
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Disposición
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-118478314-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-118478314-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. solicita la corrección de errores 
materiales que se habrían deslizado en la DI-2023-7974-APN-ANMAT#MS, por la cual se autorizo el cambio de 
excipientes, cambio de envase primario y el cambio de período de vida útil para la Especialidad Medicinal 
denominada XEGREX® / Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, Timolol (como Maleato); 
Forma Farmacéutica y Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como Clorhidrato) 2000,0 mg - 
Brimonidina Tartrato 200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg; aprobado por Certificado N° 59.732.

Que los errores detectados recaen en el primer párrafo del considerando y en los Artículos 1º, 2º y 3º y en la 
omisión de autorización de los rótulos, prospecto e información para el paciente.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 1991).

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRÓNICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y 
semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de 
su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.



 

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°. – Rectifícase el error material detectado en el primer párrafo del considerando de la DI-2023-
7974-APN-ANMAT#MS; en donde dice: “Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN 
S.A.U. solicita el cambio de excipientes, el cambio de envase primario y el cambio de período de vida útil para la 
Especialidad Medicinal denominada XEGREX® / Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, 
Timolol (como Maleato); Forma Farmacéutica y Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como 
Clorhidrato) 2000,0 mg - Brimonidina Tartrato 200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg; aprobado por 
Certificado N° 59.732”, debe decir: "Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. 
solicita el cambio de excipientes, nombre comercial, el cambio de envase primario, el cambio de período de vida 
útil, nuevos rótulos, prospecto e información para el paciente para la nueva presentación Libre de Conservantes 
para la Especialidad Medicinal denominada XEGREX® / Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina 
Tartrato, Timolol (como Maleato); Forma Farmacéutica y Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida 
(como Clorhidrato) 2000,0 mg - Brimonidina Tartrato 200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg; aprobado 
por Certificado N° 59.732".

ARTÍCULO 2°. – Rectifícase el error material detectado en el Artículo 1º de la DI-2023-7974-APN-
ANMAT#MS; en donde dice: “Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada XEGREX® / Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, 
Timolol (como Maleato); Forma Farmacéutica y Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como 
Clorhidrato) 2000,0 mg - Brimonidina Tartrato 200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg, a cambiar los 
excipientes que en lo sucesivo serán: Cada 100 ml de solución contiene: Dorzolamida (como Clorhidrato) 2000,0 
mg; Brimonidina Tartrato 200,0 mg; Timolol (como Maleato) 500,0 mg; Citrato de Sodio Anhidro 294,0 mg; 
Hidroxietilcelulosa 475,0 mg; Manitol 1750,0 mg; Hidróxido de Sodio 1N csp pH; Agua purificada csp 100 ml”, 
debe decir: "Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada XEGREX® / Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, Timolol (como Maleato); 
Forma Farmacéutica y Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como Clorhidrato) 2000,0 mg - 
Brimonidina Tartrato 200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg; la nueva fórmula libre de conservantes la 
cual será: Cada 100 ml de solución oftálmica etéril contienen: Dorzolamida (como Clorhidrato) 2000,0 mg; 
Brimonidina Tartrato 200,0 mg; Timolol (como Maleato) 500,0 mg; Citrato de Sodio Anhidro 294,0 mg; 
Hidroxietilcelulosa 475,0 mg; Manitol 1750,0 mg; Hidróxido de Sodio 1N csp pH; Agua purificada csp 100 ml y 
siendo su nombre comercial: XEGREX LC (solo para la nueva fórmula libre de conservantes)".

ARTÍCULO 3°. – Rectifícase el error material detectado en el Artículo 2º de la DI-2023-7974-APN-
ANMAT#MS; en donde dice: “Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada XEGREX® / Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, 
Timolol (como Maleato); Forma Farmacéutica y Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como 
Clorhidrato) 2000,0 mg - Brimonidina Tartrato 200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg, a cambiar el 
envase primario que en lo sucesivo será: Frasco de PEBD, con dispositivo oftálmico con tapa para productos libre 



de conservador de cierre hermético y precinto de seguridad”, debe decir: "Autorízase a la firma 
LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada XEGREX LC / 
Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, Timolol (como Maleato); Forma Farmacéutica y 
Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como Clorhidrato) 2000,0 mg - Brimonidina Tartrato 
200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg, a cambiar el envase primario que en lo sucesivo será: para la 
presentación Libre de Conservante será: Frasco de PEBD, con dispositivo oftálmico con tapa para productos libre 
de conservador de cierre hermético y precinto de seguridad".

ARTÍCULO 4°. – Rectifícase el error material detectado en el Artículo 3º de la DI-2023-7974-APN-
ANMAT#MS; en donde dice: “Autorízase a la firma LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada XEGREX® / Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, 
Timolol (como Maleato); Forma Farmacéutica y Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como 
Clorhidrato) 2000,0 mg - Brimonidina Tartrato 200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg, a cambiar el 
periodo de vida útil que en lo sucesivo será: 24 (veinticuatro) meses”, debe decir: "Autorízase a la firma 
LABORATORIOS POEN S.A.U. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada XEGREX LC / 
Dorzolamida (como Clorhidrato), Brimonidina Tartrato, Timolol (como Maleato); Forma Farmacéutica y 
Concentración: solución oftálmica estéril, Dorzolamida (como Clorhidrato) 2000,0 mg - Brimonidina Tartrato 
200,0 mg - Timolol (como Maleato) 500,0 mg, siendo su condición de conservación: Conservar a temperatura 
ambiente inferior a 30°C. Una vez abierto el envase por primera vez utilizarlo dentro de los 3 meses, siendo el 
período de vida útil el ya autorizado de 24 (veinticuatro) meses".

ARTÍCULO 5°. – Rectifícase el error material detectado en la DI-2023-7974-APN-ANMAT#MS; autorizanse e 
incorporanse los rótulos obrantes en los documentos IF-2023-151854230-APN-DERM#ANMAT, IF-2023-
151854361-APN-DERM#ANMAT, prospecto obrante en el documento IF-2023-151854629-APN-
DERM#ANMAT, e información para el paciente obrante en el documento IF-2023-151854766-APN-
DERM#ANMAT.

ARTÍCULO 6°. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica el Certificado actualizado N° 
59.732 consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

ARTÍCULO 7º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.

EX-2023-118478314-APN-DGA#ANMAT
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     POEN S.A.U.        POEN S.A.U. 
Claudia Monteleone                             Víctor D. Colombari 
      Apoderada                                          Director Técnico 

Matrícula N° 10338 

PROYECTO DE RÓTULO (ESTUCHE – ENVASE SECUNDARIO) 
 
 

XEGREX  LC 
DORZOLAMIDA 2% 

TIMOLOL 0,5% 
BRIMONIDINA TARTRATO 0,2% 

Solución oftálmica estéril 
 

 
Industria Argentina                                                                                                      VENTA BAJO RECETA  
 
 
5 mL 
 
 
Fórmula:   
 
Cada 100 mL de solución oftálmica contiene: 
 

Dorzolamida (como clorhidrato)……………………………. 2,00 g 
Timolol (como maleato)……………………………………... 0,50 g 
Brimonidina tartrato…………………………………………. 0,20 g 
Citrato de sodio anhidro…………………………………….. 0,294 g 
Hidroxietilcelulosa……………………………………………. 0,475 g 
Manitol………………………………………………………… 1,750 g 
Hidróxido de sodio 1N csp………………………………….. pH 
Agua purificada csp…………………………………………. 100 mL 

 
LIBRE DE FOSFATOS  
 
TLC: TECNOLOGÍA LIBRE DE CONSERVANTES 
 
Posología:   
Según prescripción médica.  
 
 
Condiciones de conservación:  
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C. 
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de los 3 (tres) meses. 
 
 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: …………………… 
 
 
Lote N°: ….…………..  
Fecha de vencimiento: ……………… 
 
 
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

 
 

Director Técnico: Víctor D. Colombari - Farmacéutico 
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     POEN S.A.U.        POEN S.A.U. 
Claudia Monteleone                             Víctor D. Colombari 
      Apoderada                                          Director Técnico 

Matrícula N° 10338 

LABORATORIOS POEN S.A.U. 
Bermúdez 1004 - C1407BDR - Buenos Aires – Argentina 
4670-0100 
www.poen.com.ar 
 
 
Información al consumidor 
0800-333-POEN (7636) 
  



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: ROTULO ESTUCHE PROD. XEGREX LC EX-2023-100233541- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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�����������%�����%*������������%�������-
%�����eUfNÔUWLOG��'
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     POEN S.A.U.         POEN S.A.U. 
Claudia Monteleone                             Víctor D. Colombari 
      Apoderada                                          Director Técnico 

Matrícula N° 10338 

PROYECTO DE RÓTULO (ETIQUETA – ENVASE PRIMARIO) 
 
 

XEGREX  LC 
DORZOLAMIDA 2% 

TIMOLOL 0,5% 
BRIMONIDINA TARTRATO 0,2% 

Solución oftálmica estéril 
 
 

Industria Argentina                                                                                                      VENTA BAJO RECETA  
 
 
Fórmula:   
 
Cada 100 mL de solución oftálmica contiene: 
 

Dorzolamida (como clorhidrato)……………………………. 2,00 g 
Timolol (como maleato)……………………………………... 0,50 g 
Brimonidina tartrato…………………………………………. 0,20 g 
Citrato de sodio anhidro…………………………………….. 0,294 g 
Hidroxietilcelulosa……………………………………………. 0,475 g 
Manitol………………………………………………………… 1,750 g 
Hidróxido de sodio 1N csp………………………………….. pH 
Agua purificada csp…………………………………………. 100 mL 

 
 
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C. 
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de los 3 (tres) meses. 
 
 
5 mL  
 
 
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: ………………….. 
 
Lote N°: ….…………..  
Fecha de vencimiento: ……………… 
 
 
 
 
LABORATORIOS POEN S.A.U. 
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