Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas, DISPOSICION iNe g 03 0
Regatacisn ¢ Justitutos,
AUNTH.A7.

BUENOS AIRES, ) 4 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013630-09-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones RAYMOS S.A.C.I. solicita se

autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta

Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera

elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.




Secretaria de Politicas,

Regulacion e Tnstitutos.

] |
Ministerio de Salud nisosicionns) § 3
ANWAT,

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que infoerma que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen 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 Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ia

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por ello;
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Secretaria de Politicas,

Regalacidn e Tustitutes,

ANWA T,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CIPROFLOXACINA  DEXAMETASONA RAYMOS y  nombre/s geneérico/s
CIPROFLOXACINA + DEXAMETASONA, la que serd elaborada en la RepUblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por
RAYMOS S.A.C.1., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn 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 Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULC 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicic de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

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

ARTICULO 790 - 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 Disposicion,
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©:1-0047-0000-013630-09-3

DISPOSICION No: 0 0 3 0 WJ
AJv»

l‘ OTTO A. ORSINGHER
SualNTERVENTUH
A.N.M.a 7.
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ANEXC I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO:

0030

Nombre comercial: CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOS.

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA + DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BERMUDEZ 1004, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (LABORATORIOS POEN SACIFI) - AV. INTENDENTE TOMKINSON 2054,
BECCAR, SAN ISIDRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (HLB PHARMA GROUP
SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOS.

Clasificacién ATC: S01CA.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PROCESOS INFLAMATORIOS DEL
SEGMENTO ANTERIOR DEL 0OJO QUE RESPONDEN AL TRATAMIENTO CON

ESTEROIDES, ASOCIADOS A INFECCION OCULAR BACTERIANA SUPERFICIAL
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CAUSADA POR MICROORGANISMOS SENSIBLES A LA CIPROFLOXACINA O
DONDE EXISTA EL RIESGO DE DICHA INFECCION. BLEFARITIS,
BLEFAROCONJUNTIVITIS Y  QUERATOCONIUNTIVITIS CAUSADAS POR
GERMENES  SENSIBLES  INCLUYENDO  STAPHYLOCOCCUS AUREUS S.
EPIDERMIDIS Y STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE,

Concentracion/es: 1 MG de DEXAMETASONA, 3 MG de CIPROFLOXACINA (COMO
CLORHIDRATO MONOHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DEXAMETASONA 1 MG, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO
MONOHIDRATO) 3 MG.

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2.5 MG, GLICERINA 15 MG,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 MG, ACETATO DE SODIO 0.3 MG, AGUA
PURIFICADA C.S. 1 ML, ACIDO ACETICO GLACIAL 0.4 MG, HIDROXIDQ DE
SODIO 1N C.S.P. pH=4.5, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.1 MG, MANITOL
12.7 MG, TYLOXAPOL 0.5 MG,

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD 70%-PEAD 30%, INSERTO GOTERO Y
TAPA ROSCA DE SEGURIDAD.

Presentacion: ENVASES CON 5ML DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 5ML DE SOLUCION.,

Periodo de vida util: 24 MESES.,
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL CERRADO A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: UNGUENTO OFTALMICO.

Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOS.

Clasificacion ATC: SO1CA.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PROCESOS INFLAMATORIOS DEL
SEGMENTO ANTERIOR DEL OJO QUE RESPONDEN AL TRATAMIENTO CON
ESTEROIDES, ASOCIADOS A INFECCION OCULAR BACTERIANA SUPERFICIAL
CAUSADA POR MICROCRGANISMOS SENSIBLES A LA CIPROFLOXACINA O
DONDE EXISTA EL RIESGO DE DICHA INFECCION. BLEFARITIS,
BLEFAROCONJUNTIVITIS Y  QUERATOCONIUNTIVITIS CAUSADAS POR
GERMENES  SENSIBLES INCLUYENDO  STAPHYLOCOCCUS AUREUS S.
EPIDERMIDIS Y STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE.

Concentracion/es: 1 MG de DEXAMETASONA, 3 MG de CIPROFLOXACINA (COMO
CLORHIDRATO MONOHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Geneérico/s: DEXAMETASONA 1 MG, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO
MONOHIDRATO) 3 MG.

Excipientes: VASELINA LIQUIDA 200 MG, VASELINA BLANCA CSP 1 GR.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
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Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA,

Presentacion: ENVASES CON 3,5 G DE UNGUENTO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3,5 G DE UNGUENTO.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL CERRADO A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 25°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
DISPOSICION No:

/\ Df. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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Regulacin ¢ Tnstituatos.
AUNTA.T.

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO 1@ 0 3 0
hjains s,
/_ 7

Dr, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-013630-09-3
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolo%’a ﬁédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por

RAYMOS S.A.C.I., se autorizd la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre comercial: CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOS.

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA + DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BERMUDEZ 1004, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES (LABORATORIOS POEN SACIFI) - AV. INTENDENTE TOMKINSON 2054,
BECCAR, SAN ISIDRO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (HLB PHARMA GROUP
SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion;

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

/>
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Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOQOS.
Clasificacion ATC: SO1CA.
Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PROCESOQOS INFLAMATORIOS DEL
SEGMENTO ANTERIOR DEL 0OJO QUE RESPONDEN AL TRATAMIENTO CON
ESTERQOIDES, ASCCIADOS A INFECCION OCULAR BACTERIANA SUPERFICIAL
CAUSADA POR MICROORGANISMOS SENSIBLES A LA CIPROFLOXACINA O
DONDE EXISTA EL RIESGO DE DICHA INFECCION. BLEFARITIS,
BLEFAROCONJUNTIVITIS Y  QUERATOCONIJUNTIVITIS CAUSADAS POR
GERMENES  SENSIBLES INCLUYENDO  STAPHYLOCOCCUS AUREUS S.
EPIDERMIDIS Y STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE.
Concentracién/es: 1 MG de DEXAMETASONA, 3 MG de CIPROFLOXACINA (COMO
CLORHIDRATO MONOHIDRATQ).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: DEXAMETASONA 1 MG, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO
MONOHIDRATO) 3 MG.
Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2.5 MG, GLICERINA 15 MG,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 MG, ACETATO DE SODIO 0.3 MG, AGUA
PURIFICADA C.S. 1 ML, ACIDO ACETICC GLACIAL 0.4 MG, HIDROXIDO DE
SODIO 1N C.S.P. pH=4.5, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.1 MG, MANITOL
12.7 MG, TYLOXAPOL 0.5 MG.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.
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Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD 70%-PEAD 30%, INSERTO GOTERO Y
TAPA ROSCA DE SEGURIDAD,

Presentacion: ENVASES CON 5ML DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON SML DE SOLUCION.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL CERRADO A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 256C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: UNGUENTO OFTALMICO.

Nombre Comercial: CIPROFLOXACINA DEXAMETASONA RAYMOS.

Clasificacion ATC: SO1CA.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN PROCESOS INFLAMATORIOS DEL
SEGMENTO ANTERIOR DEL 0JO QUE RESPONDEN AL TRATAMIENTO CON
ESTEROIDES, ASOCIADOS A INFECCION OCULAR BACTERIANA SUPERFICIAL
CAUSADA POR MICROORGANISMOS SENSIBLES A LA CIPROFLOXACINA O
DONDE EXISTA EL RIESGO DE DICHA INFECCION. BLEFARITIS,
BLEFAROCONJUNTIVITIS Y  QUERATOCONIJUNTIVITIS CAUSADAS POR
GERMENES  SENSIBLES INCLUYENDO  STAPHYLOCOCCUS AUREUS S.
EPIDERMIDIS Y STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE.

Concentracién/es: 1 MG de DEXAMETASONA, 3 MG de CIPROFLOXACINA (COMO

CLORHIDRATO MONOHIDRATO).
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DEXAMETASONA 1 MG, CIPROFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO
MONGCHIDRATO) 3 MG.
Excipientes: VASELINA LIQUIDA 200 MG, VASELINA BLANCA CSP 1 GR.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIC CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA,
Presentacion: ENVASES CON 3,5 G DE UNGUENTO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3,5 G DE UNGUENTO.
Periodo de vida dtil: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL CERRADO A
TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 25°C,
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

- 56029

Se extiende a RAYMOS S.A.C.1. el Certificado N© , en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 0 4 ENE 20” de ,

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

0030 ), oL

Dr. OTTO A. ORSINGHER

DISPOSICION (ANMAT) Ne:

SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T.




RAYMOS S.ACl

Administracidn: Vuelta de Obligado 2775 C1428ADS Buenos Alres. Republica Argentina. Tel. 4781.2552
e-mail: Laboratorios@raymos.com - Fax: 4788-2625

Ptanta: Cuba 2760 C1428ET Buenos Alres. Republica Argentina

8. PROYECTO DE PROSPECTO

CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
CIPROFLOXACINA 3 mg
DEXAMETASONA 1 mg

Suspensidn oftdimica estéril
Ungliento oftdlmico estéril

Venta bajo receta
Industria Argentina

COMPOSICION;

Cada 1 ml de CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS suspensién oftdimica estéril contiene:

Ciprofloxacina {como Ciprofioxacina clorhidrato 1H,0 3,5 mg) 3,0 mg; Dexametasona base 1,0 mg.

Excipientes: Clorure de Benzalconio 0,1 mg; Edetato disodico dihidrato 0,1 mg; Acetato de sodio
tribidrato 0,3 mg; Acido acético glacial 0,4 mg; Manitol 12,7 mg; Tyloxapol 0,5 mg; Glicerina 15,0
mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 2,5 mg; Hidréxido de sodio 1IN c.p.s. pH 4,5; Agua purificada c.s.

Cada gramo de CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS ungiientc oftdlmico estéril
contiene:

Ciprofiexacina (como Ciprofloxacina clorhidrato monohidrato 3,5 mg) 3,0 mg; Dexametasona base
1,0mg.

Excipientes: Vaselina liquida 200,0 mg; Vaselina blanca c.s.p. 1,0 g.

ACCION TERAPEUTICA:

CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS es una combinacion para uso tépico oftdlmico de un
agente antiinflamatario esteroide (Dexametasona) y un agente antimicrobiano {Ciprofloxacina),
ejerciendo ambos fdrmacos sus acciones farmacdlogicas en forma especifica, para el tratamiento
de afecciones oculares donde estd presente un componente bacteriana y un proceso inflamatorio.
Clasificacion ATC: SO1CA.

INDICACIONES:

CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS estd indicado en procesos inflamatorios del
segmento anterior del ofo que responden al tratamiento con esteroides, asociados a infeccién
ocular bacteriana superficial causada por microorganismos sensibles a fa Ciprofloxacina, o donde
exista el rlesgo de dicha infeccion,

Blefaritis, blefaroconjuntivitis, conjuntivitis y queratoconjuntlvitis causadas por gérmenes
sensibles, incluyendo Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis y Streptococcus
pneumaoniae.

LAB’)RATOR} SRV e
LEZ RAYMOS S.ACL
~Fapia stuoy eann
DIRECTOR TEeN! ARl
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RAYMOS S.A.C.1.
Administracidn: Vuelta de Obligado 2775 C1428ADS Buenos Alres. Repubfica Argentina. Tel. 4781-2552
e-mall: Laboratorios@raymos.com - Fax: 4788-2625

Planta: Cuba 2760 C1428ET Buenos Alres. Republica Argentina

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES;
ACCION FARMIACOLOGICA:

La Dexametasona es un potente agente antiinflamatorio esteroide, glucocorticoide sintético que
suprime la respuesta inflamatoria a una gran variedad de agentes de naturaleza mecanica, quimica
o inmunolégica, aliviando los sintomas de picazdn, enrojecimiento y edema. Debido a que los
corticoides pueden inhibir el mecanismo de defensa del organismo frente a la infeccidén puede
utilizarse concomitantemente un fdrmaco antimicrobiano cuando se constdera que esta inhibicién
es clinicamente importante.

La Ciprofloxacina es un antibidtico que pertenace al grupo de las quinolonas con efecto bactericida
con un amplio espectro de bacterias Gram positivas y Gram negativas. ActUa a través del bloqueo
de la ADN-girasa, una enzima esencial para las bacterias en la sintesis def ADN. Como
consecuencia, la informacién vital de los cromosomas bacterianos no se puede transcribir mds,
causando una interrupcién en el metabollsmo bacteriano.

ACCION FARMACOCINETICA:

CIPROFLOXACINA:

La concentracidn maxima en plasma de Ciprofioxacina, luego de la administracién tépica oftdlmica
de una solucidbn de Ciprofloxacina 0,3 % cada 2 horas durante 48 horas, continuando con
instilaciones cada 4 heras durante 5 dias, fue menor a 5 ng/ml, con un promedio menor a 2,5
ng/mi.

La biodisponibilidad oral es de aproximadamente el 70 %, una concentracién plasmdtica pico de
alrededor de 2,5 mcg/ml y es alcanzada 1 a 2 horas después de una dosis de 500 mg por via oral.
La vida media plasmdtica es de alrededor de 3.5 a 4.5 horas y existe evidencia de una pequefia
acumulacion,

La vida media puede estar prolongada en la insuficlencia renal severa, un valor de 8 horas ha sido
reportado en estadio finales de la enfermedad y también se ha observado que se extiende en
pacientes ancianos. La unién a proteinas plasmaticas es de rangos entre el 20 y el 40 %.

los siguientes gérmenes son sensibles a la Ciprofloxacina: Organismos Gram-positivos:
Staphylococcus aureus (incluidos los metacilin  resistentes), Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans. Organismos Gram-negativos: Haemophylus
influenzae, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.

Estudios in vitro demuestran actividad sobre: Gram positivos: Enterococcus faecalis {muchas cepas
son moderadamente susceptibles), Staphylococcus Haemolyticus, Staphylococcus hominis,
Staphylococcus  saprophyticus, Streptococcus pyogenes. Gram negativos: Acinetobacter
calcoacetivus, Aeromonas hydrophila, Brucella melitensis, Campylobacter colj, Campylobacter
jejuni, Citrobacter, Enterobacter, Escherichia coli, Haemophylus parainfluenzae, Haemophylus
ducreyi, Klebsiella, Legionella pneumophila, Moraxella, Neisseria gonarrhoeae, Neisseria
meningitidis, Pasteurella multocida, Proteus {mirabilis y cepas indol positivas), Providencia
rettgeri, Providencia stuartil, Salmonella, Shigella, Vibrio, Yersinla enterocolitica.

Tienen una sensibilidad variable: Chlamydia trachomatls, Micobacterias.

Son normalmente resistentes: Clostidium difficile, Nocardia.

RAYMOL 5.A.C:
Fabman S i
Apudardd: -
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Laboratorios Raymos

RAYMOS S.ACL

Administracién: Vuelta de Obligado 27756 C1428ADS Buenos Aires. Republica Argentina, Tel. 4781.2552
a-mail: Leboratorics@raymos.com - Fax' 4788-2625

Planta: Cuba 2760 C1428ET Buenos Alres. Republica Argentina

La Ciprofloxacina cruza la placenta y es excretado en !a leche materna, Altas concentraciones son
alcanzadas en la bilis; es eliminado principalmente por excrecién urinaria, una tercera parte de la
eliminacién incluye metabolismo hepético, excrecidn biliar y posiblemente secrecién transluminat
cruzando la mucosa intestinal. Al menos cuatro metabaglitos activos han sido identificados. Fi
oxiprofloxacina parece ser el mayor metabolito urinario y el suifociprofloxacina el metabolito renal
primario. La excrecién es virtualmente completa dentro de (as 24 horas; alrededor del 40 al 50 %
de una dosis oral es excretada sin cambios en la orina y alrededor del 15 % como metabolitos.

DEXAMETASONA:

Luego de la administracién tépica oftdlmica la Dexametasona se absorbe en humor acuoso. Las
concentraciones mdximas se obtienen dentro de 1 — 2 horas. La Dexametasona se elimina en su
mayor parte en forma de metabaoiitos.

POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO:

Suspensidn oftdlmica estéril:

Segun criterio médico, Comao posclogla crientativa se recomienda instilar 1 6 2 gotas cada 4 horas,
en elflos ojo/s afectado/s, por un pericdo aproximado de 7 dias. Durante las primeras 24 a 48
horas, se puede aumentar la dosificacién a 1 2 gotas cada 2 horas, o seglin criterio médico.

Ungliento oftdlmico estéril:
Segdn criterio médico. Como posclogia orientativa se recomienda aplicar aproximadamente 1 cm
del ungliento dentro del saco conjuntival de el/los ojo/s afectado/s, 3 6 4 veces por dia.

La frecuencia de la administracién, en ambas formas farmacéuticas, se deberd disminuir
gradualmente segin se observe la mejoria en los signos clinicos. Se deberd procurar no
interrumpir el tratamiento prematuramente.

CONTRAINDICACIONES:
CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA  RAYMOS estd contraindicadoc en  pacientes con

hipersensibilidad conocida a algunc de los principios activos y demas componentes del producto,
o a otros derivados quinoldnicos.

Paclentes con Queratitis epitelial por Herpes simple (queratitis dendritica). Infecciones agudas de
Vaccinie, Varicella y demas enfermedades virales de la cérnea y conjuntiva. infecciones micdticas y
tuberculosis de las estructuras oculares. Glaucoma. Enfermedades con adelgazamiento de la
corneay esclera.

ADVERTENCIAS:

No debe inyectarse subconjuntivalmente, ni introducirse directamente dentro del segmento
anterior del ojo. Se reportaron serias y ocasionalmente fatales reacciones de hipersensibilidad
{anafildcticas), Juego de la primera dosis en pacientes que recibieron quinolonas sistémicas
Incluyendo Ciprofloxacina. Discontinuar inmediatamente el tratamiento si ocurre una reaccién
alérgica con Ciprofioxacina.

Algunas reacciones fueron acompafiadas de: colapso cardiovascular, pérdida de conciencia,
angioedema, parestesias, obstruccidn aérea, disnea, urticaria y prurito,
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Et uso prolongado de corticoides puede provocar hipertensién intraocular y/o glaucoma con daiio
dei nervio 4ptico, defectos en la agudeza y campo visual y formacion de cataratas subcapsular
posterior. El uso prolongado de corticoides puede ademés suprimir la respuesta inmunitaria del
huésped e incrementar la posibilidad de una infeccién ocular secundaria. Con el uso tdpico de
corticoides se han producido perforaciones de esclerdtica y cérnea debido a una disminucién en el
grosor de éstas. Si este producto es utilizado durante 10 dias o0 méas, debe controlarse la presién
intraocular diariamente.

CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS solucidn oftdlmica estéril y ungliento oftdlmico
estéril han sido envasados en condiciones estériles. Para prevenir la contaminacion debe cuidarse
de na tocar parpados, pestafias y zonas adyacentes ni ninguna otra superficie con el pico del
frasco goterc (en el caso de la solucién) o con el pico del pomo de aluminio {en el caso del
ungilento). Mantener el envase cuidadosamente cerrado.

CAUCI S:
Generales:
Como con otros antibidticos, su uso prolongado puede derivar en una proliferacién excesiva de
microorganismos no susceptibles, incluyendo hongos. Se recomienda examinar periddicamente al
paciente con biomicroscopia con ldmpara de hendidura, y cuando sea apropiado, utilizandose
coloracion con fluoresceina.

Se debe interrumpir el uso del producto a la primera sefial de erupcién cutdnea o cualguier otra
reaccidn de hipersensibilidad.

Debe considerarse la posibilidad de infecciones fungicas persistentes de cdrnea luego de un
tratamiento prolongado con corticoides. El uso prolongado de Dexametasona puede resuitar en
opacificacion del cristalino (catarata), aumento de la presién intraccular en pacientes sensibles (se
aconseja el control frecuente de la presion intraocular) e infecciones secundarias.

Se han infermado queratitis bacterianas asociadas con el usoc de productos oftalmicos tépicas
multidosis. Esos envases hablan sido contaminados inadvertidamente por los pacientes gquienes,
en muchos casos hablan tenide enfermedades corneales concomitantes o una lesién de la
superficie epitelial ocular. Los pacientes deben ser instruidos para manipular correctamente el
pico del frasco gotero (en el caso de la suspension oftdlmica} y el pico del pomo de aluminio (en el
caso del ungiiento) evitando el contacto con el ojo y estructuras adyacentes o cuaiquier otra
superficie. Ademds, deben ser instruidos que el manipuleo inaproptado del envase puede
contaminarlo provocando infecciones oculares. La utilizacién de productos contaminados puede
causar serios dafios oculares con la subsecuente disminucién de la vision.

Carcinogénesis — Mutagénesis — Trastornos de |3 fertilidad: No se han efectuado estudios a largo

plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico o el efecto sobre ia fertilidad.

Embarazo: los corticoides han mostrado ser teratogénicos y embiotoxicos en animales. {a
administracion ocular de Dexametasona al 0,1 % en dos grupos de conejos hembra en estado de
gestacidn, produjo anomalias fetales con una incidencia del 15,6 % y 32,3 %, respectivamente.

Tras la administracion crénica de Dexametasona en ratas, se ha observado un retraso de
crecimiento fetal v un incremento en las tasas de mortalidad. Los estudios de reproduccin
realizados en ratas y conejos con dosis de Ciprofloxacina superiores a jos 20 me/kg por via
parenteral no han evidenciado ser embriotéxicos o teratogénicos.

No se han efectuado estudios controlados y adecuados en mujeres embarazadas. Estos productos
oftalmicos podrén utilizarse durante el embaraza Ginicamente segin criterio y controt médico y si
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el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. Los recién nacidos de
madres tratadas con dosis altas de corticoides durante el embarazo han sufrido signos de
hipoadrenalismo.

Lactancia: Con la aplicacién topica, los corticosteroides se absorben sistémicamente. Por lo tanto,
debido al riesgo potencial de reacciones adversas por parte de la Dexametasona en los nifios que
lactan, se debe decidir la Interrupcién del tratamiento o de la lactancia considerando la
importancia que este producto tenga para la madre,

Uso en pediatria: La seguridad y eficacia del producto no han sido establecidas en nifios.

INTERACCIONES:
No se condujeron estudios especificos con la Ciprofioxacina oftdimica. Sin embargo, se sabe que la
administracién sistémica de algunas quinolonas puede causar elevacidn en las concentraciones
plasmiticas de Teofilina, interferir en el metabolismo de la cafefna, aumentar el efecto del
anticoagulante oral warfarina y sus derivados y elevacidn transitoria de la creatinina sérica en
pacientes en tratamiento con Ciclosporina.

REACCIONES ADVERSAS:

Se han descripto reacciones adversas con medicamentos que asocian un esteroide y un agente
antiinfeccioso, las cuales pueden atribuirse al componente esteroide, al componente
antiinfeccioso o a la asociacion de ambos. No hay datos disponibles de la incidencia exacta en que
se producen estas reacciones.

La reaccidn adversa mds comiin fue ardor o molestia local. Otras reacciones que ocurrieron en
menos del 10 % de los pacientes incluyeron formacidn de costras en los margenes de los
parpados, sensacién de cuerpo extrafio, picazén, hiperemia conjuntival y una sensacién de gusto
desagradable en la boca tras la institacidn. En menos del 1 % de los pacientes, acurrieron manchas
corneales, queratopatfa/queratitis, reacciones alérgicas, edema del parpado, lagrimeo, fotofobia,
infiltraciones corneales, nduseas y disminucién de la agudeza visual,

las reacciones debidas al componente esteroide son: hipertensién intraocular. Formacién de
catarata subcapsular posterior. Infeccion ocular secundaria debida a agentes patégenos
resistentes a la Ciprofloxacina, incluyendo Herpes simple. Perforacién del globo ocular,
Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes cuando se utilizan corticoides topicos
luego de una cirugia de catarata.

SOBREDOSIFICACION:

No existe informacién disponible de sobredosificacién en humanos. En el caso de
sobredosificacién con CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA solucién oftdlmica estéril y ungiiento
oftdimico estéril se debe instituir tratamiento sintomético.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los sigulentes centros de toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666 / 2247,

- Hospital a. Posada (011) 4654-6648 /4658-7777.
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PRESENTACION:
CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS solucidn oftéimica estéril: Envase conteniendo frasco

gotero por 5 ml de solucion oftdlmica estéril,

CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS ungiiento oftdlmico estéril: Envase conteniendo
pomo de aluminio conteniendo 3,5 g de ungiiento oftdlmico.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, CERRADO A TEMPERATURA ENTRE 152y 252 C,
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N¥ ..........
LOTE N2:
VENCIMIENTO:

LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnrico: Dr. Carlos A. Gonzdlez = Farmacéutico.

Elaborado en: Bermudez 1004 — C1407BDP- Ciudad Auténoma de Buehos Aires.

Fecha de la dGitima revision: ..../..../.....
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Administracién: Vuelta de Obligado 2775 C1428ADS Buenos Alres. Republica Argentina. Tal. 4781-2552
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9. PROYECTO DE ROTULO

CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
CIPROFLOXACINA 3 mg
DEXAMETASONA 1 mg

Suspensién oftdlmica estéril

Venta bajo receta
Industria Argentina

COMPOSICION:

Cada 1 ml de CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS suspensidn oftdimica estéril contiene:
Ciprofloxacina (come Ciproflexacina clorhidrato 1H;0 3,5 mg) 3,0 mg; Dexametasona base 1,0 mg.
Excipientes: Cloruro de Benzalconio; Edetato disédico dihidrato; Acetato de sodio trihidrato;
Acido acético glacial; Manitol; Tyloxapol; Glicerina; Hidroxiprepilmetilcelulosa; Hidréxido de sodio
1IN; Agua purificada c.s.

CONTENIDO: Envases conteniendo frasco gotero con 5 ml,

CONSERVAR EN 5U ENVASE ORIGINAL, CERRADO A TEMPERATURA ENTRE 152y 252 C.
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2...........
LOTE NE&:
VENCIMIENTO:

LABORATCRIOS RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 —=C1428AET- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzdlez ~ Farmacéutico,

Eiaborado en: Bermudez 1004 — C1407BDP- Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
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RAYMOS SA.C.I
Administracién: Vuells de Qbligado 2776 C1428ADS Buenos Aires. Republica Argenting. Tel. 4781.2552
é-mall: Laboralorios@raymos.com - Fax: 4788-2625

Planta: Cuba 2760 C142BET Busnos Alres. Republica Argentina

9. PROYECTO DE ROTULO

CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS
CIPROFLOXACINA 3 mg
DEXAMETASONA 1 mg

Ungilento oftdimico estérii

Venta bajo receta

Industria Argentina

COMPOSICION:

Cada gramo de CIPROFLOXACINA/DEXAMETASONA RAYMOS ungiiento oftdimico estéril
-contiene:

Ciprofioxacina (comao Ciprofioxacina clorhidrato manghidrate 3,5 mg) 3,0 mg; Dexametasona base
1,0mg.

Excipientes: Vaselina liquida; Vaselina blanca C.5.p.

CONTYENIDO: Envases conteniendo tubo de aluminio conteniendo 3,5 g de ungiiento oft#imico,

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, CERRADO A TEMPERATURA ENTRE 15¢ y 252(,
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N® ......._.
LOTE Ne;
VENCIMIENTO:

LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.L,

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzilez — Farmacéutico.

Elaborado en: Barmddez 1004 - C140780P- Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
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