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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N- 3 l 9 9

BUENOS Atres, U6 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017410-09-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO EDGARDO JORGE
GEZZ1 solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de eléboracién y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, 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 Direccion 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 la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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E’L INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial COLIRIA
ALERGIA y nombre/s genérico/s NAFAZOLINA CLORHIDRATO-FENIRAMINA
MALEATO, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO EDGARDO JORGE
GEZZI, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion 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° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - 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.
ARTICULO 50- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidon del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

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

ARTICULO 7° - 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©:1-0047-0000-017410-09-9 Mw
. , , OTTO A. nsmeuen
DISPOSICION No: 3 1 9 9 néUB-lNTERVENTOR
. ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No; 3 ‘i 9 g

Nombre comercial: COLIRIA ALERGIA

Nombre/s genérico/s: NAFAZOLINA CLORHIDRATO-FENIRAMINA MALEATO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: DENVER FARMA S.A.:CONSEJAL NATALIO QUERIDO No
2285, MUNRO, BUENOS AIRES Y CARLOS VILLATE N° 5148, MUNRO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Nombre Comercial: COLIRIA ALERGIA.

Clasificacion ATC: S01G.

Indicacidn/es autorizada/s: Alivia el enrojecimiento y la picazén de ojos causados
por polen, pasto, caspa y pelo de animales. Este medicamento combina los

efectos descongestivo (nafazolina) y un antihistaminico (feniramina) para el
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fratamiento tépico de los sintomas de congestion e irritacion ocular de origen
alérgico.

Concentracién/es: 300 mg / 1 ml DE FENIRAMINA MALEATO, 25 mg / 1 ml DE
NAFAZOLINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: FENIRAMINA MALEATO 300 mg / 1 ml, NAFAZOLINA CLORHIDRATO
25mg/ 1 ml

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7.7 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 mg, EDTA DISODICO 0.5 mg, ACIDO BORICO 8
mg, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH=6, BORATO DE
SODIO DODECAHIDRATADO 4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: TOPICO OCULAR

Envase/s Primario/s: FRASCO MEZCLA DE PEAD Y PEBD CON INSERTO GOTERO
Y TAPA DE PP

Presentaciéon: ENVASES CON 12, 15y 20 ml DE SOLUCION OFTALMICA.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 12, 15 y 20 ml DE SOLUCION
OFTALMICA.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C;
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 3 1 g 9 Uh&t\k

pr. OTTO A. ORSINGHER

ANTERVENTOR
BUE NM.AT.
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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 9 9
u»i.ol‘v

D1, OTT0O A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
. ANM.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017410-09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

3 1 g g y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI, se autorizd la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: COLIRIA ALERGIA

Nombre/s genérico/s: NAFAZOLINA CLORHIDRATO-FENIRAMINA MALEATO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: DENVER FARMA S.A.:CONSEJAL NATALIO QUERIDO N°
2285, MUNRO, BUENOS AIRES Y CARLOS VILLATE N° 5148, MUNRO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Nombre Comercial: COLIRIA ALERGIA.
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Clasificacion ATC: SO01G.

Indicacidén/es autorizada/s: Alivia el enrojecimiento y la picazén de ojos causados
por polen, pasto, caspa y pelo de animales. Este medicamento combina los
efectos descongestivo (nafazolina) y un antihistaminico (feniramina) para el
tratamiento tdpico de los sintomas de congestién e irritacion ocular de origen
alérgico.

Concentracién/es: 300 mg / 1 ml DE FENIRAMINA MALEATO, 25 mg / 1 ml DE
NAFAZOLINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: FENIRAMINA MALEATO 300 mg / 1 mi, NAFAZOLINA CLORHIDRATO
25mg /1 ml

Excipientes: CLORURO DE SODIO 7.7 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 mg, EDTA DISODICO 0.5 mg, ACIDO BORICO 8
mg, HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. pH=6, BORATO DE
SODIO DODECAHIDRATADO 4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICO OCULAR

Envase/s Primario/s: FRASCO MEZCLA DE PEAD Y PEBD CON INSERTO GOTERO
Y TAPA DE PP

Presentaciéon: ENVASES CON 12, 15y 20 ml DE SOLUCION OFTALMICA.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 12, 15 y 20 ml DE SOLUCION

OFTALMICA.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.
Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI el Certificado N©

, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

0.6 JUN 2012 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

Ln}«.c\‘w

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 1 9 9

By, OTTO A, ORSINGHER

INTERVENTOR
sua‘m M AT,



PROYECTO DE PROSPECTOS
COLIRIA ALERGIA
NAFAZOLINA CLORHIDRATO -~ FENIRAMINA MALEATO
Descongestivo y Antialérgico Tépico Ocular
| Solucion oftalmica estéril

Venta Libre Industrla Argentina
Férmula

Cada 1 ml de solucidén oftdlmica contiene:
Nafazolina, Clorhidrato .................. 25 mg
Feniramina, Maleato ...................... 300 mg

Excipientes: Cloruro de Benzalconio 0.1mg - Acido Borico 8.0'mg - Boratb de sodio
dodecahidratado 4.0 mg — EDTA dis6dico 0.5mg - Cloruro de sodio 7.7 mg — Hidroxido de
sodio y/o Acido clorhidrico ¢.s.p. pH 6 - Agua purificada ¢.s.p. 1 ml

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

COLIRIA ALERGIA es un medicamento que alivia el enrojecimiento y la picazén de Iso ojos,
causados por polen, pasto, caspa,y pelo de animales. Este medicamento combina los efectos
de un descongestivo (Nafazolina) y un antihistaminico (Fenilamina) para el tratamiento topico
de los sintomas de congestion e irritacion ocular de origen alérgico

DOSIS

Adultos y nifios mayores de 6 afios: Instilar 16 2 gotas en el (los) ojo (s) afectado (s) hasta
cuatro veces por dla

MODO DE ADMINISTRACION

Aplicar en forma tépica, colocando las gotas del colirio en el saco conjuntival del ojo afectado,
evitando que la punta del gotero entre en contacto con cualquier superficie, ya que el producto
| s estéril y puede contaminarse. Tape bien el envase después de usarlo.

No compartir este medicamento ¢con otras personas.

Se debe suspender el uso y consultar al médico si se presenta dolor ocular, se producen
cambios en la vision o persiste el enrcjecimiento o irritacién de los ojos o si el estado empeora
a pesar del tratamiento o dura mas de 72 horas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Usar el medicamento en forma tépica ocular. No ingerir

- No utilizar si la solucién cambia de color o se enturbia

- No usar después de su fecha de vencimiento

- No utilizar este medicamento si Ud. es alérgico a cualquiera de los componentes de |a
formula

- Esuso excesivo de este medicamento puede causar aumento del enrojecimiento de los
ojos

- Las pupilas pueden dilatarse temporariamente

- Algunos pacientes pueden experimentar una breve sensacién de hormigueo

- No aplicaren pacientes bajo tratamiento con inhibidores de la IMAQ

Si Ud. esta tomando otra medicacién, consulte a su médico antes de utilizar este producto.

Si Ud. estd embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de utilizar este
producto ( \
Claugio Ldmagna ""/’—"/S g
M.N.: 14431 iidgardo 3. Gezzl
€armacéutico - Director Técnico Propreisiv

‘toratorio E. J. Gezzi




Consulte a su médico antes de utilizar este medicamento si sufre de:
- Enfermedades del corazén
- Hipertensién arterial
- Glaucoma de angulo estrecho

SOBREDOSIS

Ante la eventual sobredosificacion o ingesta accidental, concurrir al hospital
Mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologla:

Hospital de Pediatrla Ricardo Guti¢rrez (011) 4962-6666/ 2247

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

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, entre 15y 30°C
PRESENTACION

Frasco gotero, conteniendo:12, 15y 20 ml

MANMTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO
NO

Laboratorios Edgardo Jorge Gezzi
Guevara 1357 — CABA — Argentina ~ (011) 4555-3366
Director Técnico: Claudio Lamagna - Farmacéutico

N
-/____{.“ ~
Claudio\Lemagha

e
MN.. 14431 {."dge_,.d()_ .],‘“(“u_/‘f..
Farmaceuticn - Directo! Técnico Prons e
Laboratorio E. J. Gezzi
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LABORATOR|O

PROYECTO DE ROTULO
COLIRIA ALERGIA
NAFAZOLINA CLORHIDRATO - FENIRAMINA MALEATO
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
Industria Argentina Venta Libre
FO UALICU ITATIV.

Cada ml de solucién oftalmica contiene:

Nafazolina Clothidrato.....cccmemseseees 25mg
Fenilamina Maleato.......ccoessssesnuenees 300mg

Excipientes: Cloruro de Benzalconio 0.1mg - Acido Bérico 8.0mg - Borato de sodio
dodecahidrato 4.0mg - Edta disodico 0.5mg - Cloruro de Sodio 7.7mg - Hidroxido de
sodio y/o acido clorhidrico ¢.s.p pH=6 - Agua Purificada c.s.p 1.0ml

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

VENCIMIENTO:
LOTE N%

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C-30°C

Contenido: 15 ml*

Utilizar antes de la fecha de vencimiento marcada en el envase.

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOLS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*

LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZ1

GUEVARA 1357 - CABA

DIRECTOR TECNICO: Diego F. Saubermann
Farmacéutico

*] os textos para los proyectos de rétulos de los envases x 12y 20 ml, serén idénticos al

presente.
arq 1357 - C142785G - Ciudad Aulénoma de Buenos Aires - Argentina
Diegd . ermaf& 5533 % ‘ X
Farmacsutico M.N.. 14065’ 54 11) 45 66 Fax (84 11) 4655-5030 J. Gezzi
Dirgetor Téenlco, - - Ppopactado
Labaratorie E. J. GEZZI

- o 4 ——————— 47T
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