¥2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”™

Ministero de Salud DISPOSICION Ne
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BueNos alres, | 7 AB0 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002289-11-7 del Registro de esta

Administracidon Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones TETRAFARM S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion
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 Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0. 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 evaluacidon técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que e producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se
consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la norma legal 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos No

1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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 GLATIM y
nombre/s genérico/s MALEATO DE TIMOLOL, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por TETRAFARM
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N° , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcién
se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracidon o importacién del primer
lote a 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 Articuio 3° serd 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 entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-002289-11-7 u i) mi‘ﬂ
2 . 0 A, ORSINGHER
DISPOSICION NO: 5 6 5 g ];rszINTERVENton

ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No©: 5 6 5 g

Nombre comercial: GLATIM

Nombre/s genérico/s: MALEATO DE TIMOLOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: TETRAFARM S.A,, Calle 145 N© 1547, Berazategui,
Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Nombre Comercial: GLATIM 0,25

Clasificacion ATC: SO1EDO1.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION OCULAR. GLAUCOMA CRONICO DE
ANGULO ABIERTO, GLAUCOMA AFAQUICO, UVEITIS HIPERTENSIVA.
Concentracion/es: 250 mg/100 m! de TIMOLOL (COMO MALEATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: TIMOLOL (COMO MALEATO) 250 mg/100 ml.
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Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, CLORURO DE BENZALCONIO 10

mg, FOSFATO DISODICO 1158 mg, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO 721

mg.

Origen del producto: Sintetico o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA - OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD CON INSERTO GOTERO, TAPA Y

PRECINTO DE SEGURIDAD.

Presentacion: envases con 1 y 25 frascos con 5 mllde solucion, siendo el ultimo

para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1 y 25 frascos con 5 ml de

solucion, siendo el ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 8°C.
5 hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.
Nombre Comercial: GLATIM 0,50
Clasificacion ATC: SO1EDO1.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION OCULAR. GLAUCOMA CRONICO DE

/ ANGULO ABIERTO, GLAUCOMA AFAQUICO, UVEITIS HIPERTENSIVA.

™
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Concentracion/es: 500 mg/100 ml de TIMOLOL (COMQO MALEATQ).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Geneérico/s: TIMOLOL (COMO MALEATQO) 500 mg/100 ml.
Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, CLORURO DE BENZALCONIO 10
mg, FOSFATC DISODICO 1206 mg, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO 540
mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA - OFTALMICA
Envase/s Primariofs: FRASCO DE PEBD CON INSERTO GOTERO, TAPA Y
PRECINTO DE SEGURIDAD
Presentacion: envases con 1 y 25 frascos con 5 ml de solucion, siendo el ultimo
para uso hospitalario exclusivo,
Contenido por unidad de venta: envases con 1 y 25 frascos con 5 ml de
solucion, siendo el ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 8°C.
hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 5 6 5 g MT‘:;: RSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO 5 6 5 9

[
me e
Dr./ OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002289-11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

5 6 5 9, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
TETRAFARM S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: GLATIM
Nombre/s genérico/s: MALEATO DE TIMOLOL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: TETRAFARM S.A., Calle 145 N© 1547, Berazategui,
Provincia de Buenos Aires.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.
Nombre Comercial: GLATIM 0,25

Clasificacion ATC: SO01EDO1.
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Indicacién/es autorizada/s: HIPERTENSION OCULAR. GLAUCOMA CRONICO DE
ANGULO ABIERTO, GLAUCOMA AFAQUICO, UVEITIS HIPERTENSIVA.
Concentracion/es: 250 mg/100 ml de TIMOLOL (COMO MALEATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TIMOLOL (COMO MALEATQ) 250 mg/100 ml.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, CLORURO DE BENZALCONIO 10
mg, FOSFATO DISODICO 1158 mg, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO 721
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA - OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD CON INSERTO GOTERO, TAPA Y
PRECINTO DE SEGURIDAD.

Presentacion: envases con 1y 25 frascos con 5 ml de solucion, siendo el ultimo
para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1 y 25 frascos con 5 ml de
solucion, siendo el ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 8°C.
hasta 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Nombre Comercial: GLATIM 0,50

Clasificacion ATC: SO1EDO1.

Indicacion/es autorizada/s: HIPERTENSION OCULAR. GLAUCOMA CRONICO DE
ANGULO ABIERTO, GLAUCOMA AFAQUICO, UVEITIS HIPERTENSIVA.
Concentracion/es: 500 mg/100 ml de TIMOLOL (COMO MALEATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: TIMOLOL (COMO MALEATO) 500 mg/100 ml.

Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, CLORURO DE BENZALCONIO 10
mg, FOSFATO DISODICO 1206 mg, FOSFATO MONOSODICO DIHIDRATADO 540
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA - OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD CON INSERTQO GOTERO, TAPA Y
PRECINTO DE SEGURIDAD

Presentacién: envases con 1y 25 frascos con 5 ml de solucidn, siendo el ultimo
para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1 y 25 frascos con 5 ml de
solucidn, siendo el ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 8°C.



/L\

“2011 - Afic del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”™

Ministerio de Salud
Secnetanca de Politicas,

Regalacisn ¢ Tuctitutoe
ANWAT.

hasta 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

r 56404

Se extiende a TETRAFARM S.A. el Certificado N°" , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 1 7 AGO 201 de ;

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

}

p1spoSICION (anmaT) Ne: B 6 § G N e

TTO A ORBINGHEHR
SUBINTERV NTOR
ANM. AT
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8. PROYECTO DE PROSPECTO

GLATIM 0,25 y 0,50
MALEATO DE TIMOLOL 0, 25% y 0, 50%

Solucion Oftalmica Estéril

VENTA BAJO RECETA

Industria Argentina

Composicién cuali-cuantitativa

GLATIN 0,25%

Cada 100 ml de solucion oftalmica contiene:
Maleato de Timolol.......cveeveenee 0,342¢g
(equivalente a 0,25 g de Timolol base)

Fosfato Monosédico Dihidratado ..., 0,721 g.
Fosfato Disodico... 1,158 g.

Cloruro de Benzalconlo 0,010 g.

Agua Purificada c.s.p100 ml.

GLATIN 0,50%

Cada 100 mi de solucién oftaimica contiene:

Maleato de Timolol.........c..eeceene. 0,683g

(equivalente a 0,50 g de Timolol base)

Fosfato Monosddico Dihidratado.........................0,540 g
Fosfato DisOdiCO..........c.ccveve covrerrviecesiieeenennn 1,206 @
Clorurc de Benzalconio.......ccceevvnvienninn... 0,010g.

Agua Purificada c.s.p 100 mil.

Accion Terapéutica
Blogueante beta adrenérgico, reductor de la presion intraocutar Antiglavcomatoso.

Clasificacion ATC S501ED

Mecanismo de accién

El Maleato de Timodol es un beta bloqueante no selective que disminuye la
presion Intraocular, asociada o no a un glaucoma. No posee actividad
simpaficomimética intrinseca, y posee un efecto anestésico local (estabilizante
de membrana) no significativo.

Farmacocinética

La actividad del Timolol es habltualmente rapida; se manfiesta alrededor de los
20 minutos luego de la Instilacion en el 0jo. La reduccion méxima de la presion
intraocular se produce en una a dos horas. Las concentraciones plasmaticas
Iuego de la instilacion ocular no han sido precisadas.

Como todas las drogas antiglaucomatosas, luego de tratamientos prolongados,
se produce una disminucion de la receptividad al Timolol en cualquier paciente.

Indicaciones

Hipertensién ocular. Glaucoma cronico de &ngulo abierto. Glaucoma afaquico.
Uveitis hipertensiva.
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Se recomienda iniciar el tratamiento del ojo enfermo con la instilacién de una
gota de Timolol al 0,25% dos veces por dia. En casc de que no sea suficiente se
usara la concentracion de 0,50% dos veces al dia.

El oculista podra juzgar necesario asociar al tratamiento otros colirios
antiglaucomatosos.

La normalizacion de la presion intraocular requiere de algunas semanas, por lo
cual el tratamiento debe incluir una determinacion de la presion ocular luego de
4 semanas de usar 1as gotas.

En algunos casos la administracidon de una sola gota suele ser suficlente para
mantener los niveles de presién normales.

Posologia y forma de administracion

Sustitucion de un tratamiento anterior

Cuando se debe reemplazar otro coliric beta blogqueante o uno no beta
bloqueante por Timolol

0,25% gotas, el primero debe suspenderse al final de una jornada completa de
tratamiento y las gotas de Timolol ai 0,25% deben administrarse con-
juntamente, instilando una gota dos veces al dia. Si la respuesta es inadecuada
se usara Timolol al 0,50% dos veces al dia.

Contraindicaciones

Absolutas

Hipersensibilidad a la droga o a algunos de sus componentes,

Asma bronquial o antecedentes del mismo. broncoespasmo, antecedentes de
neumopatia obstructiva ¢rénica grave.

.Bloqueo auriculoventricular de alto grado.

.Fenomeno de Raynaud.

.Bradicardla importante (<de 45 a 50 latidos por minuto).

Relativas
Asaciacidon con amiodarona.
Embarazo y lactancia (ver precauciones y advertencias).

Precauciones o advertencias

La insuficiencia cardiaca debera estar correctamente controlada antes de
comenzar un tratamiento con gotas que coentengan Timolol,

Los beta bloqueantes (como Timolol) deben ser utilizados con precaucion en
pacientes sujetos a hipoglucemia espontdneas o en diabéticos tratados con
insulina o hipoglucemiantes orales ya que estos pueden enmascarar ciertos
sighos y sintomas de hipoglucemia aguda.

No se aconseja el uso de lentes de contacto durante el tratamiento con beta
bloqueantes en razdn de que estos pueden disminuir la secrecion lagrimai y de
que ciertos componentes de {as gotas (cloruro de benzalconlo) pueden ser
absorbidos por las lentes produciéndose queratitis por ésta.

Embarazo

No se han realizado estudlos bien controlados en humanos, por lo tanto no debe
usarse gotas conteniendo Timolol durante el embarazo a menos que Ios
beneficios para ia madre superen {0s riesgos potenciales para el feto.




Lactancia
Los beta blogqueas son excretados en la leche materna. El riesgo de und
hipoglucemia o de bradicardia en los lactantes no ha sido evaluado hasta la
fecha, por o cuai se recomienda no amamantar durante el tratamiento.

Uso en pediatria
No se dispone de estudios clinicos en infantes, No se recomienda su uso en
prematuros y recién nacidos.

Interacciones medicamentosas

El uso concomitante de beta bloqueantes con inhibidores calcicos o drogas que
disminuyen los niveles de catecolaminas, puede producir una hipotensién o una
bradicardia importante por potenciacion de estos efectos.

El uso conjunto de gotas de Timolol con gotas que contienen adrenalina
requiere de un control oftaimologico frecuente debide al riesgo de producir
midriasis.

Electos adversos

En general |a solucién de Maleato de Timolol es bien tolerada. En pacientes
sensibies se han reportado |os siguientes efectos adversos:

.Reacciones oculars: sintomas de imritacidn ocular inciluyendo conjuntivitis,
queratitis, hipoestesia corneana, probiemas visuales que comprenden
modificaciones de la refraccion, diplopia y ptosis.

.Efectos cardiovasculares: bradicardia, arritmia, hipotensién, sincope,
bioqueo auriculoventricular. accidente vascular cerebral, Insuficiencia circulatoria
cerebral, insuficiencia cardiaca congestiva, palpitaciones, paro cardiaco.

Efectos respiratorios: broncoespasmos (sobre todo en pacientes con
antecedentes de broncoconstriccion), insuficiencia respiratoria, disnea.

Electos generales: cefaleas, astenia, nauseas, vértigo, depresion fatiga

Efectos dermatoldégicos: efectos de hipersensiblidad, incluyendo rash vy
urticaria localizadas o0 generalizadas.
Sobredosificacion

En casos de ingestion accidental se recomienda concurrir a los centros de

Toxicologia mas cercanos: Unidad Toxicologia del Hospital de Nifios Dr RI- cardo
Gutiemez

Tel.:4962-6666/2247.

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas
Tei.: 4654-6648,

Centro Toxlcolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel: 4961-8447,

Informacién para el paciente

No ingerir. Este medicamento es de aplicacion tdpica local.
Comunique a su médico si estd embarazada o amamantando.

Comunique a su médico si estd tomando otra medicacion, sea ésta recetada por
un profesional ¢ de venta libre.

Verifique la fecha de vencimiento antes de ingerir o aplicar un medicamento.




Recuerde que un medicamento beneficioso para usted puede ser perjudicial pakag
otra perscna.

No clvide comunicar a su médico si padece alguna enfermedad concemitante o
si ha presentado alergia a éste u otro medicamento.

No suspenda bruscamente esta medicacion a menos gque sea Indicade por su
medico,

Guarde los medicamentos en su envase original conservando los prospectos.

Conservacion
Mantener a una temperatura entre 8°C y 30°C,

Ne usar si el precinto de seguridad estad darfado o falta, Para preservar la
esterilidad no tocar la punta del gotero.

Presentacién

Envases conteniendo un frasco gotero por 5 mil.
Cajas con 25 frascos plasticos de S ml para usc Hospitalario.

Mantener este y todos 10s medicamentos fuera del alcance de los nifos.
Especialidad Medicinal auterizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°:
Tetrafarm SA: Calle 145 N° 1547 - Berazategui - Pcia. de Buenos Alres,
Director Técnico. Gustave Cavallo, Farmacéutico.




9. PROYECTO DE ROTULO

GLATIM 0,25
TIMOLOL MALEATO 0,25%
Gotas Oftaimicas
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta
Contenido por unidad de venta: Envase conteniende 5 ml

Composicién cuali-cuantitativa

Cada 100 ml de solucién oftalmica contiene:

Maleato de Timolol.......... 0,342 g.
(equivalente a 0,25 g de Timolol)

Fosfato monosdédico dihidrato ...... 0,721 g
Fosfato disédico ...........c..ceeevenenne 1,158 g
Cloruro de Benzalconio .......oe....... 0,010 ¢
Agua purificada cSp «o..vveveiinieenns 100 ml
Posologia

Ver prospecto adjunto

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Conservacion

Entre 8°C y 30°C, en recipientes herméticos y al abrigo de la luz. Proteger del
congelarmiento.

No usar si la faja de seguridad estd dafiada o falta.
Para mantener la esterilidad, no tocar la punta del gotero.

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N9 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N© :

NOTA: Este texto se repite en las cajas conteniendo 25 frascos gotero de 5 ml de
Solucion Oftalmica Estéril diferenciandose en que no llevaran precio y ostentarén la
leyenda "PARA USQ EXCLUSIVQ DE HOSPITALES"




9. PROYECTO DE ROTULO

GLATIM 0,50
TIMOLOL MALEATOD 0,50%
Gotas Oftalmicas

INDUSTRIA ARGENTINA

Condicidn de venta: Venta bajo receta
Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo S ml
Composicion cuali-cuantitativa

Cada 100 ml de solucién oftaimica contiene:

Maleato de Timolol.......... 0,683 g.
(equivalente a 0,50 g de Timolol)

Fosfato monosadico dihidrato ...... 0,540 g
Fosfato disOdico ....ooovvvvieiinnniin. 1,206 g
Cloruro de Benzaiconio ...........c..... 0,010¢g
Agua purificada csp .- ..ccocviiciininn 100 ml
Posologia

Ver prospecto adjunto

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINQS

Conservacion

Entre 8°C y 309C, en recipientes herméticos y al abrigo de la iuz. Proteger deij
congelamiento.

No usar si la faja de seguridad esta dafiada o faita,
Para mantener la esterilidad, no tocar la punta del gotero.

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N© 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavailo, Farmacéutico

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especlalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud y Ambiente.
Certificado N© :

NOTA: Este texto se repite en las cajas conteniendo 25 frascos gotero de 5 mi de
Solucién Oftalmica Estéril diferencidandose en que no llevardn precio y ostentaran ia
leyenda “PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES"




