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Disposicion
Nimero: DI-2019-9821-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-0047-2001-000249-19-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000249-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por lo menos
uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través de sus
areas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas por la normativa
vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depdsito, y que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos y de informacién para el paciente se
consideran aceptables.

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 competentes del INAME.



Que la Direcciéon de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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 VYZULTA y nombre/s genérico/'s LATANOPROSTENO BUNOD , la que serd importada a la
Republica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el certificado de
inscripcidn, segin lo solicitado por la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA SR.L..

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s, de prospecto/s y de informacion para el
paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSION04.PDF /
0 - 13/11/2019 15:55:33, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 31/10/2019 15:12:24,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO02.PDF / 0 - 31/10/2019 15:12:24, PROYECTO
DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF /0 - 31/10/2019 15:12:24 .

ARTICULO 3° - En los rdtulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con carécter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la presente
disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion
o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacidn de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° sera por cinco (5) afios , a partir de la
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

VYZULTA™
LATANOPROSTENO BUNOD 0,024%
Solucién Oftdlmica

Industria Norteamericana Venta Bajo Receta

LEA TODO EL PROSPECTO ANTES DE COMENZAR A UTILIZAR EL MEDICAMENTO.
Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a Usted para su problema médico actual y no debe dérselo
a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA VYZULTA ™?

Vyzulta ™ es un medicamento compuesto por Latanoprosteno Bunod 24 mg / 100 ml. Es un Anti
glaucomatoso analogo de la Prostaglandina indicado para la reduccién de la presién intraocular
en pacientes con glaucoma de dngulo abierto o hipertensidn ocular.

¢PARA QUE ME RECETO EL MEDICO VYZULTA ™?

Vyzulta ™ se utiliza para reducir la presién intraocular en pacientes con glaucoma de angulo
abierto o hipertension ocular.

¢QUE DEBO SABER DE LA PRESION OCULAR?

Aquellas personas con glaucoma de angulo abierto o hipertensién ocular poseen presidn en uno
o en los dos ojos, demasiado elevada para ellos. La elevada presién intraocular en el ojo puede
dafiar el nervio dptico. Esto puede llevar a la pérdida de la visidn y posible ceguera. De tener
presidn intraocular alta, usted necesitara que controlen su presidn y sus ojos regularmente.

DOSIS

Aplique 1 (una) gota de Vyzulta ™ una vez por dia por la noche o siga las instrucciones que su
médico le sefale.

¢QUE DEBO SABER ANTES DE UTILIZAR VYZULTA ™?

No utilice Vyzulta ™ si padece:

e Alergia a alguno de los componentes de este producto.
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e Inflamacion intraocular activa, ya que puede exacerbar esta condicion.

Ante la duda sobre si puede o no utilizar este medicamento, consulte a su médico.

¢QUE DEBO INFORMAR AL MEDICO ANTES DE UTILIZAR ESTA MEDICACION O DURANTE?

e Siusted estd embarazada o tiene planes de estarlo.
e Siusted estd amamantando o tiene planes de amamantar.

EMBARAZO

Este producto podra utilizarse durante el embarazo Unicamente segun criterio y control médico
y si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto.

USO PEDIATRICO

No se recomienda el uso en pacientes pediatricos de 16 afios 0 menos. Su médico decidird si
debe utilizar Vyzuita™.

USO GERIATRICO

No se han observado diferencias clinicas generales en cuanto a la seguridad o la eficacia entre
pacientes ancianos y otros pacientes adultos.

LACTANCIA

Su médico decidird si debe utilizar Vyzulta ™.,

¢PUEDO UTILIZAR VYZULTA ™ JUNTO CON OTROS MEDICAMENTOS OFTALMICOS?

Si Vyzuita ™ se va a usar con otros medicamentos oftdlmicos tdpicos para disminuir la presién
intraocular, administre cada producto con al menos cinco (5) minutos de diferencia.

MANIPULACION DEL RECIPIENTE

Evite que la punta del gotero entre en contacto con el ojo, |a estructura que lo rodea, los dedos
o cualquier otra superficie para evitar la contaminacién de la solucién por bacterias comunes
conocidas que causen infeccién ocular. Usar soluciones contaminadas puede causar dafios
graves al ojo y la consiguiente pérdida de la visién.
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INSTRUCCIONES DE INSTILACION

Remueva la tapa protectora de |a punta del gotero antes de cada uso. Asegtrese de no tocar la
punta del gotero con sus dedos.

1

h

Incline su cabeza levemente hacia atras y baje el parpado inferior con un dedo de su mano,
sostenga el frasco gotero verticalmente por encima de su ojo con la punta hacia abajo. A
continuacion, apriete suavemente el frasco gotero para aplicar una gota.

g

(
b

Mantener los ojos cerrados por 30 segundos para mantener VYZULTA® en contacto con el ojo
por mayor tiempo.

Evite el contacto del frasco gotero con su ojo o su dedo para prevenir la contaminacién del
contenido de este.

Coloque la tapa del gotero luego de cada uso.

!

B

¢CUANDO BUSCAR ASISTENCIA MEDICA?

En caso de que desarrolle una nueva afeccién ocular (por ejemplo, trauma o infeccién), tenga
una disminucién repentina de la agudeza visual, se le practique una cirugia ocular o desarrolle
cualquier reaccién ocular, en especial conjuntivitis y reacciones en el parpado, debe
comunicarse de inmediato con el médico en relacién con el uso continuo de Vyzulta ™.

¢QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN OCURRIR CON VYZULTA ™?

¢ Posibilidad de pigmentacidn marrén del iris.
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e Posibilidad de oscurecimiento en la piel del parpado, que es generalmente reversible
luego de la interrupcién en la administracion de Vyzulta ™.

e Posibilidad de cambios en las pestafias del ojo tratado durante el tratamiento con
Vyzulta ™. Estos cambios incluyen mayor longitud, grosor y la cantidad de pestafias. Los
cambios en las pestafias son generalmente reversibles al suspender el tratamiento.

e Debido a que los ensayos clinicos se llevan a cabo en condiciones muy diversas, las tasas
de reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de un medicamento no
pueden compararse directamente con las tasas en los ensayos clinicos de otro
medicamento y es posible que no reflejen las tasas observadas en la practica.
VYZULTA™ se evalué en 811 pacientes en 2 ensayos clinicos controlados de hasta 12
meses de duracidn. Las reacciones adversas oculares mas comunes observadas en
pacientes tratados con Latanoprosteno Bunod fueron: hiperemia conjuntival (6%),
irritacion ocular (4%), dolor ocular (3%) y dolor en el sitio de instilacion (2%).
Aproximadamente el 0,6% de los pacientes interrumpieron el tratamiento debido a
reacciones adversas oculares, como hiperemia conjuntival, irritacién de la conjuntiva,
irritacién ocular, dolor ocutar, edema conjuntival, visién borrosa, queratitis puntiforme
y sensacion de cuerpo extraio.

USO CON LENTES DE CONTACTO

Debe quitarse los lentes de contacto antes de la administracion de la solucion. Los lentes podrén
volver a colocarse 15 minutos después de la administracion de Vyzulta ™.

Condiciones de conservacion:

Conservar sin abrir, en su envase original, refrigerado entre 2°Cy 8°C. Una vez abierto, se puede
almacenar entre 2°Cy 25°C durante 8 semanas.

Proteger de la luz. Proteger de la congelacion.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado n®:

Importado por: Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
Av. Pueyrreddn 1716 3°A, C.A.B.A., Argentina.

Director Técnico: Daniel Ziegler — Farmacéutico.
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Si quiere reportar un Evento Adverso comuniquese gratuitamente al 0800-444-5662
(Opcién 5) 6 (011) 4718-4225; sino también puede enviarnos un email a:
ARG-UFV@bausch.com

Elaborado en: 8500 Hidden River Parkway Tampa, Estados Unidos.

Ultima revisién: Octubre 2019

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j b
7@ anmat
1

ZIEGLER Daniel Alejandro
CUIL 20214660564 5
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PROYECTO DE PROSPECTO

VYZULTA™
LATANOPROSTENO BUNOD 0,024%
Solucién Oftalmica

Industria Norteamericana Venta Bajo Receta

Formula:

Cada mililitro de solucién oftdlmica de Vyzulta™ contiene: Latanoprosteno Bunod 0,24 mg
Excipientes: Solucién de Cloruro de Benzalconio 0,20 mg, Polisorbato 80 2,50 mg, Edetato
Disédico Dihidrato 1,27 mg, Citrato de Sodio Dihidrato 4,47 mg, Acido Citrico Anhidro 0,93 mg,
Glicerina 20,00 mg y Agua para Inyectables c.s.p. 1 mL.

Accidn Terapéutica:

Anti glaucomatoso anélogo de la Prostaglandina (Cédigo ATC: SO1EE).

Indicaciones:

VYZULTA™ estd indicado para la reduccién de la presion intraocular (PIO) en pacientes con
glaucoma de dngulo abierto o hipertension ocular.

Caracteristicas Farmacolégicas / Propiedades:

VYZULTA™ es un andlogo de Prostaglandina formulado como solucién oftdlmica topica estéril.
VYZULTA™ contiene el ingrediente activo Latanoprosteno Bunod 0,24 mg / mL, el conservante
Cloruro de Benzalconio 0,2 mg / mL y los siguientes ingredientes inactivos: Polisorbato 80,
Glicerina, EDTA y Agua. La formulacién esta neutralizada a pH 5.5 con Acido Citrico / Citrato de
Sodio.

El nombre quimico del Latanoprosteno Bunod es 4-(nitroxi} butil {52)-7-{(1R, 2R, 3RN 5S)-3,5-
dihidroxi-2-{(3R}-3-hidroxi-5-fenilpentil] ciclopentil}hept-5-enoato.

Es un aceite incoloro a amarillo.

Su estructura quimica es:
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Férmula molecular: C37Ha1NOs.

Peso molecular: 507.62

Accidén Farmacoldgica-Mecanismo de accién:

Se cree que el Latanoprosteno Bunod disminuye la presién intraocular al incrementar el flujo de
salida del humor acuoso a través de la red trabecular y via uveoescleral. La presion intraocular
es un factor de riesgo mayor modificable para la progresién del glaucoma. La reduccion de la
presion intraocular reduce el riesgo de pérdida del campo visual glaucomatoso.

Farmacocinética:
Absorcion:

La exposicién sistémica de Latanoprostenoc Bunod y sus metabolitos Acido tatanoprost y
Mononitrato de Butanodiol se evaluaron en un estudio con 22 sujetos sanos después de la
administracién ocular topica de VYZULTA™ 0.024% una vez al dia (una gota bilateralmente en la
mafiana) durante 28 dias. No hubo concentraciones plasmaticas cuantificables de
Latanoprosteno Bunod (limite inferior de cuantificacién, LOQ 10.0 pg / mt) o Mononitrato de
Butanodiol (LOQ 200 pg / mL) después de la dosis en el Dia 1 y el Dia 28. Las concentraciones
plasmaticas maximas promedio (Cmax) de Acido Latanoprost (LOQ 30 pg / mL) fueron 59.1 pg /
mlLy 51.1 pg / mL el Dia 1 y el Dia 28, respectivamente. El tiempo medio de concentracién
plasmatica maxima (Tmax) para el Acido Latanoprost fue aproximadamente 5 minutos después
de la administracion en el Dia 1y el Dia 28.

Distribucion:

No se realizaron estudios de distribucidn ocular en humanos.

Metabolismo:

Después de la administracion ocular tépica, Latanoprosteno Bunod se metaboliza rapidamente
en el ojo a Acido Latanoprost (parte activo), un analogo de la Prostaglandina F2a y Mononitrato
de Butanodiol. Una vez que el Acido Latanoprost alcanza la circulacién sistémica, es
metabolizado principaimente por el higado a los metabolitos 1,2-dinor y 1,2,3,4-tetranor a
través de la B-oxidacion de acidos grasos.
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El Mononitrato de Butanodiol se metaboliza a 1,4-Butanodiol y Oxido Nitrico. El metabolito 1,4-
Butanodiol se oxida aun mas a Acido Succinico y entra en el ciclo del Acido Tricarboxilico (TCA).

Eliminacion:

La eliminacién del Acido Latanoprost del plasma humano es rapida, ya que 1a concentracidn
plasmatica del Acido Latanoprost cayd por debajo del LOQ (30 pg / mL) en la mayoria de los
sujetos a los 15 minutos posteriores a la administracion ocular de VYZULTA™ 0,024% en
humanos.

Farmacodinamia:

La reduccién de la presidn intraocular comienza aproximadamente de 1 a 3 horas luego de la
primera administracion con el efecto maximo alcanzado luego de 11 a 13 horas en ojos con
presion intraocular elevada.

Posologia / Dosificacién - Modo de Administracién:

La dosis recomendada de VYZULTA™ es 1 (una) gota en el saco conjuntival del/de los ojo(s)
afectado(s) 1 (una) vez al dia por la noche. No administrar VYZULTA™ mas de 1 (una) vez al dia,
dado que se ha demostrado que una administracion mas frecuente de andlogos de la
prostaglandina podria reducir el efecto de disminucidn de la presidn intraocular.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la formula.

Precauciones y advertencias:
VYZULTA™ es solo para uso oftalmoldgico topico.

Si VYZULTA™ se va a usar concomitantemente con otros medicamentos oftalmicos tépicos para
disminuir la presion intraocular, administre cada producto con al menos cinco (5) minutos de
diferencia.

Embarazo:

No hay datos disponibles del uso de VYZULTA™ en humanos durante el embarazo para informar
riesgos asociados con el medicamento.

La administracion de Latanoprosteno Bunod ha causado abortos espontaneos, aborto y dafio
fetal en conejos. Se demostré que Latanoprosteno Bunod es abortivo y teratogénico al
administrarse en forma intravenosa {IV) a conejas prefiadas a exposiciones > 0,28 veces la dosis
clinica. Las dosis > 20 pg/kg/dia (23 veces la dosis clinica) produjo 100 % de letalidad embriofetal.
Las anormalidades estructurales observadas en fetos de conejo incluyeron anormalidades de los

3
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grandes vasos sanguineos del arco adrtico, cabeza abovedada, anomalias esqueléticas
vertebrales y esternebrales, hiperextension de miembros, mala rotacion, distensién abdominal
y edema. Latanoprosteno Bunod no fue teratogénico en la rata al administrarse IV a una dosis
de 150 mcg/kg/dia (87 veces la dosis clinica). (Véase Datos).

Se desconocen los riesgos de defectos de nacimiento y abortos espontaneos significativos para
la poblacién indicada. Sin embargo, el riesgo en la poblacién general en Estados Unidos de
defectos de nacimiento significativos es 2 a 4 % y de abortos espontdneos 15 a 20 % de las
prefieces clinicamente reconocidas.

Datos
Datos de animales

Los estudios embriofetales se realizaron en conejas prefiadas a las que se les administré
Latanoprosteno Bunod todos los dias mediante inyeccidn IV en los dias de gestacion 7 hasta 19
para dirigir el periodo de organogénesis. Las dosis administradas variaban de 0,24 a 80
mcg/kg/dia. A una dosis > 0,24 mcg/kg/dia de Latanoprosteno Bunod se produjo aborto (0,28
veces la dosis clinica, sobre una base de drea de superficie corporal, con una suposiciéon de 100
% de absorcion). La letalidad embriofetal (resorcidn) se incrementd en los grupos de tratamiento
de Latanoprosteno Bunod, tal como se demuestra en los incrementos en las resorciones
tempranas a dosis > 0,24 mcg/kg/dia y resorciones tardias a dosis > 6 mcg/kg/dia
(aproximadamente 7 veces la dosis clinica). Ningin feto sobrevivié en ninguna prefiez de los
conejos a dosis de 20 mcg/kg/dia (23 veces fa dosis clinica) o mayor. Latanoprosteno Bunod
causd anormalidades estructurales a dosis > 0,24 mcg/kg/dia (0,28 veces la dosis clinica). Las
malformaciones incluyeron anormalidades de esterndn, coartacién de la aorta con dilatacién
tronco pulmonar, arteria subclavia retroesofagica con arteria braquiocefalica ausente, cabeza
abovedada, hiperextensién de la pata delantera y mala rotacion de miembro posterior,
distensién/edema abdominal y vértebras caudales fusionadas/ausentes.

Se realiz6 un estudio embriofetal en ratas prefiadas a las que se les administré Latanoprosteno
Bunod todos los dias mediante inyeccidn IV en los dias de gestacion 7 hasta 17 para tomar el
periodo de organogénesis. Las dosis administradas variaban de 150 a 1500 mcg/kg/dia. La
toxicidad materna se produjo a una dosis de 1500 mcg/kg/dia (870 veces la dosis clinica, sobre
una base de drea de superficie corporal, con una suposicion de 100 % de absorcién), tal como
se evidencié por la reducciéon en el aumento de peso materno. La letalidad embriofetal
(resorcién y muerte fetal) y anormalidades estructurales se produjeron a dosis de > 300
mcg/kg/dia (174 veces la dosis clinica). Las malformaciones incluyeron anormalidades de
esterndn, cabeza abovedada, hiperextensién de la pata delantera y mala rotacion de miembro
posterior, anomalias vertebrales y retardo en la osificacion en los huesos de los miembros
distales. Se establecié un nivel de no observacion de efecto adverso (NOEAL) a 150 mcg/kg/dia
(87 veces la dosis clinica) en este estudio.

Lactancia

Resumen de riesgos
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No existen datos sobre la presencia de VYZULTA™ en leche materna, en su produccién o en el
lactante. El médico debe considerar el riesgo-beneficio del tratamiento.

Precauciones:
Pigmentacion:

VYZULTA™ puede causar cambios en los tejidos pigmentados. Los cambios més frecuentemente
informados con los analogos de Prostaglandinas han sido el aumento de la pigmentacién del iris
y el tejido periorbital (parpado).

Se espera que la pigmentacién aumente mientras se administre la solucién oftdlmica de
Latanoprosteno Bunod. Ei cambio de pigmentacién se debe a un mayor contenido de Melanina
en los Melanocitos en lugar de a un aumento en el nimero de Melanocitos. Después de la
interrupcién de VYZULTA™, es probable que la pigmentacidn del iris sea permanente, mientras
que la pigmentacién del tejido periorbital y los cambios en las pestafias pueden ser reversibles
en la mayoria de los pacientes. Los pacientes que reciben analogos de Prostaglandinas, incluido
VYZULTA™, deben ser informados de la posibilidad de un aumento de la pigmentacidn, incluidos
los cambios permanentes. Los efectos a largo plazo del aumento de la pigmentacidn no se
conocen.

Es posible que el cambio de color del iris no se note durante varios meses o afios. Tipicamente,
la pigmentacién marrén alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia la periferia
del iris y todo el iris 0 partes del iris se vuelven mas pardos. Ni los nevos ni las pecas del iris
parecen verse afectados por el tratamiento. Mientras que el tratamiento con VYZULTA™
{solucién oftdlmica de Latanoprosteno Bunod), se puede continuar con un 0.024% en pacientes
que desarrollen una pigmentacidn del iris notablemente mayor, estos pacientes deben
examinarse con regularidad.

Cambios en las pestafias:

VYZULTA™ puede producir cambios graduales en las pestafias. Estos cambios incluyen mayor
longitud, grosor y la cantidad de pestafias o pelos. Los cambios en las pestafias son
generalmente reversibles al suspender el tratamiento.

inflamacion intraocular:

VYZULTA™ debe usarse con precaucion en pacientes con antecedentes de inflamacidn
intraocular (iritis / uveitis) y, en general, no debe usarse en pacientes con inflamacién intraocular
activa, ya que puede exacerbar esta condicidn.

Edema macular:

Se ha notificado edema macular, incluido edema macular cistoide, durante el tratamiento con
analogos de Prostaglandinas. VYZULTA debe utilizarse con precaucién en pacientes afaquicos,
en pacientes pseudofaquicos con rotura de la capsula posterior o en pacientes con factores de
riesgo conocidos de edema macular.
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Queratitis Bacteriana:

Ha habido informes de queratitis bacteriana asociada con el uso de recipientes de dosis
multiples de productos oftdimicos tdpicos. Estos recipientes habian sido contaminados
inadvertidamente por pacientes que, en la mayoria de los casos, tenian una enfermedad corneal
concurrente o una alteracién de la superficie epitelial ocular.

Uso con lentes de contacto:

tas lentes de contacto deben quitarse antes de la administracion de VYZULTA™ porque este
producto contiene Cloruro de Benzalconio.

Las lentes pueden volver a colocarse 15 minutos después de la administracion.

REACCIONES ADVERSAS:
Experiencia en ensayos clinicos

Debido a que los ensayos clinicos se llevan a cabo en condiciones muy diversas, las tasas de
reacciones adversas observadas en los ensayos clinicos de un medicamento no pueden
compararse directamente con las tasas en los ensayos clinicos de otro medicamento y es posible
que no reflejen las tasas observadas en la practica.

VYZULTA™ se evalud en 811 pacientes en 2 ensayos clinicos controlados de hasta 12 meses de
duracién. Las reacciones adversas oculares mas comunes observadas en pacientes tratados con
Latanoprostenc Bunod fueron: hiperemia conjuntival (6%), irritacién ocular (4%), dolor ocular
(3%) y dolor en el sitio de instilacion (2%). Aproximadamente el 0,6% de los pacientes
interrumpieron el tratamiento debido a reacciones adversas oculares, como hiperemia
conjuntival, irritacién de la conjuntiva, irritacion ocular, dolor ocular, edema conjuntival, visién
borrosa, queratitis puntiforme y sensacién de cuerpo extrafio.

USO EN POBLACIONES ESPECIALES:
Uso pediatrico

No se recomienda el uso en pacientes pediatricos de 16 afios o menos debido a posibles
problemas de seguridad relacionados con el aumento de la pigmentacién después de un uso
crénico a largo plazo.

Uso geriatrico

No se han observado diferencias clinicas generales en cuanto a la seguridad o la eficacia entre
pacientes ancianos y otros pacientes adultos.

Sobredosificacion:




Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingesta accidental o deliberada, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4821-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/7777

Condiciones de conservacion:

Conservar sin abrir, en su envase original, refrigerado entre 2°Cy 8°C. Una vez abierto, se puede
almacenar entre 2°Cy 25°C durante 8 semanas.

Proteger de la luz. Proteger de la congelacién.

Contenido por envase primario:

Envase por 5 mL.

Presentaciones:

Envases de polietileno de baja densidad con punta gotero con tapa x 5 mL.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado n°:

importado por: Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
Av. Pueyrreddn 1716 3°A, C.A.B.A., Argentina.

Director Técnico: Daniel Ziegler — Farmacéutico.

Si quiere reportar un Evento Adverso comuniquese gratuitamente al 0800-444-5662
(Opcidn 5) 6 (011) 4718-4225; sino también puede enviarnos un email a:
ARG-UFV@bausch.com

CHIALE Carios Albgrto
€HH201209+11+13

Elaborado en: 8500 Hidden River Parkway Tampa, Estados | Im
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

VYZULTA ™
LATANOPROSTENO BUNOD 0,024%
Solucidén Oftalmica

Industria Norteamericana Venta Bajo Receta
Contenido: 5 mL

Conservar sin abrir, en su envase original, refrigerado entre 2°Cy 8°C. Una vez abierto, se
puede almacenar entre 2°Cy 25°C durante 8 semanas.

Proteger de la luz. Proteger de la congelacién.

Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
Vencimiento:

Lote:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
?ﬂ
7& anmaot
!

ZIEGLER Daniel Alejandro
CUIL 20214660564 1
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VYZULTA™
LATANOPROSTENO BUNOD 0,024%
Solucion Oftalmica

Industria Norteamericana Venta Bajo Receta

Férmula:

Cada mililitro de solucién oftalmica de Vyzulta ™ contiene: Latanoprosteno Bunod 0,24 mg
Excipientes: Solucién de Cloruro de Benzalconio 0,20 mg, Polisorbato 80 2,50 mg, Edetato
Disddico Dihidrato 1,27 mg, Citrato de Sodio Dihidrato 4,47 mg, Acido Citrico Anhidro 0,93 mg,
Glicerina 20,00 mg y Agua para Inyectables c.s.p. 1 mL.

Contenido: 5 mL

Conservar sin abrir, en su envase original, refrigerado entre 2°Cy 8°C. Una vez abierto, se
puede almacenar entre 2°Cy 25°C durante 8 semanas.

Proteger de la luz. Proteger de la congelacidn.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado n”:

tmportado por: Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
Av. Pueyrredén 1716 3°A, C.A.B.A., Argentina.

Director Técnico: Daniel Ziegler — Farmacéutico.

Elaborado en: 8500 Hidden River Parkway, Tampa, FL 33637, Estados Unidos.

o . CHIALE Carlos Alberto
Vencimiento: CUIL 20120911113
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ZIEGLER Daniel Alejandro
CUIL 20214660564 1
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o n' ' ‘Ot ; Sacretaria de @ Ministerio de Salud y Desarealio Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

5 de diciembre de 2019

DISPOSICION N° 9821

CERTIFICADO DE IN.SCRIPCIéN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59131

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000249-19-6

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

LATANOPROSTENO BUNOD 0,024 % - SOLUCION OFTALMICA 659400

LATANOPROSTENO BUNOD 0,24 mg/mi## DESISTIDA ## - SOLUCION OFTALMICA No Corresponde

CHIACCHIARI Sandra Beatriz
CUIL 27209653686

b |

anmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productas Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Aisina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIfa P HeM), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Gobierng de Sahud
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7 Presidencia de la Nacion

Buenos Aires, 03 DE DICIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 9821

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

CERTIFICADO N° 59131

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcidn 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

Titular de especialidad medicinal: BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Representante en el pais: No corresponde.

N© de Legajo de la empresa: 7278

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: VYZULTA

Nombre Genérico (IFA/s): LATANOPROSTENO BUNOD
Concentracién: 0,024 %

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54 113 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgranc 1480 Av, Caseros 2161 £stados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. ce Mayo 569

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA {C1087AAL), CABA (C10B4AAD}, CABA
Pagina 1 de 4
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
LATANOPROSTENO BUNOD 0,024 %

Excipiente (s)

CLORURO DE BENZALCONIO 0,2 mg/ml
POLISORBATO 80 2,5 mg/ml

EDETATO DISODICO DIHIDRATO 1,27 mg/ml
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 4,47 mg/ml
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,93 mg/ml
GLICERINA 20 mg/ml

AGUA PARA INYECTABLE CSP 1 ml

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

Envase Primario: FRASCO PEBD CON INSERTO GOTERO Y TAPA
Contenido por envase primario: ENVASES POR 5 ML

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

Periodo de vida util: 36 MESES

Forma de conservacion: Desde 2° C hasta 8° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR SIN ABRIR, EN SU ENVASE
ORIGINAL, REFRIGERADO ENTRE 2°C Y 8°C. UNA VEZ ABIERTO, SE PUEDE
ALMACENAR ENTRE 2°C Y 25°C DURANTE 8 SEMANAS.

PROTEGER DE LA LUZ. PROTEGER DE LA CONGELACION.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrat
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAR}, CABA (C1087AAI), CABA (C10B4AAD), CABA
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Cédigo ATC: SO1EE
Accién terapéutica: Anti glaucomatoso andlogo de la Prostaglandina.
Via/s de administracién: OFTALMICA

Indicaciones: VYZULTA esta indicado para la reduccién de la presién ocular
intraocular (PIO) en pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertensién
ocular.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Domicilio de la planta tocalidad Pais
BAUSCH & LOMB 8500 HIDDEN RIVER PARKWAY, FLORIDA ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
INCORPORATED TAMPA, FL 33637 UNIDQS DE AMERICA)

b)Acondicionamiento primario:

Razon Social Domicitlio de la planta Localidad Pais
BAUSCH & LOMB 8500 HIDDEN RIVER PARKWAY, FLORIDA ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
INCORPORATED TAMPA, FL 33637 UNIDOS DE AMERICA)

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
BAUSCH & LOMB 8500 HIDDEN RIVER PARKWAY, FLORIDA ESTADOS UNIDOS (ESTADOS
INCORPORATED TAMPA, FL 33637 UNIDOS DE AMERICA)

d)Control de calidad:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrat
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2164 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), TABA (C1101AAA), CABA {C1087AALY, CABA {C1084AAD}, CABA
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BAUSCH & LOMB 6613/16 SANTOS DUMONT 4733 | CIUDAD ARGENTINA
ARGENTINA S.R.L. AUTONOMA DE
BUENOS
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS.

Pais de elaboracién: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)
Pais de origen: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE AMERICA)

Pais de procedencia del producto: ESTADOS UNIDOS (ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA)

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000249-19-6

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b |
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Productos Médicos INAME INAL Sede Aisina Sede Centrai
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
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