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Disposicién
Numero: DI-2018-1377-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 9 de Febrero de 2018

Referencia: 1-0047-0001-000157-14-9

VISTO el Expediente N°  1-0047-0001-000157-14-9 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Repiiblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizari/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especnahdad medicinal de nombre comercial GENTUM y nombre/s
genérico/s GENTAMICINA |, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segun lo solicitado por la firma .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _VERSIONO2.PDF - 18/01/2018
11:07:45, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 18/01/2018 11:07:45, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_ VERSIONO2 PDF - 18/01/2018 11:07:45, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 18/01/2018 11:07:45 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos 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.

ARTI{CULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de 5 aiios contados a partir de la fecha impresa en él.

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

GENTUM
GENTAMICINA (como SULFATO) 0,3%
SOLUCION OFTALMICA

Venta bajo receta Industria Argentina

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
Cada mi de SOLUCION contiene:

Sulfato de gentamicina equivalente a..................cooooono.o.. 3 mg de gentamicina
Vehiculo.....c.s.p.1 ml.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO:

Si usted presenta alguno de los siguientes problemas de salud o situaciones CONSULTE
ANTES CON SU MEDICO: Remover lentes de contacto antes de utilizar el medicamento.

- Reaccion alérgica o inusual a la gentamicina, a otros antibidticos, sulfitos, alimentos,
colorantes o conservantes.

- Sensibilidad a los aminoglucésidos

- No utilice gentamicina solucion oftalmica en nifios menores de 6 afios de edad a menos
que tenga control médico cuidadoso.

- Si esta embarazada o buscando quedar embarazada

- Si esta amamantando

USO APROPIADO DEL MEDICAMENTO

Colocar 1 6 2 gotas dentro del (o los) ojo(s) afectado(s) cada 4 horas. En infecciones
severas la dosis puede incrementarse hasta 2 gotas cada hora como maximo. Siga
atentamente las instrucciones de su medico.

MODO DE CONSERVACION

Mantenga el medicamento fuera del alcance de los nifios.

Consérvelo a una temperatura entre 8 y 30 ° C, en su envase original. No lo congele.

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas. Luego tirar el
producto.

EFECTOS INDESEABLES:

Las preparaciones oftalmicas pueden producir ardor pasajero al aplicarse. Puede ocurrir
hipersensibilidad con el uso de antibidticos oftalmicos. Se han informado casos de irritacion
ocular transitoria con la aplicacion oftalmica de GENTAMICINA.

Otras reacciones adversas que ocurrieron raramente son reacciones alérgicas, purpura
trombocitopénica y alucinaciones. Consulte con su médico por otros efectos secundarios.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

La seguridad del uso de GENTAMICINA durante el embarazo no ha sido establecida.
GENTAMICINA no debe utilizarse en mujeres embarazadas, a menos que el beneficio
potencial para la madre justifique el riesgo al feto. Se desconoce si los componentes de la
solucion de GENTAMICINA se excretan en la leche humana. Se recomienda considerar la
suspension de la lactancia mientras la madre esté usando este producto. Debido a que
muchos farmacos se excretan en la leche humana se debe tener precaucién cuando se
administre GENTAMICINA en mujeres lactantes.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

No se esperan interacciones.

No utilice otros productos para el ojo sin consultar a su médico o farmacéutico.

Puede ser que no estén mencionadas en este prospecto todas las posibles interacciones.
Informe a su medico acerca de todos los productos a base de hierbas, medicamentos de
venta libre o suplementos nutritivos que este tomando. Si usted fuma, consume bebidas
alcohdlicas o si utiliza drogas ilegales, indiqueselo también a su profesional de salud.
Algunas sustancias pueden interactuar con su medicamento.

PRECAUSIONES A TENER DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL MEDICAMENTO:
GENTAMICINA oftalmica sélo debera ser aplicada por la via de administracién indicada. No
se debe inyectar por via subconjuntival o aplicarse directamente dentro de la camara
anterior del ojo.

Si no se obtiene una respuesta clinica rapidamente con el uso de GENTAMICINA se
recomienda hacer una evaluacién mas profunda.

Pueden ser necesarios cultivos de los parpados y pruebas de sensibilidad patégena si las
sefiales y/o sintomas persisten o recurren, aun cuando se ha cumplido con el curso del
tratamiento recomendado para este producto.

No se recomienda asociar GENTAMICINA con un antiinflamatorio como tratamiento inicial en
el manejo de las Ulceras corneales bacterianas que puedan ser causadas por Pseudomonas
aeruginosa, ya que son enfermedades que causan adelgazamiento de la cérnea o
esclerdtica y se ha demostrado una ocurrencia de perforacion con el uso de esteroides
topicos. Por ello, se aconseja usar solo un agente antiinfeccioso.

GENTAMICINA esta indicada para las ulceras producidas por Pseudomonas. Si la infeccion
responde al tratamiento antiinfeccioso, entonces se sugiere la adicion de un agente
antiinflamatorio para reducir al minimo la fibrosis y la cicatriz de la cérnea.

El uso prolongado GENTAMICINA, como cualquier antibidtico tépico, puede causar
proliferacion excesiva de microorganismos no susceptibles y de hongos. De ocurrir esto o si
se presenta irritacion o hipersensibilidad a GENTAMICINA, debera suspenderse su uso e
iniciar un tratamiento adecuado. Se ha demostrado alergenicidad cruzada entre los
aminoglucésidos.

Para evitar la contaminacion o infecciones cruzadas no se debera utilizar el mismo frasco de
GENTAMICINA para el tratamiento de infecciones oculares u 6ticas. La solucién puede
contaminarse si el extremo del aplicador toca cualquier superficie.

El uso del mismo frasco por mas de una persona puede contribuir a la propagacion de la
infeccion.

La solucion de GENTAMICINA contiene sulfitos que pueden causar reacciones de tipo
alérgico, incluso sintomas anafilacticos y episodios asmaticos potencialmente fatales o
menos severos en individuos sensibles.

La seguridad y eficacia de GENTAMICINA en nifios menores de 8 afios no han sido
establecidas.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA
ACCIDENTAL.:

No es de esperarse que una sobredosis de GENTAMICINA produzca sintomas. A pesar de
que es poco probable que una sola sobredosis requiera tratamiento, la depuracién de
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GENTAMICINA puede efectuarse mediante hemodialisis o dialisis peritoneal. Entre 80 y 90%
se elimina de la circulacién durante 12 horas de hemodidlisis. La dislisis peritoneal parece
ser menos eficaz.

RECORDATORIO

Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema medico actual. No lo
recomiende a otras personas.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento.

SOBREDOSIFICACION

Contactese inmediatamente con un centro toxicolégico o una sala de urgencia si
usted cree que ha utilizado demasiada cantidad de este medicamento.

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

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
Estuche con un frasco gotero conteniendo 10 ml de solucién oftalmica.

IFA: gentamicina sulfato
PARA USO EXTERNO SOLAMENTE

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C, al abrigo de la luz, en su estuche original
Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de la Nacion.

Certificado N°:

Laboratorios Klonal SRL

Planta: Lamadrid 802 — Quilmes ~ Provincia de Buenos Aires. Argentina. CP B1878CZV
Tel. Fax: (54) (11) 4251-1354- Lineas rotativas.

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.
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GENTUM
GENTAMICINA (COMO SULFATO) 0,3%
SOLUCION OFTALMICA

Industria Argentina Venta bajo receta

Férmulas:

Cada 100 ml de solucién oftalmica contienen:

Gentamicina (como sulfato) 300 mg

Cloruro de benzalconio 15 mg, Cloruro de Sodio 300 mg, Fosfato de Sodio Monobasico Anhidro 400 mg,
Fosfato Disodio Anhidro 600 mg, Metabisulfito de Sodio 100 mg, Edetato disédico 100 mg, agua purificada
csp 100 ml.

Accion terapéutica:
Antibacteriano tépico.

Indicaciones:

La solucién oftdlmica esta indicada en el tratamiento topico de las infecciones bacterianas oculares
incluyendo conjuntivitis, queratitis, queratoconjuntivitis, ulceras de cérnea, blefaritis, blefaroconjuntivitis,
meibomitis aguda y dacriocistitis causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Estreptococcus piogenes, Streptococcus neumoniae,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Neisseria
gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa y Serratia marcescens

Accién Farmacoldgica- Propiedades:

El sulfato de gentamicina se obtiene por el cultivo del hongo Micromonospora purplrea, es una sustancia
soluble en el agua e insoluble en el alcohol.

Microbiologia: la gentamicina sulfato es activo in vitro contra muchas cepas de los siguientes
microorganismos: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Estreptococcus piogenes,
Streptococcus pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,

Klebsiella pneumoniae, Neisseria Gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa y Serratia marcescens.

Posologial Dosificacion- Modo de administracion:
Solucion oftalmica: instilar 1 6 2 gotas dentro del (o los) ojo(s) afectado(s) cada 4 horas. En infecciones
severas la dosis puede incrementarse hasta 2 gotas cada hora como maximo.

Contraindicaciones:
Esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes.

Advertencias:

NO ES PARA INYECTAR DENTRO DEL OJO. La solucién oftalmica del sulfato de gentamicina no es para
inyectar. No debe ser inyectada subconjuntivalmente ni introducida directamente dentro del segmento
anterior del ojo.
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Precauciones:

Generales

El uso prolongado de antibiéticos topicos puede ocasionar el riesgo de desarrollo de microorganismos

no susceptibles, incluyendo hongos. Puede desarrollarse resistencia bacteriana a la gentamicina. De
persistir una secrecién purulenta, inflamacion o dolor el paciente debe discontinuar el uso de la medicacién
y consultar al médico. Si se produjese irritacion o hipersensibilidad a alguno de los componentes el
paciente debe discontinuar el uso de esta medicacion y sustituirla por un tratamiento mas adecuado.
Evitar la contaminacion de la solucién oftalmica no poniendo en contacto el pico gotero con el 0jo,

parpado o cualquier otra superficie.

Carcinogénesis, Mutagénesis y Fertilidad

No existen estudios de carcinogénesis y trastornos de la fertilidad realizados con gentamicina oftalmica.
Los antibioticos aminoglucdsidos no son mutagénicos.

Embarazo

La gentamicina produce disminucion del peso corporal y de los rifiones y conteo glomerutar medio

en ratas recién nacidas cuando se administra sistémicamente a ratas embarazadas en dosis diarias de
aproximadamente 500 veces del maximo recomendado en dosis humanas oftalmicas. No existen estudios
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. La gentamicina puede ser utilizada durante

el embarazo sdlo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para el feto segun la decision y el
control profesional.

Reacciones adversas:

Ulceras de cérnea fangicas y bacterianas se desarrollaron durante el tratamiento con preparaciones
oftalmicas de gentamicina. Las reacciones adversas mas frecuentemente informadas fueron: ardor e
irritacion ocular con la instilacién, conjuntivitis no especificas, defectos epiteliales conjuntivales e hiperemia
conjuntival.

Otras reacciones adversas que ocurrieron raramente son reacciones alérgicas, parpura trombocitopénica

y alucinaciones.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion se manifiesta un cuadro caracterizado por la acentuacion de las reacciones
adversas antes mencionadas.

Ante la eventualidad de sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247 .

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Presentacioén:
Caja por 1, 12, 24, 50 y 100 Frasco gotero conteniendo 10 ml de solucién oftalmica. Las dltimas 4

presentaciones son de USO HOSPITALARIO SOLAMENTE.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C, al abrigo de la luz, en su estuche original

Una vez abierto el envase por primera vez, utilizarlo dentro de las 4 semanas.
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Fecha de dltima revision:

E’ CHIALE Carlos Alberto
v CUIL 20120911113
fic-mas 4
44
anmat anmat
SERRANO Maria Virgina Guadalupe KLONAL S.R.L.
CUIL 27252260663 CUIT 30574564367
GERENCIA
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[ 9. PROYECTODEROTULOPRIMARIO = |

GENTUM
Gentamicina (como sulfato) 0,3%

Venta bajo receta
Solucién oftalmica x 10 ml

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.
Industria Argentina

Cada 100 ml de solucién oftalmica contienen:

Gentamicina (COMO SUIALO) ..........cc.urveevverceeceeeeereeseseeesee oo 300 mg
Excipientes Autorizados cs.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ, EN SU
ESTUCHE ORIGINAL

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Nota: 25 gotas equivalen a 1 mi

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).

Provincia de Buenos Aires

Lote:
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

GENTUM
Gentamicina (como sulfato) 0,3%
Solucion oftalmica x 10 ml

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 100 ml de solucidn oftalmica contienen:

Gentamicina (como sulfato) 300 mg

Cloruro de benzalconio 15 mg, Cloruro de Sodio 300 mg, Fosfato de Sodio Monobasico Anhidro
400 mg, Fosfato Disodio Anhidro 600 mg, Metabisulfito de Sodio 100 mg, Edetato dis6dico 100 mg,
agua purificada csp 100 ml

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA LUZ, EN SU
ESTUCHE ORIGINAL

Posologia: Ver prospecto adjunto.

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIO KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires

Lote:
Vencimiento: CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
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15 de febrero de 2018
DISPOSICION N° 1377
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58649
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000157-14-9
Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
GENTAMICINA 0,3 g% COMO GENTAMICINA SULFATO 0,384 g% - SOLUCION OFTALMICA 651097
x ,’ SORRENTINO LLADO Yamila
" Ayelen
CUIL 27319639956
h r~m
Tel, (+-54-11; 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Medicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
AY'_ Ei::e!f)\rcnr:<1 1480 Av, Ca:;ero? 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 369
(C1093AAP), CABA (C1264AAD3, CABA P%Hgllw% CABA (C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA

El presente documento electrénico ha sido firmado digitaimente en los términos de la Ley N° 25.508, el Decreto N° 2626/2002 y el Decreto N° 283/2003 -



onmot 9

R sn

oy B B
D0 D NG

Buenos Aires, 09 DE FEBRERO DE 2018.-

DISPOSICION N° 1377

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58649

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: No corresponde. en representacién de KLONAL S.R.L.

N©° de Legajo de la empresa: 6918

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: GENTUM

Nombre Genérico (IFA/s): GENTAMICINA
Concentracion: 0,3 g%

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
GENTAMICINA 0,3 9% COMO GENTAMICINA SULFATO 0,384 g%

Excipiente (s)

CLORURO DE BENZALCONIO 0,015 g%

CLORURO DE SODIO 0,3 g%

FOSFATO MONOBASICO DE SODIO ANHIDRO 0,4 g%
FOSFATO DISODICO ANHIDRO 0,6 9%
METABISULFITO DE SODIO 0,1 g%

EDETATO DISODICO 0,1 g%

AGUA PARA INYECTABLE CSP 100 ml

Solventes: No corresponde

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

Envase Primario: FRASCO PEAD Y PEBD BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA DE
POLIPROPILENO

Contenido por envase primario: UN FRASCO CONTENIENDO 10 ML
Accesorios: No corresponde
Contenido por envase secundario: ETICA: 1 FRASCO GOTERO POR ESTUCHE

HOSPITALARIA: UNA CAJA CONTENIENDO 12 FRASCOS GOTEROS, UNA CAJA
CONTENIENDO 24 FRASCOS GOTEROS, UNA CAJA CONTENIENDO 50 FRASCOS
GOTEROS Y UNA CAJA CONTENIENDO 100 FRASCOS GOTEROS

Presentaciones: 1, 12 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 24 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE POR PRIMERA
VEZ, UTILIZARLO DENTRO DE LAS 4 SEMANAS.
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: SO01AA11

Accion terapéutica: OFTALMOLOGICOS

Via/s de administracién: OFTALMICA

Indicaciones: La solucién oftdlmica estd indicada en el tratamiento topico de las
infecciones bacterianas oculares incluyendo conjuntivitis, queratitis,
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queratoconjuntivitis, Ulceras de cornea, blefaritis, blefaroconjuntivitis. meibomitis
aguda y dacriocistitis causadas por cepas susceptibles de los siguientes

microorganismos Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,

Estreptococcus piogenes, Streptococcus neumoniae, Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, Neisseria
gonorrhoeae, Pseudomonas aeruginosa y Serratia marcescens.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de fa Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLONAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLONAL SRL 2708/04 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

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

Expediente N°: 1-0047-0001-000157-14-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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