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BUENOSAIRES, rt1 JUL 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022696-12-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I(tNMAT), y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOSRAYMOSS.A.Le.
I

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales
I

I

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
I .

I

qwe será elaborada en la República Argentina.,

! Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
I

y ;comercializado en la República Argentina.
,

¡ Que las actividades de elaboración y comercialización de
!

e~pecialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
I
,

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
I :

complementarias.
I .

I Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto
I

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
!

I Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

G~stión de Información Técnica,
I

,(1: </\
I

I
I
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado [reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y i que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y' el control
,

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de
I

I

Evaluación y Registro de Medicamentos dependiente del Instituto Nacional de

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología', vía de
I

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal
I

vigente. [
I
I

Que los datos identificatorios característicos a ser transcrip,tos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
I

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos I de esta
I

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los ¡requisitos
i
I

legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas

. 1490/92 Y del Decreto 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPOSICiÓN N°
735 2

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA ¡

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de EspJcialidades
I .

Médicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre ¡COmercial

BIMATOPROST RAYMOS y nombre/s genérico/s BIMATOPROST, la :que será
,,

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Trámite N° 1.2.1, por LABORATORIOS RAYMOS SALe., con los Datos
I

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la I presente
I

Disposición y que forma parte integrante de la misma. I
I

ARTICULO 20- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulÓ/s y de
1

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante dé la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III
,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

I , . d ' fiARTICULO40- En los rotulas y prospectos autorizados ebera Igurar la'leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°, ..", con exclusión de toda otra leyenda no contemPllda en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del produ,cto cuya
,

3
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DISPOSielóN N" 7352

1

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mis~o deberá
i

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o
I :

imbortación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la v~rificación
, .

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control
.1

correspondiente. I

ARTICULO60- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

la presente Disposición,de la copia autenticada de

Medicinales al nuevo
I

ha~iéndole entrega
I

ARTICULO70- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades
I

producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al i~teresado,
1

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN0:1-0047-0000-022696-12-8

DISPOSICIÓNNO: 7352
Dr. ROBERn,;; U!
t:ubadministrador Nacional

<\ ~ .\.1A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N°:

Nombre comercial: BIMATOPROST RAYMOS.

Nombre/s genérico/s: BIMATOPROST.

Industria: ARGENTINA.

.1 3 5 ~.

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: BIMATOPROST RAYMOS.

,

No'mbre y/o razón social de 105 establecimientos elaborador/es: LABORATORIOS

POEN S.A.C.I.F.I. y GEMEPE S.A.

Lugar/es de elaboración: BERMUDEZ NO 1004, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS
,

I, ,

AIRES Y G. M. JOVELLANOS N° 886, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
I

i

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se
I
,

1

I

I
I
1
I,

Clasificación ATC: SOlEE03.

Indicación/es autorizada/s: BIMATOPROST RAYMOS ESTÁ INDICADO PARA EL

- ,

TRATAMIENTO DE LA HIPOTRICOSIS DE LAS PESTANAS AL INCREMENTAR SU

CRECIMIENTO E INCLUYENDO SU LARGO, ESPESOR Y OSCURECIMIENTb.

5
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Concentración/es: 0.03 9 DE BIMATOPROST.

Fó:rmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

G~nérico/s: BIMATOPROST 0.03 g.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 830 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 5 mg,

ACIDO CITRICO MONOHIDRATO 14 mg, FOSFATO DISODICO ANHIb,RO 142.5

I

mg, ACIDO CLORHIDRICO Y/O HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P. AJUSTAR pH,

AGUA PURIFICADA C.s.P. 100 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: TÓPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENSIDAD CON

INkERTO GOTERO Y APLICADOR FLEXIBLE DE PE. '

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 3 mi DE SOLUCIÓN OFTÁLMICA ESTÉRIL,

DESCARTABLES.

APLICADO RES ESTÉRILES DESCARTABLES.

ACOMPAÑADA POR UN ENVASE QUE CONTIENE 60 APLICADO RES ESTÉRILES
I

I

I •
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 3 mi DE SOLUCION

OFTÁLMICA ESTÉRIL, ACOMPAÑADA POR UN ENVASE QUE CONfIENE 60

I

Dr. ROaEF'lT(/ L~fl
Subadmlnlstrador Nacional

.A.N M.A.T.

7352

Período de vida Útil: 24 MESES.

Fotma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HAST~ 30°C

Condición de expendio: BAJO RECETA.

~ DISPOSICIÓN N°

r
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZAPO/S:

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT N° 135 2

Dr. ROi;lERl"O li:!lli<
',uIlGamlnlstrador Naciona.l

~ N M.A.r.
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RAYMOS S.A.C.I
Administración: Vuelta DOOtltinatlo 2775 C142aAOS
Planm: Cl,lba2760 C142SAH
BuenOll Airns,A.rgtlnUna.
Tet 54 11 117[\1.2552 r:ax: 1i4 11 471l1l-2!l25

jnboralorlos@rnym~,CQm

I

PROYECTODE ROTULO

BIMATOPROST RAYMOS
BIMATOPROST 0,03 %
Solución oftálmico

Venta bajo receta

ORIGINAL

Industria Argentino

:1:1 JUl. 2016
I

71352
I
;
I

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnici' Carlos A. González -Farmacéutico.

COMPOSICiÓN
Cado 100 mi de solución contiene:
Bimatoprost 0.03 g.
Excipientes: Clot~ro de sodio; Fosfato disódico anhidro: Ácido cítrico monohidrato; He! NaOH c.s.
para ajuste de pH; Cloruro de Benzalconio: Agua purificada c.s. I
CONTENIDO: Frasco-gotero conteniendo 3 mi de solución oftólmica estéril. acompañado por un
envase que contiene 60 aplicadores estériles descartables. I .
POSOLOGfA/DOSIFICACIÓN - MODO DEADMINISTRACiÓN: Ver prospecto adjunto.

LOTEN';

VENCIMIENTO;

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS;

CONSERVAREN SU ENVASEORIGINAL, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30'C.
I II

SE RECOMIENDA DESCARTAR, LUEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. C~rtificaJ ti' .
. I

I

Al,
RAYMOS

VISION

J

RAYMO
Chri&tian vA.>.

S.A.C.I.
l•••en5hllb~iln.0
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INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE
BIMATOPROST RAYMOS
BIMATOPROST 0,03 %
Solución oftálmica

Vento bojo receto Industrio Argentino

I
Por favor. lea esto información antes de comenzar 9 usar B1MATOPROSTRAYMOS y cada vez que
debo comprar otro envase del producto. Puede que se incluya nuevol información de su utilidad.
Esta información describe importante información de seguridad de uso¡ y modo de administración
acerco de BIMATOPROSTRAYMOS. Esta información no reemplaza la indicación de su médico., ' I
El médico debe :informar al paciente de la disponibilidad de es~a inforh-!oción pora el paciente y
debe instruirlo de leerla antes de comenzar ~on el uso del producto.

¿Qué es BIMATOPROST RAYMOS?
.Es un tratamiento recetado para lo hipotricosis usado para el crecimiento de las pestañas. para
hacerlas más largas, espesas y oscuros. l
¿Qué es la hlpolrlcosls de las pestañas?
Hipotricosis significa tener una cantidad inadecuada o insuficiente de pe fañas.

¿Quiénes NO DEBENusar BIMATOPROST RAYMOS? . I
Los pacientes con hipersensibilidad lalergial 01 principio activo (Bimatoprostl o a cualquiera de los
componentes d~ lo fórmula del producto, ' I
¿Existen advertencias especiales asociadas con el uso de BIMATOPROST RAYMOS?
£1producto está destinado a ser usado en la piel del borde del p6rpadb superior en la base de las
pestañas. I
NO APLICAR en el párpado inferior. .
Si usa Bimatoprost u afros productos de la misma clase para la presión ir"ltraocular elevada (PIO) o si
tiene anfecedenfes de PIO anormal, sólo debe usar BIMATOPROSTRIA.YMOS bajo la supervisión
. esfricta de su médico. l'
El uso de B1MATOPROSTRAYMOS puede producir un oscurecimienfo de la piel del párpado, 'que
puede ser reversible, El uso de BIMATOPROSTRAYMOS tombién puede producir un aumento de la
pigmentación marrón de la parte co!o"reada del ojo que es probable que sea permanentemenfe. Es
posible que se produzca un crecimiento del vello en otras regiones dé su piel que BIMATOPROST
RAYMOS toca con frecuencia. Cuaiquier exceso de solución fuera del borde del párpado superior
debe secarse eón un pañuelo de papel u otro material absorbente parb disminuir la posibilidad de
que esto ocurra, TambIén puede haber una diferencia en el la~go, espesor, abundancia,
pigmenfación, cantidad de pestañas y/o dirección del crecimiento del las pesfa~as enfre los oJos.
Estas diferenCias. SI ocurriesen, generalmenfe desaparecerán si inferrum[.e el uso de BIMATOPROST
RAYMOS,

¿A quién debo Informar que uso BIMATOPROST RAYMOS?
Debe Informar a su médico, especialmente si fiene un historial de problemas con la presión
intraocular,
También, a cualquier persona que realice un control de su presión intraoqular.

¿Qué debo hacer 51BIMATOPROST RAYMOS entra 'en el ojo? I
Este producto es offálmico. No es esperable que BIMATOPROSTRAYMOk cause daño si enfra en el
ojo. En ese ~aso ¡no frote de lavarlo. . 1

¿Cu6les son las posIbles reacciones adversas de BIMATOPROS.T RAYMOS? .
Las mós comunes luego del uso del producfo son: .

Sensación de picazón

RAYMO S A
Ch,II,I~ "C,I,

s I .nv Alvensleben
/~) J re:Jo
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Esto se informó en aproximadamente el 4 % de los pacienles. BIMATOPROSTRAYMOS puede
provocar otras reacciones adversas menos comunes que típicamente ¿curren en la piel cerco del
lugar en que se aplica BIMATOPROSTRAYMOS o en los ajos. Ésfos incluyert:

. Oscurecimiento de la piel . I
Irritación bcular

,

Sequedad oculor
Enrojecimiento de los párpados

Si usted desarrolla una nueva condición ocular (por ej. traumo o infección}. si experimenta una
disminución repentina de lo agudeza visual, si se somete a cirugía ocular o si desarrollo reacciones'
oculares. especialmente conjuntivitis y reacciones del párpado. debe buscar. inmediatamente
asesoramiento médico en relación con el uso continuo de BtMATOPROST~RA YMOS.

¿Existe la posibilidad de crecimiento I~esperado del vello.o de cambios lo las pesfañas?
los pacientes deben ser informados de la posibilidad de que se produzca el crecimiento de vello
fuera de la zona a trafar si BIMATOPROSTRAYMOS toca en forma repetida la misma región de la piel
fuera del 6rea de frotamiento. También deben ser informados de la posibilidad de la disparidad
entre los ojos en cuanto 01 lorgo. espesor. pigmentación. el número de pestañas o vellos vIo la
dirección del crecimiento de los pestañas. !
Esposible que 101cambios en las pestañas sean reversibles Iras la interruPi'¡'ión del frotamiento.

I .

¿Qué sucede si dejo de usar BIMATOPROSTRAYMOS?
Si usted deja de utilizar el producto. es esperable que sus pestañas vuelvan a la apariencia anterior
luego de varias semanas o meses, 1
Se espero que cualquier oscurecimiento de 10 piel del pórpado se ~evierta después de varios
semanas o meses. l.
NO se espera que el oscurecimiento de la porte coloreado del ojo. con6cida como iris. se revierta y
es probable que' seo permanente,

¿C6mo utilizar BIMATOPROSTRAYMOS?
BIMATOPROST RAYMOS se presenfa en un frasco de 3 mi de solución con 60 aplicadores
descarfables y eslériles adjuntos. I

la dosis recomendada es una aplicación por la noche en la piel del
borde del pórpado superior sólo en la Ibase de las pestañas. Tal
como se muestra en la ilustración,
. BIMATOPROSTRAYMOS NO DEBE SER APLICADO EN EL PÁRPADO
INFERIOR. I
Paro evitar cualquier riesgo de contaminación. no permito que lo
pun1a del frasco-gotero o el aplicador ¿ntren en con1ac1o con los
dedos o cualquier aira superficie.

RAYMOS en posición
n este aplicador. tal

AC.I.
venslaben
do

1.- Antes de aplicar BIMATOPROST RAYMOS. limpie el rosfro y
i asegúrese de haber removido completamente el maquillaje y/o

cuolquier.o1ro producto facial. En caso due use lentes de contacto,
refírelos antes de lo aplicación.~'~1;q-,";;"~":I,, '1:,.. -'~ .. ~

~",f~'~.-,I••,;,.. ." '1~.'l ..,>'.:;. /1" . ....¡

~

' 'i.'

'.
-.<'.' '.__ •__.. _ .... _":;L,:.0

~

:.~ ~2.- Mantenga el aplica dar estéril de BIMATOPRO
.. . '. '-hOriZOntal. colocando una gola del pradJcta

l' .-J_.c===;;;.. ",com s . dica en ia ilustración. ~:Ji. RAY/..' 5 AC.I. RAYM,
~. ~.. . ->J ~ ;'ni. Ca.1)1; . Gonulcr Chfistian Cl

1 Té",nlca
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352
I

I
I

,3.- Aplique BIMATOPROST RAYMOS en la base de la pestaña. en toda la
extensión del margen del párpado superior! NO APLIQUE BIMATOPROST

.RAYMOS EN EL PÁRPADO INFERIOR. I '

,,;~: .. 4,- Seca
"'¡cipo' rpado- ,.~,,) ,

" ,1"

_.,,~r~
cualquier excedente de sOluciL

I
fuero del margen del

....,.•
~,,~ ,,' 5 - Deseche el oplicador después de usa Ha una sola vez y Siempre

\~ ~y ',,,:" ~: utilice uno nuevo poro aplicar BIMATOPROST¡ RAYMOS en el afro ojo.

fin"I I

fc"'~: , u'~ ' I
1;' 4.1i I~" -, t I
llJ ~' I ~ 1!'; J

DEBEN RETIRARSE LAS LENTES DE CONTACTO ANTES DE LA APLICACiÓN IDE BIMIÚOPROST RAYMOS.
ESTASPUEDEN VOLVER A COLOCARSE 15 MINUTOS DESPUÉSDE LA ADMINISTRACiÓN,

EL USO DE BIMATOPROST RAYMOS MAS DE UNA VEZ POR DíA NO AUM~NTARÁ EL CRECIMIENTO DE
LAS PESTAÑAS MÁS QUE CON EL USO DE UNA VEZ AL DíA. '

rimel puede mejorar

S.A.C.\.
Alvensleben
UHiA

o:,.A.C.l.

¿Qué debo hacer si olvidé aplicarme BIMATOPROSTRAYMOS?
No intente compensar la dosisperdido y sigue con el tratamiento diario con la dosisrecomendada.
Recuerde que el uso de dosis mayores no garanlizaró un mayor credmiento y/o un efecto más

rápido. ¡'

¿Qué debo hacer silo BIMATOPROSTRAYMOScae en mis ojos?
Se recomienda para su aplicación en el pórpado superiory por lo tanto. no debe seraplicado en los
ojos. si accidentalmente una mayor cantidad pe BIMATOPROSTRAYN4!OScae en sus ojos, no es
necesario lavarlos. Seque el exceso de solución y revise el proceso de ¡aPliCación para garantizar
que no ocurra con frecuencia.

¿Puedo usar mascara para pestañas o móqulllaJe durante el tratamlent con BIMATOPROST
RAYMOS? '
SIse puede seguir usando, ya que no se utilizanjuntos. Eluso de maquillale o
losresultados obtenidos con BIMAT R TRAYMOS.' !
¿Cuándo buscar asesoramiento m

I
,
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Debe informarse a los pacientes que si se produce una nueva cordición (por ej.. trauma o
infección). si experimentan una repentina disminuciQn de la agudeza visuaL si se someten a una
cirugía ocular o ~idesarrollan cualquier reacción ocular, en particular cbnjuntivitis y reacciones del
párpado. debenlbuscar inmediatamente asesoramiento médico en reldción con el uso continuado
de BIMATOPROST RAYMOS.
Los pacientes que reciben medicamentos para disminuir la Pl0 no deben usar BIMATOPROST
RAYMOS sin consultar previamente a su médico.

¿Qué debo hacer en caso de sobredosis o Ingesta accidental? I
En caso de sobredosificaclón o una ingestión accidentol, concurrir 01 Ho.spital mós cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicologfa: I

Hospital de Pedialría Ricordo Gutierrez (O11) 4962-6666/2247.
Hospital Nocional ProL A. Posados (011) 4654-6648/658-7777. I
Hospital qenerol de Niños Dr. Pedro Elizolde (011) 4300-2115/4362-11063.
Hospital de Pediatría Sor Moría Ludovicó (02211451-5555.

PRESENTACIONES . I
Frasco-gotero conteniendo 3 mi de solución oftálmica estéril, acompañado por un envase que
contiene 60 aplicaderes estériles descarfables. I
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlílos. ,

! 1
CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30'C.

. 1
SE RECOMIENDA DESCARTAR, LUEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. CertificaJ N' .

,
,

7352

Laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmac~utico.

Fecha de la última revisión: / / .

Al,
RAYMOS

VIStON



RAYMOS SAC.I
AdJillnlstracl6rr: Vue!ta de Obti¡¡ado 2n~C14ZllADS
Plenta: Cu!Jll2760 C142eAET
Bu~nM AltI1S.Argent:na.
Te!- 5411 .761.2552 r';J.Jt50411 A768-2625
IRlIorollllicst'mlymm;.rl'lll\

I
PROYECTO DE PROSPECTO

ORIGINAL

7352

BIMATOPROST RAYMOS
BIMATOPROST 0,03 %
Solución oftálmica

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICiÓN
Cada 100 mi de solución contiene:
Bimotoprost 0.03 g.
Excipientes: ClorUro de sodio; Fosfato disódico anhidro; Ácido cítrico monohidrato; Hel NaOH c.s.
para ajuste de pH; Cloruro de Benzalconio; Agua purificada C.5.

ACCiÓN TERAPÉUTICA
Bimatoprost es un anólogo estructural de prostaglandino.
Código ATe: SOlEE03

INDICACIONES
B1MATOPROSTRAYMOS estó indicado para el tratamiento de la hipotricosis de las pestañas al
Incrementar su crecimiento e incluyendo su largo. espesor y oscurecimiento.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES
Accl6n farmacolOglca:
Mecanismo de cccióo: B Bimatoprost es un onólogo estructural de prosfaglandino. El preciso
mecanismo de acción se desconoce pero se cree que el crecimiento de las pestañas ocurre por el
aumento del porcentaje de pelos y la duración de lo etapa anógeno o fase de crecimienfo.

Farmacoclnétlcg:
AbsorciÓn: la concentración maxlmo en sangre se produce 10 minutos después de la
administración de 1 gafa de solución oftólmico de Bimotoprost 0,03%. una vez 01 día, aplicada en
ambos ojos de 15individuos sanos, durante un perfedo de dos semanas; por otro lado. se registraron
valores por debajo del límite de detección {0,025ng/ml) en la mayona de los individuos estudiados.
dentro de un lapso de 1.5 horas luego de la administración de la dosis de estudio de esta droga. No
se detectó acumulación sistémica de carácter significativo, durante el tiempo evaluado.

Distdbución: Elvolumen de distribución de Bimatoprost es 0.67 l/kg. se distribuye en formp moderada
en los tejidos corporales.
Ensangre. el Bimatoprost se deteda fundamentalmente en el plasma. aproximadamente el 12%del
Bimatoprosf remonente se libera en el plasma humano.

'1

B;otransformación: Bimatoprost es el principal compuesfo circulante en la sangre. una vez que
alcanza la circulación sistémica. luego de la aplicación ocular. Bimatoprost experimenfa luego.
procesos tales como; hidroxilación, n-deetilación, desamidación y glucuronidación dando lugar a la
formación de metobolitos y glucurónidos de diversas variedades. farmacológicamente inaclivos.

Vida media: luego de aplicar una dosis intravenosa de Bimatoprost (3,12 1I9/kg) radio-morcada a 6
sujetos sanos. la concentración móxima de lo droga sin cambios en sangre fue 12,2 ng/ml y se
eliminó rópidamenfe con una vida media de aproximadamente 45 minutos.

RAYMO, .A.C.1.
elll;.;•.,"l \'.'} vensleben

A,;..,.,:;.... o
S.A.C.1.

. GONZALEZ
EUTICO

RTECNICO

Eliminación' Aproximadamente el 67% de la dosis adminisfrada fue eliminada a través de la orina,
mienfras que el 25% se recuperó en la maferia fecal.

I
POSOLOGiAlDOSIFICACI6N - MODO DE ADMINISTRACiÓN
Asegúrese de que el rostro esté limpio. que el maquillaje y los lentes de contacfo sean retirados. Una
vez cada noche, coloque una gota de BIMATOPROSTRAYMOSsobre el aplica r estéril descartable
suministrado con el producto y apl¡que uniformemente a lo largo de la piel en Iborde del párpado
superior en la base de las pestañas, El borde del pórpado superior en el área crecimiento de las
pestañas debe sentirse lige nte húmeda. sin escurrimienfo. Seque cualqu exceso de solución
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que escurra fuera del margen del párpado superior con un pañuelo de papel u otro de paf'io
absorbente. Deseche el aplicador después de un uso.
Repito Jo operación en el borde del párpado superior del otro ojo utilizondo un nuevo aplicador
estéril.
No re-utilice los aplicadores y no utilice ningún otro pincel/aplicador para colocar B1MATOPROST
RAYMOS.
No aplique sobre la línea de las pestañas inferiores (Ver PRECAUCIONESy ADVERTENCIASe
INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE),
Aplicaciones adicionales de BIMATOPROSTRAYMOS no incrementarán el crecimiento de las
pestañas.
Tras la interrupción del tratamIento, es esperable que el crecimiento de las pestañas vuelvo a su
nivel antes del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES
BIMATOPROSTRAYMOS está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al
principio activo Ó a cualquiera de los componentes de la fórmula del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Efectos sobre fa presión intraoculoG
El 8imatoprost reduce la presión intraocular (PIO) cuando se insfila directamente en el ojo en ros
pacientes con PIOelevada.
En los estudios clínicos, en pacientes con o sin elevación de la PIO, Bimatoprost redujo la PIO, sin
embargo, la magnitud de dicho reducción no fue motivo de preocupación clínica,
En los estudios sobre la hipertensión ocular con Bimatoprost se ha demostrado que la exposición del
ojo a mós de una dosis de Blmatoprost diaria puede reducir el efecto reductor sobre ro presión
intraocular. En pacientes que utilizan Bimotoprost u otros análogos de la prostaglandina pare el
tratamiento de la presión intraocular elevada, el uso concomitante de Bimatoprost pueden inferferir
con la reducción deseada en la PIO.
Aquellos pacientes que utilizan anólogos de la prostaglandina incluidos para la reducción de lo PIO
debe utilizar BIMATOPROSTRAYMOS sólo después de consultar con su médico y deben ser
controlados por cambios en su presiÓn intraocular ¡ver INFORMACiÓN PARA ELPACIENTE}.

Pigmentación der iris;
El aumento de lo pigmentaciÓn del iris se ha producido cuando BiMATOPROSTRAYMOS fue instilado
directamente en el ojo.
Aunque no se informó sobre la pigmentación del iris en los estudios clínicos con Bimatoprost, los
pacientes deben ser informados acerca de la posibilidad de un Incremento en lo pigmentación
marrón del irisque puede resultar permanente.
S cambio de pigmentación es debido al aumento de la melanina contenida en los melanocitos y
no a un aumento del número de melanocitos. Los efectos a largo plazo del aumento de la
pigmentación no se conocen. Los cambios de color del iris observados con lo administración de
Bimatoprost solución oftólmica pueden no ser notorios por varios meses a años. típicamente, la
pigmentación marrón alrededor de la pupila se extiende concéntrica mente hacia la periferia del iris
y todo el iriso partes del irisse tornan más marrones. Ni nevi ni pecas del irisparecen ser afectados
por el tratamiento.
El tratamiento con BIMATOPROSTRAYMOS puede continuar en pacientes que desarrollen
notablemente el aumento de lo pigmentación del iris.
Los pacientes que reciben tratamiento con B1MATOPROSTRAYMOSdeben ser informados de la
posibilidad de un aumento de lo pigmentaciÓn ¡ver INFORMACiÓN PARA El PACIENTE).

Pigmentación del pórDadQ:
Ha sido reportado que el Bimatoprost causa cambios de pigmentación (oscurecimiento) en tejidos
periorbitales y pestañas. Se espera que la pigmentación aumente, siempre y cuando se administre
Bimatoprost, pero ha sido reportado de ser reversible al suspender el producto en la mayoría de los
pacientes. !

.A,C,I.
CARLOS A. NZALEZ

FARMAC UTlea
DIRECTOR cNlca

Crecimiento del vello fuera del órea de trotamiento;
Existelo posibilidad de que se produzca el crecimiento del vello en las zonas donde BIMATOPROST
RAYMOStenga contacto repetido con la superficie de la piel. Esimportante a licar 61MATOPROST
RAYMOS solo en la piel del borde del p6rpado superior en la base de las p staños usando los
aplicaderes estériles que acompaf\an al producto y evitar cuidadosamente q cualquier exceso
con BIMATOPROSTRAYMOS curra desde el borde del pórpado hacia la mejill u otras áreas de la
piel (ver INFORMACiÓN P A PACIENTE).
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InflamaciÓn intraocular:
BIMATOPROSTRAYMOS debe utilizarse con precaución en pacientes con inflamación intraocular
activa (por ejemplo: uveítis), porque [o inflamación puede ser agravada.

Edema ffiacu/oG
Ha sido reportado edema macular, incluyendo edema macular cistoide, durante el tratamiento con
Bimotoprost para la PIO elevada. BIMATOPROSTRAYMOS debe utilizarse con precaución en
pacientes afáquicos, en pacientes pseudofáquicos con un desgarro de la cápsula posterior del
lente. o en pacie:ntes con foctores de riesgo conocidas del edema macular.

ConlaminaciÓn de B/MATOPROST RAYMOS º de S LIS aplicqdores;
8 frasco-gotero de B1MATOPROSTRAYMOS debe mantenerse intacto durante el uso. Es importante
utilizar la solución de BIMATOPROSTRAYMOS como se indica, colocando una gota sobre el'
aplicador descarfable por cada ojo.
No se debe permitir que la punta del frasco-gotero entre en contacto con cualquier otra superficie,
ya que podría contaminarse.
Los aplicadores estériles s610 deben utilizarse en un ojo y luego ser descartados, ya que la
reutilización de los mismos aumenta el potencial de contaminación e infecciones. Se han notificado
casos de queratitis bacteriana asociada con el uso de envases multidosis de productos oftólmicos
¡ver INfORMACiÓN PARA El PACIENTE).

Uso de lentes de contacto:
BlMATOPROSTRAYMOS contiene cloruro de benzalconio, el cual puede ser absorbido por los lentes
de contacto blandos. Los lentes de contacto deben retirarse antes de la aplicación de la solución y
pueden ser reinsertadas 15 minutos después de su administración (ver INfORMACiÓN PARA El
PACIENTE).

CARCINOGÉNESIS, MUTAGÉNESIS y DETERIORO DE LA FERTILIDAD:
Bimotoprost no demostró ser carcinogénico en ratones y ratas cuando se lo administró por
alimentación vía sonda oral a dosis superiores a los 2 mg/kg/dfa y 1 mg/kg/dfa, respectivamente
(aproximadamente 192 Y 291 veces la dosis humano recomendada basada en los niveles AUC en
sangre luego de lo admInistración tópica en la córnea o sobre en saco conjuntiva!'
respectivamente) durante 104 semanas.
Bimatoprost no fue mutagénico o c1astogénico en el test de Ames, en el test de Hnforma de ratón o
en los tests in vivo de micronúcleos de ratones.
Bimatoprost no deteriora la fertílidad en ratas macho y hembra a dosis superiores a 0.6 mg/kg/día.

EMBARAZO: Categorfa C.
En estudios de desarrollo 'embrio-fetales en ratones y rotos preñadas. se observó el aborto en dosis
orales de Bimatoprost que alcanzaron al menos 33 ó 97 veces. respectivamente, la exposición
humana móxima.
En dosis de aproximadamente 41 veces la móxima exposición humana, se redujo el tiempo de
gestación, aumentaron la incidencia de fetos muertos, reabsorciones tardías peri y post natales y la
mortalidad de erías y disminuyó el peso corporal de las cnas .
.No hay estudios adecuados y bien controlados de la administración de la solución oftólmica de
Bimotoprost 0,03% en mujeres embarazadas. Debido O que los estudios de lo reproducción animal
no síempre son predietivos de la respuesta humana, BIMATOPROSTRAYMOS se debe administrar
durante el embarazo. sólo si el beneficio potencial justifica el riesgo potenciol para el feto.

LACTANCIA:
No se sabe si Bimatoprost se excreta a través de la leche matema humana aunque en estudios en
animales se ha demostrado que Bimatoprost se excreta a través de la leche materna. Debido a que
muchos medicamentos se excretan a través de la leche humana. se debe tener precaución
cuando se administre este producto a una mujer que se encuentre amamantando.

USO EN PEDIATRíA:
la seguridad y eficacia en pacienfes pediótricos no ha sido establecida.

USO EN GERIATRfA:
No se han observado diferencio globales clínicas en la seguridad o la eficoci entre los pacientes
ancianos y otros pacientes Itas.

RAYMO .. S.A.C.1.
Christian Alvensleben

nodo



R~YMOSS.~.C.l
Admlnls1tae}ón: Vuelta da Ob\lgaoo zn~C14í!MD$
l'hIntr. r.tlba 2160 Ct4ZIlAEl
Buenos. M[!!. Arqel1lina,.
Te!. SI 11 .(181.2552. Fax: 5411 (168.Zli25
IRbnraloriM~Os.ecm

ORIGINAL
INTERACCIONES: '
No se conocen Hasta el momento.
REACCIONES ADVERSAS
Lo siguiente información se basa en los resultados del ensayo clínico de un estudio paralelo
multicénfrico. doble ciego. aleatorio. controlado por vehículo incluyendo 278 pocientes adultos por
un período de cuatro meses de tratamiento.
los eventos reportados mós frecuentes fueron prurito ocular. hiperemia conjuntivol.
hiperpigmentación de la piel. irritación ocular, síntomas de ojo seco y eritemo del párpado. Estos
hechos ocurrieron en menos del 4 % de los pacientes.
Las reacciones adversas reportadas con la solución oftálmica de Bimatoprost 0,03% para la
reducción de Id presión intraocular incluyen sequedad ocular. perturbación visual, quemazón
ocular. sensación de cuerpo extraño. dolor ocular. blefaritis. catarata, queratitis punctata superficial.
secreción ocular. lagrimeo. fotofobia, conjuntivitis alérgica, astenopia. aumento de pigmentación
de iris, edema cbnjuntiva1. crecimiento de vello anormal. iritis, infecciones (principalmente resfriados
e infecciones dé las vías respiratorias). dolores de cabeza y astenia.

SOBREDOSIFICACI6N
No existe ¡nformaclón disponible respecto a sObredosificación en seres humanos. Si ocurriera un
episodio de sobredosificación, el tratamiento debe ser sintomático y de soporte.
Si se produce una ingestión accidental, la siguiente información puede ser,de utilidad: en estudios
de administración oral en ratas y ratones. de dos semanas de duración, dosis de Bimatoprost de
hasta 100 mg/kg/día no produjeron toxicidad. Esta dosis expresada como mg/m2 es al menos 70
veces superior que una dosis accidental de un envase de Bima1oprost 0.3 mg/ml. solución oftálmica.
en un nino de 10 kg.
Ante la eventua\idad de una sobredosificación ylo intoxicación concurrir al Hospital mós cercano o
comunicarse con los Centro de Toxicología:

Hospital de Pedialña Ricardo Gulierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional Prot. A. Posadas (011) 4654-6648/658-7777.
Hospital General de Niños Dr. Pedro Elizalde (011) 4300-2115/4362-6063.
Hospital de Pediatría Sor Morla Ludovico (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES
Frosco-gotero conteniendo 3 mi de solución oftálmica estéril, acompañado por un envase que
contiene 60 opli~adores estériles descartables.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIRos.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30'C.

SE RECOMIENDA DESCARTAR, lUEGO DE UN MES DE ABIERTO El ENVASE.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N' .

7,352
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laboratorio RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Carlos A. González -Farmacéutico.

Fecha de lo últIma revisIón: / / .

RAYMOS S.. C.1.
CARLOS A. GON AI..EZ

FARMACeUTICO
DIRECTOR TECNICO

~
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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022696-12-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Anm~tosy ~CnOIOgía Médica (ANMA~) certifica que, media~te.la DiSP¡Sición NO

7 . , y de acuerdo a lo soliCitado en el tipO de Tramite N0 11.2.1., por

LABORATORIOS RAYMOS SALC., se autorizó la inscripción en el Rlgistro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los SigUie~tes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: BIMATOPROSTRAYMOS.

Nombre/s genérico/s: BIMATOPROST.

Industria: ARGENTINA.

Nombre y/o razón social de los establecimientos elaborador/es:

I
I
I

LABOf1.ATORIOS

8

POENS.A.C.LF.L y GEMEPES.A.

Lugar/es de elaboración: BERMUDEZ N° 1004, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS

AIRES Y G. M. JOVELLANOSN° 886, CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOSA~RES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente displsición se
I
,

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

t/l
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Nombre Comercial: BIMATOPROST RAYMOS.

Clasificación ATC: SOlEE03.

Indicación/es autorizada/s: BIMATOPROST RAYMOS ESTÁ INDICADO PARA EL

TRATAMIENTO DE LA HIPOTRICOSIS DE LAS PESTAÑAS AL INCREM" NTAR SU
• I

CRECIMIENTO E INCLUYENDO SU LARGO, ESPESORY OSCURECIMIEN~O.

Concentración/es: 0.03 9 DE BIMATOPROST.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Ge1nérico/s: BIMATOPROST0.03 g.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 830 mg, CLORURO DE BENZALCO~IO 5 mg,
,

::I,D:C~~:RI:::H~::~::R~:O H::R::I::S~; T:O:::O~I:.:. ;N:;:~;A:4:~~

AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: TÓPICA. I
I

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA Y BAJA DENS~DADCON
I

INSERTO GOTEROY APLICADOR FLEXIBLE DE PE. ",1

I " ,
Presentación: ENVASESCONTENIENDO 3 mi DE SOLUCION OFTALMICA ESTERIL,

I I
ACOMPAÑADA POR UN ENVASE QUE CONTIENE 60 APLICADORES ESTÉRILES

DESCARTABLES,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 3 mi DE iOLUCIÓN

OFTÁLMICA ESTÉRIL, ACOMPAÑADA POR UN ENVASE QUE CONTIENE 60

APLICADORES ESTÉRILES DESCARTABLES.

Período de vida Útil: 24 MESES.

r/1 9
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,
Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASljA 300C

1: :
Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS RAYMOS SALC. el Certificado Nol 519 4 ~
I '

erila Ciudad de Buenos Aires, alas __ días del mes de 11 JUlo 1016 de

¡ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha imp~esa en el
I
I

mismo.

I,

I 'DISPOSICION (ANMAT) NO:

I

I,

Dr. RO!JEl'll'O U=:De
~ltbadmjnlstrador Nacional

A, :s' M A.T.

10
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