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DISPOSICION N· 3934 

BUENOS AIRES, 10 JUl 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-023062-11-1 del Registro 

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Medica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA 

S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para el 

producto SPERSALLERG / ANTAZOLINA CLORHIDRATO - TETRIZOLINA 

CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentración: COLIRIO, 0,5 mg/ml 

- 0,4 mg/ml, autorizado por el Certificado N° 44.843. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa 

aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y 

2349/97. 

Que a fojas 60 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 39 a 53, 

desglosando de fojas 39 a 43, para la Especialidad Medicinal denominada 

SPERSALLERG / ANTAZOLINA CLORHIDRATO TETRIZOLINA 

CLORHIDRATO, forma farmacéutica y concentración: COLIRIO, 0,5 mg/ml 

- 0,4 mg/ml, propiedad de la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., anulando 

los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 44.843 cuando el mismo se presente acompañado de la copia 

autenticada de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; por mesa de entradas notiñquese al 

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente 

disposición conjuntamente con los prospectos, gírese al Departamento de 

Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, 

Archívese. 

Expediente NO 1-0047-0000-023062-11-1 

DISPOSICIÓN NO 3 9 3 4 
nc 

Dr. ano A. OIlSUlGBER 
SUB-INTERVENTE)R 

A.:l'.M.A.T. 



PROYECTO DE PROSPECTO POR TRIPLICADO 
Novartis 

SPERSALLERG® 

Antazolina clorhidrato 
Tetrizolina clorhidrato 

Colirio 

Industria Suiza 
Venta bajo receta 

FÓRMULA CUALICUANTITATIV A: 

Cada mi contiene: 

Clorhidrato de antazolina 0,5 mg 

Clorhidrato de tetrizolina 0,40 mg 

Cloruro de benzalconio 0,15 mg 

Cloruro de sodio 8,90 mg 

Ácido clorhídrico IN c.s. 

Hidroxipropilmetilcelulosa 3,00 mg 

Agua para inyectables c.s.p. 1,00 mi 

ACCION TERAPÉUTICA: 

Grupo farmacoterapéutico: tetrizolina, 
A52. Clorhidrato de antazolina, 
simpaticomimético. 

INDICACIONES: 

asociaciones farmacológicas, código ATC: SOlG 
antihistamínico; clorhidrato de tetrizolina, 

Conjuntivitis irritativa no infecciosa, trastornos alérgico-inflamatorios de la conjuntiva, 
conjuntivitis alérgica estacional y conjuntivitis primaveral. 

ACCIÓN FARMACOLÓGICA: 

FARMACODINAMIA: 

La tetrizolina es un simpaticomimetlc on actividad alfadrenérgica. Su efecto 
vasoconstrictor reduce el enrojecimiento y e ed~ma en la conjuntivitis alérgica . . 
La antazolina es un antihistamínico de la cla ¡ de las etilenodiaminas, que son antagonistas 
H¡ selectivos. 

Cuando se usan sistémica mente, este grupo d antihistamínicos pueden causar sedación 
moderada (pese a tener efectos débiles en e ), trastornos gástricos y sensibilización 
cutánea. La antazolina inhibe competitiva~ed~'i.lqsc ~ceptores, H¡. ~tre los. efec.t?s 
medIados por los receptores H¡ se encue~,,:!\J'fCf' ,"" ,$"r, ~c.f¡Q,7,J+ ,4el culo hso y la dda taclOn 
yel aumento de la permeabilidad de 10~.S'J;!éiIª:EC<S'/ ";"G":"';' .,'" 

~''-' GtG. da f\~~;!~ .. ~ , .'~ __ o 
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Los antihistamínicos, que actúan inhibiendo el receptor H1 de la histamina, son mu !l.A. , 

eficaces aliviando el prurito, pero no son muy activos reduciendo el enrojecimiento asoci ~"'. . 
Está bien establecido el uso de productos en los que se combinan un antihistamínico 
vasoconstrictor para el alivio sintomático de la oftalmopatía alérgica. ., ':J. .. 9.. ...... ¡.; 
En un estudio aleatorizado, multicéntrico, con doble enmascaramiento, se observó DE f.~"\~'t 
Spersallerg era estadísticamente superior a la levocabastina en un momento de evaluación 
temprano (30 minutos) después de la instilación. No se observaron diferencias en momentos 
de evaluación posteriores (días 4 y 15), lo que indica que Spersallerg tiene un inicio de 
acción más rápido, especialmente en lo que respecta a la hiperemia (p=0,0004) y a la 
quemosis (p=0,0029). 

En un estudio abierto realizado con 1156 pacientes, se encontró que el efecto de la 
tetrizolina perduraba de 1 a 4 horas y que comenzaba 1-5 minutos después de la instilación. 
La tetrizolina tiene un inicio de acción rápido y su efecto, y su efecto puede persistir durante 
4-8 horas. 

FARMACOCINÉTICA: 
El efecto de la tetrizolina se instala rápidamente y puede durar alrededor de 4-8 horas. 
Del mismo modo que todos los simpatomiméticos a, la tetrizolina se reabsorbe 
sistemáticamente por los vasos sanguíneos y pasa a la cirulación sistémica. 
Los antihistamínicos H1 se reabsorben rápidamente y bien en la mayoría de los casos. 

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: 

Adultos y adolescentes: 1 gota instilada 2 o 3 veces al día durante un máximo de 14 días. 

Niños (mayores de 2 años de edad): No se dispone de estudios específicos realizados en este 
grupo de pacientes. Dados los posibles efectos generales, la dosis no debe exceder de 1-2 
gotas al día. No debe usarse en niños menores de 2 años de edad. 

No se usará Spersallerg durante más de 14 días, ya que puede causar hiperemia de rebote y 
conjuntivitis folicular tóxica. 

Tras la instilación del colirio, la oclusión naso lacrimal o el cierre de los párpados durante 3 
minutos puede disminuir la absorción general. Esto puede reducir los efectos secundarios 
generales y aumentar la actividad local. 

Si fuera necesario aplicar más de un medicamento en el ojo, se debe respetar un intervalo de 
5 minutos como mínimo entre los diferentes medicamentos. 

Spersallerg: El dispensador es estéril hasta que se rompe el cierre original. Se debe indicar a 
los pacientes que eviten que la punta del frasco del colirio entre en contacto con el ojo o las 
estructuras vecinas, ya que esto puede contaminar la solución. 

CONTRAINDICACIONES: 

• Hipersensibilidad conocida 
excipientes. 

• Niños menores de 2 años. 

a la tetrizolina o a cualquiera de los 

• Uso concomitante con inhibidores la ,?}?noa inooxidasa (IMAO) (veáse el 

apartado INTERACCIONES)NC-"'~~;',{'t§\;<;, ," 

co¿;~e~~~_t~~~~~"I'" 
I 
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO: ?-'~~'j~' 1: 
Spersallerg se utilizará con precaución en pacientes ancianos que sufran enfermed d{s FO 10 

cardiovasculares graves, como arritmias, o hipertensión arterial o diabetes deficiente g~e ~, 
~ .... -_ .......... "" 

controladas. "'ú'~~/~'" 
DE E~'<¡' 

Los fármacos simpaticomiméticos han de usarse con precaución en pacientes con diabetes, 
hipertensión arterial, hipertiroidismo y concentraciones elevadas de hormona tiroidea, 
arritmias o taquicardia y feocromocitoma. 

Se debe tener cuidado en pacientes con glaucoma de ángulo cerrado o riesgo de padecerlo, a 
no ser que se haya realizado una iridectomía (o iridotomía). Se informará a los pacientes de 
que el uso excesivo de vasoconstrictores puede producir hiperemia de rebote. 

No es conveniente que los pacientes con ojo seco usen Spersallerg sin haber consultado 
primero al médico. Los pacientes que sufran síntomas de xeroftalmía (ojo seco) deben 
interrumpir el uso de este medicamento y consultar al médico. Las infecciones oculares 
pueden verse enmascaradas por el uso de Spersallerg. 

Los pacientes que padezcan rinitis seca deben tener un especial cuidado en realizar 
correctamente la oclusión nasolacrimal con el fin de impedir que Spersallerg llegue a la 
mucosa nasal. 

Los pacientes consultarán con el médico si los síntomas persisten más de 3 o 4 días, si se 
agravan o en caso de sufrir dolor ocular o visión borrosa mientras usan Spersallerg. 

Si el paciente usara lentes de contacto, deberá quitárselas antes de la instilación, y no volverá 
a colocárselas hasta que transcurran al menos 15 minutos. Además, Spersallerg, en frascos 
multidosis, contiene cloruro de benzalconio, un conservante que puede producir irritación 
ocular así como un cambio de coloración de las lentes de contacto blandas. 

INTERACCIONES: 

Los fármacos simpaticomiméticos pueden causar una crisis hipertensiva si se usan durante el 
tratamiento con IMAO. Por consiguiente, está contraindicado el uso concomitante con 
IMAO (véase el apartado Contraindicaciones). 

Los antihistamínicos sedantes pueden potenciar los efectos sedantes de los depresores del 
sistema nervioso central, como el alcohol, los hipnóticos, los analgésicos opioides, los 
sedantes ansiolíticos y los antipsicóticos. También tienen una acción antimuscarínica aditiva 
con otros fármacos antimuscarínicos, como la atropina y algunos antidepresivos (tanto 
tricíclicos como IMAO). Dada la posible absorción sistémica de la antazolina, se debe tener 
precaución cuando se use Spersallerg de forma concomitante con estos fármacos. 

EMBARAZO Y LACTANCIA: 

Embarazo: 

No se dispone de datos clínicos sobre la e~ sición durante el embarazo. Spersallerg sólo 
debe emplearse si los posibles beneficios s .e" ran a los riesgos potenciales para el feto o el 
lactante. 

I , 
Lactancia: I I 
No se sabe si los principios activos de Spersal\~r~ pasan a la leche materna. Es preciso tener 
precaución cuando se utilice el producto duran~a lactanci . 

NO\!~~1~::i:t::~¿:','~1<~S.A. 
CQ-Direc'-:.-:ra Té'~;-85- ;\'. '\l. ,:j7!:.o 
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EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MÁQUINAS: 

Spersallerg puede causar somnolencia, mareo o visión borrosa. Los pacientes que sufr M ' 

alguno de estos efectos secundarios no deben conducir ni utilizar máquinas hasta q ~~'_:""::¡.' 
hayan resuelto. FOLIO \ 

~ ... ~.l:.!o, 
~ _/'~'1(-

REACCIONES ADVERSAS: DE EN11'~ 

Los pacientes pueden sufrir cualquiera de las reacciones adversas observadas con cada uno 
de los principios activos. La reacción adversa más frecuente es una sensación de escozor o 
ardor ocular, de carácter leve y pasajero. 

Trastornos oculares: 

Se han notificado una sensación de escozor o ardor y signos y síntomas indicativos de una 
reacción alérgica local tras la instilación de Spersallerg. También puede producirse: 
dispersión del pigmento del iris, midriasis, visión borrosa, conjuntivitis aguda, conjuntivitis 
crónica, conjuntivitis folicular tóxica, ojo seco, congestión de rebote, hiperemia reactiva, 
glaucoma de ángulo cerrado. 

Trastornos del sistema nervioso: 

puede producirse cefalea, somnolencia, mareo, temblor y excitación central, 

Trastornos cardíacos: 

Se pueden dar casos de angina de pecho, hipertensión arterial y taquicardia. 

Trastornos generales y problemas en el lugar de administración: 

Se han notificado casos de sensación de escozor ocular. También puede producirse sudación. 

Trastornos del sistema inmunitario: 

Muyesporádicamente pueden producirse reacciones de hipersensibilidad. 

SOBREDOSIS: 

No es probable que la ingestión oral involuntaria de un frasco de 10 mi de Spersallerg, 
correspondiente a 5 mg de clorhidrato de antazolina y a 4 mg de clorhidrato de tetrizolina, 
tenga consecuencias graves en un adulto. En los niños, en especial en los menores de 2 años 
de edad, pueden producirse náuseas, somnolencia, arritmia o taquicardia y posiblemente 
choque (shock). Se han dado casos de depresión del SNC, hipotensión arterial con cuadro 
similar al choque (shock), tras recibir una sobredosis de tetrizolina. 
Si se produjera una sobredosis accidental tras la ingestión oral, se inducirá el vómito si el 
paciente aún estuviera consciente. En caso contrario, se planteará el lavado gástrico o el uso 
de carbón activado. Se instaurará la respir:ación artificial si fuera necesario. En los casos 
graves puede ser preciso adoptar medidas ~erales de soporte intensivo. 

~ 
Ante la eventualidad de una sobredosificapón, concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con los C1f.tros de Toxicología: 

Hospital de Pediatría RiC~:V$l .. . 'cl. ' t~.·~~~W. ... l. 62-6666/2247 
Hospital A. PosaJj¡s:~.(J.l.· -;4(j15..'f::¡6. < 658-7777 

CQ-Circ:;t.~'.'-' ,e - ~~~o~ 
, Ccc. de /\<:.1"'" ,".' Fevr 

"~ __ ~' __ :I~~~~_~ ;'1"1 
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PRESENTACIÓN: (/ ~ 
Frasco cuentagotas de 10 mI. FOL~ ... ) 

CONSERVACIÓN: "*'~~<;)~ 
DE E~~~ 

No utilizar el colirio si ha transcurrido más de un mes desde su apertura. Conservar a 
temperatura ambiente. 

INSTRUCCIONES DE USO Y MANIPULACIÓN: 
Spersallerg se debe mantener fuera del alcance y la vista de los niños. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 44.843 

Elaborado por Novartis Pharma AG, Basilea, Suiza. 

Novartis Argentina S.A. 
Ramallo 1851 - C1429DUC
Buenos Aires, Argentina. 
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico 

Ultima revisión CDS: 8 de Junio de 2006 
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