°10338




PREVENCION DE LA CONTAMINACION

El producto es envasado en condiciones estériles. Se debe manipular correctamente el pico del frasco gotero
avitando el contacto con el ojo, pestafias y zonas adyacentes o cualquier otra superficie, con el fin de evitar.la
contaminacién con bacterias que cominmente provocan infecciones oculares. El uso de productos contaminados

puede causar un dafio serio del ojo y la consecuente pérdida de vision.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Director Técnico: Vietor D. Colombari, Farmacéutico

LABORATORICS POEN S.A.C.LF..
Berm(dez 1004, C1407BDR

Buenos Aires, Argentina
www.poen.com.ar

Informacién al consumidor
0800-333-POEN (7636)

Fecha de ltima revisidn: .../ ...... b

MOWTELEONE Claudia Anabella
APODERADR

LABORATORIQS POEM S.A.C.E.F.I.
El presenta documento electréinico ha side firmado digitalmente en los bdrminos de la Ley N© 2
Pecrete N* 28372043

|
COLOMBARI Victor Daniel
DIRECTOR TECNICO
LARORATORLIOS POEM £.A.C.I.F.I,
El presecte documentc slectrénico ha sido firemads digltalmente en los términcs da la Ley N 2

becrete N° 283/2003

POEN S.A.C.L.F.L POEN S.A.C.L.F.L

Claudia Monteleone ' Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N*10338
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PROYECTO DE ROTULO (ETIQUETA — ENVASE PRIMARIQ)

LUBRISEC®

REBAMIPIDA 2%

Suspension Oftalmica Estéril

INDUSTRIA ARGENTINA

Férmula: Cada 100 mL de suspensidn contiene:

RebamIpIda ..ocovviver e cesr st ser s st s et 2,009
’ Polisorbato 80 .....ovvivivier v s g104g
| ACIHO BOICO .vevvvieresiirsrerieeeasssesssssssesssressssaisnssssssssons 107 g

Sorbato de Potasio ... s s 0,18 g
e [T 111 - T O OO 0,15¢g
MERIEO! e vvevree e v s e e e 0,10 ¢
TYIOXBPO! .eceiiiinii ittt e 03049
POVIHOMA .ovviinieinr i censninnniarssns s st nas s ns e as e e s 1,00g
Edetato Disddico dihidrato ............ocoiiiiienine, 0,019
Hidréxido de Sodio 1 N CSP .cccvoiierererisniine s tsssnsnnnnns pH 6,3
Agua purificada CsP -...ieimrrsierire e 100 mL

Conservar entre 15°C y 25°C. Mantener el frasco en posicion vertical.

1 frasco gotero conteniendo 5 mL de suspension oftalmica esteril

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud.

Certificado N°; ...oiiiiiinee

tote N™ Lo .

Fecha de vencimienta: ..................

LABORATORIOS POEN S.A.C.1.F.L

Fecha de Ultima revisién: ...... fo. fo..

POEN S.A.C.I.F.I POEN S.A.C.I.F.i.
Claudia Monteleone - Vlctor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N® 10338
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MOUTELEONE Clavdia Anabwlla
APMODERADA
LABRATORICS POEN S.A.C.1.F.I.

El presents decumanto slectrénice ha sids firmado digitaleente &n los téroinos de la Ley K* 2
begrato N* 203/200)

COLOMBARY Victor Daniel
BIAECTOR TECWIOG
LABOMATOMIOS POEN 8.A.C.I.F.I.

El presente decuments slectrénlee ha side flrsado digitalmests en lon tdrmines de la Ley H* 2
Decreto H* 20371003

AN.M.AT.

POEN S.A.C.ILF.L POEN S.A.C.LF.l.
Claudla Monteleone Victor £, Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N*® 10338
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PROYECTO DE PROSPECTO

|% LUBRISEC®

. REBAMIPIDA 2%
I Suspensién Oftadlmica Estéril
|

INDUSTRIA ARGENTINA
i

Férmula

Cada 100 mL de suspension contiene:

VENTA BAJO RECETA

Rebamipida ......coverrrrirres e 2,009
Polisarbato 80 ...........ccivcirmivriirre s 0104g
ACIIO BOTICO «.oeoeee e citiin s s st snne s es e es s nasssesnonne 1,07 g
Sorbato de Potasio ... 018¢g
GlICAMNEA ... .ve st 0,159
1 = o] [ SRR UR PR 0,10g
THIOXAPOL coeoeviiirve e - 0,309
Povidona ....ccc.ccoociiiiii e 1,00g
Edetato Diséddico dihidrato ._......cooooiiiivivenvrieieie 0014
Hidréxido de Sodio TN €SP v.vvv e i ansnnenn pH 6,3
Agua purificada GSP ... et 100 mL

Estructﬁra quimica:
H O
© O
N
H
: = Cl
N™ ~0O
H

Acido (2RS)-2-(4-clorobenzoilamino)-3-(2-oxo-1,2-dihidroquinalin-4-il) propanoico

Accion terapéutica:
!

Rebamipida es una droga estimuladora de la produccién de mucinas transmembrana, que actia reforzando vy

mejorando la adhesién de la pelicula lagrimal al epitelio de Ya cormnea.
Cédigo ATC: S01XA20

POEN S.A.C.ILF.l POEN S.A.C.IF.I,
Claudia Monteglsone Victor D, Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N°® 13338




Indicaciones:

LUBRISEC® esta indicado para el tratamiento del ojo seco, en pacientes con trastornos del epitelio corneal y
conjuntival, asociados a una alteracion lagrimal.

Caracteristicas farmacoldgicas: '

Accidn farmacolégica:

LUBRISEC® es una suspension oftaimica que actia reforzando y mejorando la adhesién de la pellcula lagrimal al
epitelio de la cornea, Estudios clinicos demuestran que luego de la instilacién repetida de gotas oftdimicas de
Rebamipida en modelos de conejos con produccion normal y disminuida de mucinas aculares, la canfidad de mucina
de! tejido conjuntival aumentd de manera dosis-dependiente, asi como también se demostré el incremento de Ja
cantidad de mucinas del tejido corneal y una mejora de las alteraciones del epitelic corneal y conjuntivales.

Mecanismo de accién:

La Rebamipida acelera la expresi6n genética de mucinas de las células del epitelio corneal, aumentando la cantidad
de mucinas transmembrana. Ademas, acelera la proliferacion de células epiteliales corneales y aumenta el nGmero
de células Goblet conjuntivales.

Fammacocinética

Luego de una unica instilacién oftalmica, se obtuvo un tax de 1,50 hs, un tiempo de vida media de 11,34 £ 4,76 hs y
una concentracion plasmatica maxima de 0,79 + 0,48 ng/mL.

La concentracién maxima en plasma, luege de la administracién tépica oftilmica de la suspensitn de Rebamipida 2%
en ambos 0jos 4 veces al dia durante 14 dias, fue de 2,2 ng/mL el primer dia y 1,7 ng/ml. luego de 14 dias. No se ha
constatado a elevacitn de la concentracién plasmatica de Rebamipida luege de la instilacidn ocular en forma
reiterada durante 14 dias.

Se detectd un alto grado de radloactiwdad en la cérnea, conjuntiva y membrana nictitante a los 15 minutos luego de
una unica instilacién tépica oftalmica de “C-Rebamipida al 1% en conejos.

La Rebamipida se metaboliza a la forma hidroxilada en la posicién 8, a través de la enzima hepatica humana
CYP3A4.

La tasa de excrecion urinaria luego de una Unica instilacién de Rebamipida 2% en ambos ojos a adultos sanos, fue
de 3,95%. 3

Posologia y Modo de administracién:

Via de administracién: USQO TOPICO OFTALMICO.
Agitar la suspension antes de usar.

i
Como posologia orientativa se recomienda Instilar 1 gota en el (los) ojo{s) afectado(s) 4 veces por dia, o segin
prescripcion médica.
Al momentc de la instilacion ocular, indlinar el frasco gotero hacia abajo, presionarlo suavemente, y administrar la
dosis en la conjuntiva, teniendo la precaucion de no contactar el pico del envase directamente con el ojo.
Posteriormente a la instilacion, cerrar el parpado, presionar la regidn del saco lagrimal durante 1 a § minutos y luego
abrir el parpado, Limpiar el liquido derramado en las areas perioculares, I
Si se estd empleando méas de un farmaco topico oftalmice, los productos deben ser administrados al menos ¢on un
intarvalo de 5 {cinco) minutos entre uno y otro,

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a algin componente de la formuta.

Advertencias:

No inyectar, No ingerir.
En caso de presentarse dolor en el(los) ojo{s) tratado(s), irritacion o cambios en la vision, o sl la condicién empeora o
persiste mas de 72 horas, suspender el uso del producte y consultar a su medico. !

POEN S.A.C.LLF.L. POEN S AC.ILF.L.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada " Director Técnico

Matricula N* 10338



No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada. ‘

El producto es envasado en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacién debe evitarse tocar parpados,
pestafias y zonas adyacentes, y cualquier otra superficie, con el pico del frasco gotero. Mantener el frasco gotero
cuidadosamente cerrado.

£

Precauciones: i
Debido a que luego de Ia instilacién ocular de la droga se pueds nublar transitoriamente la vista, debe tenerse
precaucién en las operaciones con maquinarias y automaéviles. '
Embarazo l

No se han efectuado estudios de seguridad controlados y adecuados en mujeres embarazadas relacionados a la
administracion del farmaco. Este producto oftalmico podré utilizarse durante ¢l embarazo (nicamente segun criterio y
control médico, y si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia

Evitar la administracion a mujeres en perfodo de lactancia. En estudios en animales de experimentacién (ratas) se
reportd el pasaje de la droga a la leche materna. Debido a la posibilidad de reacciones adversas serias en el Jactante,
deber4 considerarse la suspension del amamantamiento o la interrupcion del tratamiento, considerando la
importancia que este praducto tenga para la madre.

Emplec en pedialria

La seguridad y eficacia del producto en pacientes pediatricos no ha side establecida.

Empleo en geriatria .
No se han observado diferencias clinicas en la seguridad y eficacia entre la poblacién de edad avanzada y otros
pacientes adultos. Debido a que en general las funciones fisiclogicas en los ancianos estan disminuidas, se debe
tener precaucién en la manifestacién de efectos colaterales. d

Reacciones adversas:

La reaccion adversa mas comuan fue sabor amargo. Otras reacciones a nivel del aparato digestivo que ocurrieron en
menos del 5% de los pacientes incluyeron malestar estomacal, nauseas, vomitos, pérdida de apetito, glositis,
decoloracién de la lengua. A nivel de hipersensibilidad, se observo eritema y urticaria en menos def 5% de los
pacientes. A nivel ocular, los efectos adversos mas frecuentemente observados con prevalencia menor al 5% fueron
lagafia, hiperemia ocular, dofor ocular, sensacién de cuerpo extrafto, irritabilidad, visién borrasa, malestar, eplfora,
prurito, blefaritis, edema palpebral, conjuntivitis, sensacién de sequedad, frastornos corneales {queratitis, queratitis
ulcerosa, etc), hemorragia del disco 6ptico, trastorno visual (disminucién de la agudeza visual, etc) diplopia, estenosis
de conducto lacrimal. También se observd elevacién de AST {GOT), elevacion de ALT (GTP), elevacion de y-GTP,
elevacién de colesterol, elevacién de LOH, leucopenia, hiperkalemia, elevacién del Nitrégeno ureico en sangre,
glucosuria, bronguitis, sinusitis, rinitis, absceso gingival, mareas, cefalea, en menos del 5% da los pacientes. i

Sobredosificacién:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano © comunicarse con las siguientes
centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: {011) 4654-6648 / 4658-7777

Presentacién:

1 frasco gotero conteniendo 5 mL de suspensién oftalmica estéril, con su correspondiente prospecta interno,

POEN S.A.C.ILF.l. POEN S.A.C.I.F.L
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricula N® 10338




Condiciones da conservacion:
Conservar entre 15°C y 25°C. Una vez abierto el envase debe usarse dentro de las 4 (cuatro) semanas. Mantener el
frasco en posicion vertical.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. X
Certificado N% .....ocorvviiiis '
Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico
LABORATORIOS POEN S.A.C.LF.l

Bermudez 1004, C1407BDR

Buenos Aires, Argentina

www. poen.com.ar

Informacion al consumidor

0800-333-POEN (7636)

Fecha de dl{ima revision: ...... / ...... F A

MONTELEONE €laudia Rnabella
APOUERADA
LABORATORICS POEN 5.A.C.I.F.I.

El pressnte documanto slectrénice ha side firmado digiralmence en los términos de la Ley W* 2
Decreto N° 28372003

COLOMBARI Vietor Daniel
DIFECTOR TECHICO

LARORATORIOS POEN S.A.C.I.F.I.
ElL preaente decumento electrfnico ha sldo firmads digitalmente en lox cérminos de la Egy N* 2
Cecrate W* 28372003

Ministerio de Salud

%E%E E F A.N.MA.T.

POEN S.A.C.LLF.L POEN S.A.C.LF.l.
Claudia Monieleone Victor D, Colombari
Apoderada Director Tecnico
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PROYECTO DE ROTULO (ESTUCHE - ENVASE SECUNDARIO)

LUBRISEC®
REBAMIPIDA 2%
Suspensién Oftalmica Estéril
INDUSTRIA ARGENTINA
Contenldo: 1 frasco gotero conteniendo 5 mL de suspension oftalmica estéril.
Formuta: Cada 100 mL de suspensidn contiene:
ReDAMIPIOA ...vvvei e riir s e estsrsansneras 200g
PolISOTDALE BO .vuvvvivrreserrrirersneeeesiissessssismsssnssnsasssensnsnsens 0,109
ACKIO BORICO «..ooeet i iiireriraesesie s snasssesssssnnas 1,07 g
Sarbato de Potasio .......coccimcmnanm s 0,189
GlICEMING .evvre vt s 0,159
VIENIOL v veveereestesesserssenssonsoresemee st st e s enasensssnaees 0,109
TYIOXAPO! 1oveevveeee et e 0,309
POVIHONA ... oieiiiier i vinrneevermen e ssass srnessssssrnsssmsnssnsssesinns 1,009
Edetato Disédico dihidrato ..........oovvvvimveniniciiiinnns 0,019
Hidréxido de Sodio 1 N €5 cecveiiciiiinnierinsrreees pH 6,3
Agua purificada C8P .. 100 mL
Posologia: Segln prescripcidn médica. Agitar la suspension antes de usar.

Condlciones de conservacién:

VENTA BAJO RECETA

Conservar entre 15°C y 25°C. Una vez abierio el envase debe usarse dentro de las 4 (cuatro} semanas. Mantener 6l
frasco en posicion vertical,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. “
Certificado N°: ...ociiiniiiinns

Lote N° ......

Fecha de vencimisnto: ..........c..ceeee

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Director Técnico: Victor D. Colombari, Farmacéutico

POEN S.A.C.I.F.L POEN S.A.C.L.F.1.
Claudia Monteleone Victor D. Colombari
Apoderada Director Técnico

Matricuta N°® 10338




LABORATORIOS POEN S.A.C.LLF.L
Bermudez 1004, C1407BDR
Buenos Aires, Argentina

WWW.DOEN.COIM.ar

Informacién al consumidor
0800-333-POEN (7636)

Fecha de dliima revision; ...... fao... !

MONTELEOHE Claudia Anahella
AFODERADA

LARQRATORIOS PCOEW 5.8.C.I.F.I.
El px te o
Decreto N* ZA3/2003

COLOMBARI ¥ictor Daniel
DIBECTOR TECHNICS
LABCRATORIOS POEN S5.A.C.I.F.I.

El presente documento electrénico ha side firmade digitalments en loa términcs de la ley N° 2

Decrete N 283/2003

POEN S.A.CLF.L
Claudia Monteleone
Apoderada

to slectrénice ha side firmado digitalmente en loy térmings da la Lay N* 2
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POEN S.A.C.LF.I

" Victor D. Colombari

Director Técnico
Matricula N° 10338
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AN.MAT,
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Buenos Aires, 23 DE ABRIL. DE 2015.-

DISPOSICION N° 3226

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57681

El Administrador Naclonal de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la |
. |

Inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Soclal: LABORATORIOS POEN S.A.CLLF.I.

N° de Legajo de la empresa: 6263

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comerclal: LUBRISEC

Nombre Genérico (IFA/s): REBAMIPIDA

Concentracion: 20 mg/ml
Forma farmacéutica: SUSPENSION QFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

percentual '
‘ Teh (+54-‘ﬁ) 45‘0*0300 ~ hetp:f foww.anmat.gov.ar - Regdbilcs Argenting
k . - - y
Tetndlogla Médica INAME' INAL Edificlo Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo B69 -
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA | {C1101AAR), CABA (C1G84AAD), CABA .

Pégina 1 de ¢

W w El presante documento electrénico ha sido firmada ditaimente en los términos de 1a Ley N7 25 508, ) Decreto N° 262672002 y ¢i Decreto N' 28372003 -
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
REBAMIPIDA 20 mg/mi

Excipiente {s)

POLISORBATO 80 & mg/ml

ACIDO BORICO 10,7 mg/ml

SORBATO DE POTASIO 0.18% COMO CONSERVADOR 1,8 mg/mi
GLICERINA 1,5 mg/mi

MANITOL 1 mg/mi

TYLOXAPOL 3 mg/ml

POVIDONA (PVP K-30) 10 mg/mi

EDETATO DISODICO DIHIDRATO 8,1 mg/ml
AGUA PURIFICADA CSP 1 ml

HIDROXIDO DE SODIO 1 Normal 6,3 ajuste a pH

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: FRASCO PEBD CON INSERTO GOTERQ Y TAPA
Contenido por envase primarlo: 5 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO X 5 ML
Presentaciones: 1

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 25 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A
25°C. UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE DEBE USARSE DENTRO DE LAS 4 (CUATRO)
SEMANAS MANTENIENDOLO A TEMPERATURA AMBIENTE IN FERIOR A 25°C.
MANTENER EL FRASCO EN POSICION VERTICAL.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Tel, (#54-31) 4340-0800 - -hﬂptlfm.l;'lﬂ'llt.-ﬂuijt = RupLbitcs Argentina

Weeriologia Médica INAME INAL Edificto Central

Av, Belgrano 1430 Av, Cagerns 2161 Esiados Unkios 25 Av. & Mayo BE9

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA’ {C10B4AAD}, CABA
Pagina2ded

w w El presente documenta clectrdnico ha wdo frmado dglabmenie en ks términok de Ls Ley N* 25 506, ¢f Decrelo N* 267672002 y ol Decrelo N* 28072003 -
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Otras condiciones de conservacidn: No corresponde
Condiclén de expendlo: BAJO RECETA
Cédigo ATC: S01XA20

Clasificacién farmacolégica: OFTALMOLOGICOS \

Via/s de administracién: OFTALMICA '

Indicaciones: LUBRISEC ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL 0OJO SECO,1
EN PACIENTES CON TRASTORNOS DEL EPITELIO CORNEAL Y CONJUNTIVAL,
ASOCIADO A UNA ALTERACION LAGRIMAL,

T

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AU LOPEZ Rogello Fernando
Administrador Naclonal
Etapas de elaboracién de ta Especiali r'lﬂ"ﬁ%i%_de Salud

a) Elaboracién hasta el granet y/o %w :

Razén Social Nimero de Disposiclén Localidacs Pals
autarizante y/o BPF planta
LABORATORIOS POEN 2941713 BERMUDEZ 5004 CIUDAD REPUBLICA
S.ACLFEL AUTONOMA DE | ARGENTINA ‘
B5. AS.
b) Acondicionamiento primario:
Razbén Social Namero de Disposiclén Domicilio de Ia Localidad Pats
sutorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS POEN 29417113 BERMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA
S.A.C.LF.1 AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposiclén Doemiclllo de [a Localldad Pails
autorizante y/o0 BPF planta
LABORATORICS POEN 2941713 BERMUDEZ 1004 CIUDAD REPUBLICA
S.ACLFL AUTONQMA DE | ARGENTINA
BS, AS,

Tek { +56-11) 43400800 - hitp:/ fwww anmat.gov.ar - Repldiice Argentina

Tacnologis Midica - INAME ' INAL Edifica Cantrat

Ay, Belgrano 1480 Av. Coseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo B6S

(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
Pégina 3 de 4

W El presente documento sisctrdnico ha nde rmado digralmerie en ios iéminas de la Ley N* 25 506, el Degrelo N° 282872002 y of Deerela N* 28372003 -
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El presente Certificado tendrd una valldez de Cinco (5) afios a partir de la \
fecha del mismo. A

Expedlente N°: 1-0047-0001-000323-13-4

Tel (+54-113 42400800 - http:/ /www.snmat.gov:at - RepOblics Argemting

Teénclogia Médica INAME INAL -, Ediftde Central

Av, Beigrang 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, d& Mayo 859"

{C1093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina4 de 4

) peesente documento siecbnico ha 5ido frmado dgtaimente en los (4minos de la Ley N* 25 506, &1 Deareto N* 26282002 y & Decrela N 28372008 -
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