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DISPOSICION N' 3 4 O 4 
BUENOS AIRES, , 2 JUN 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013238-11-9 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE 

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una 

nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

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

complementarias. 

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el 

~ f' O".rtam',to d, R",,,,o. 
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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 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 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

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

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos 

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

EspeCialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial ZEPIKEN y nombre/s genérico/s OLOPATADINA, la que será 

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

Trámite NO 1.2.1, por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

~ parte integrante de la misma. 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111 

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

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

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

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de 

control correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-013238-11-9 

DISPOSICIÓN N°: '3 4 O 4 Dr. OTTO A. OR8lllG8Ea 
sue-INTERVENTElR 

A.N.H.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N3 , O , 

Nombre comercial: ZEPIKEN. 

Nombre/s genérico/s: OLOPATADINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

~ Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: ZEPIKEN. 

Clasificación ATC: SOlGX09. 

Indicación/es autorizada/s: ANTIHISTAMINICO PARA USO TÓPICO 

CONJUNTIVAL. EL USO DE CLORHIDRATO DE OLOPATADINA, ESTA 

ESPECIALMENTE INDICADO PARA LA PREVENCION TEMPORARIA DE LA 

PICAZON O COMEZON OCULAR, PROVOCADA POR LA CONJUNTIVrnS 

ALERGICA, ASI COMO PARA EL TRATAMIENTO DE SIGNOS Y SINTOMAS 

~ /' OCULARES ASOaAOOS CON 'AOEOMIENTOS ALERGICOS. 
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Concentración/es: 1 mg de OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO) 1 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.5 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 mg, 

AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 1 mi, POVIDONA K 30 18 mg, EDETATO 

DISODICO DIHIDRATADO 0.1 mg, FOSFATO DIBASICO DE SODIO 5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlslntético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD E 

INSERTO GOTERO. 

Presentación: envases con 2.5, S, 10 Y 20 mi de solución oftalmica. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2.5, S, 10 Y 20 mi de solución 

oftalmica. 

Q Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA MENOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTÁLMICA. 

Nombre Comercial: ZEPIKEN. 

Clasificación ATC: SOlGX09. 

Indicación/es autorizada/s: ANTIHISTAMINICO PARA USO TÓPICO 

~f CONJUNTIVAL 
EL USO DE CLORHIDRATO DE OLOPATADINA, ESTA 
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ESPECIALMENTE INDICADO PARA LA PREVENCION TEMPORARIA DE LA 

PICAZON O COMEZON OCULAR, PROVOCADA POR LA CONJUNTIVmS 

ALERGICA, ASI COMO PARA EL TRATAMIENTO DE SIGNOS Y SINTOMAS 

OCULARES ASOCIADOS CON PADECIMIENTOS ALERGICOS. 

Concentración/es: 2 mg de OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO) 2 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.5 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 mg, 

AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 1 mi, POVIDONA K 30 18 mg, EDETATO 

DISODICO DIHIDRATADO 0.1 mg, FOSFATO DIBASICO DE SODIO 5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD E 

INSERTO GOTERO. 

Presentación: envases con 2.5, S, 10 Y 20 mi de solución oftalmica. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2.5, S, 10 Y 20 mi de solución 

oftalmica. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA MENOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: '3 4 O 4 
Dr. QTTO A. OB8IRGBEB 
SI:IB-INTERVENTOR 

A.l'I.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 3 4 O 4 
J(I~L, 

Dr. CITTO A. OBIIIIGBEA 
SUEl-INTERVENTElR 

~.M • .A"l1. 



Industria Araentlna 
FOrmula cualCU8ntitallva: 

I.a • PROYECTO DE ROTULO 
ZEPIKEN 

Olopatadlna 
Solución oftálmica 0,1% 

Clda mL de aoluclón GNlmlca O 1 % contlalll: 
Olopatadlna {como clorhidrato) " 
Povldona K30 
Cloruro de Sodio 
Cloruro de Banzalconio 
EdeIato de Sodio Dihldratado 
FeMlfato Dibéslco de Sodio 
AGua Dar8 Invectables C.8.D. 
• equivale a 1,00 mg de O lna 

3 4 04, 

I Venia BaJo Receta 

1,11 mg 
1800 mg 
5,50 mg 
010 mg 
0,10 mo 
5,00_ JI1II. 
100 mL 

Danomlnaclón genérica: Clorhidrato de Olopatadlna. Código ATC S01GX09. 

indicaciones: Ver prospecto adjunto. 

POIIoIoglI· Modo de admlnlltrllclón: Ver prospaclo adjunto. 

P ..... ntac:lonSl: 
Solución OftéImlca al 0,1%: enveses conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 o 20,0 mL 
SoIuclOn Oftálmica al 0,2%: enveses conteniendo 1 fraileo gotero de 2,5; 5,0; 10,0 o 20,0 mL. 

Condicione. de Con.ervaclón y Almacenamiento: ConsélVaae el frasco gotero en forma vertical, 
bien cerrado y en lugar seco a una temperatura ambiente entre 15"C y 25"C. No se congele. 
Mantener en su _ase original. Daaechar el producto a los 30 dlaa de abierto el frasco. . 

Elta mlldlcamenlo debe lB' utilizado axc:lualvlmente bajo prescripción y vlglanela médica y 
no pullds rapetl .... aln nueva rae'" médica. 

Mantena, SIta y todOIIl08 mecllcamantoa fuera del alcance da loa nlIlOll. 

Especialidad Medicinal Aulorizada por el MInisterio de Salud - CertifICado N': 

Par1Ida NO ............. . 
Serie NO ..... . 
Fecha de vencimiento ....... 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. 
Av. Bamardino Rivedavla 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Airee, Argentina 

Director T6cnlco DE BONIS, Fllblú 

Milísm FatriGh .A:iJroz 
Apoderada 

1/2 

<: á? 
TICH,,"ERE DE AlllPlTIIIA lA 

DlrllJCtOr T60ntoo 



9.b • PROYECTO DE ROTULO 
ZEPlKEN 

Olopatadlna 

Solución oftünlca 0,2% 

Industria Araentina I Venta Baio Recela 
FOrmula cualicuantitative: 
CadII mL de aoluclón oMlmlca O 2% contiene: 
OloDatadlna (como clorhldratol • 
Povlclona K30 
Cloruro de Sodio 
Cloruro de Benzalconio 
Edetato de Sodio Dlhldratado 
Fosfato Dlbéslco de Sodio 
Aaua destilada estéril C.8.D. 

• equivale a 2,00 mg de O lna 

Denominación ganérlca: Clorhidrato de OIopatadina - Código ATC SOl GXD9. 

Indlcaclon .. : Ver prospecto adjunto. 

Poaologla • Modo de admlnlatracl6n: Ver prospecto adjunto. 

Prwentaclonaa: 

222 I ma 
1800 me 
550 me 
0,10 me 
010 me 
500 me 
1 DO mL 

Solución Oftélmica al 0,1%: envase. conteniendo 1 frasco gotero da 2,5; 5,0; 10,0 o 20,0 mL. 
Solucl6n Oftélmica al 0,2%: envase. conteniendo 1 frasco gotero de 2,6; 6,0; 10,0 o 20,0 mL. 

Condlclon .. de Conservación y Almacenamlanto: Consérvese el fraaco gotero en fonna vertical, 
bien cerrado y en lugar seco a una temperatura ambiente entra 16'C y 25'C. No ea congele. 
Mantener en su envase original. Desechar el producto e loe 3D dlas de abierto el frasco • 

.... medicamento debe aer utilizado excluaw.meme beJo preacrlpcl6n y vigilancia m6d1ca y 
no pueda rapatlraa aln nueva raceta m6dlca. 

r..m-r este y todoa loa medleamanto. filara dal alcanea da loa nllloe. 

EspecIalidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de SalUd - Cerlificado N': 

Partida N" ............ .. 
Serie N" .... .. 
Fecha de vencimiento ....... 

TECHSPHERE DE ARGENTINA SA 
Av. Bemardlno Rlvadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Airu, Argentina 

DiIect~ICO DE BON/S. FabIMI 

Miri~m Palricln JuatB~ 
Ap";dcr.;d;l 

212 



8· PRoyeCTO DE PROSPECTO 

Induslria Araantilla 
1 Fórmula cuallcuantitatlva: 

ZEPIKEN 
OIopatadlna 

SoIuclOn oftélmlca 0,1% 
Solución oftélmlca 0,2% 

c.d. mL deloluclón oft6ImIGa 0.1 % contiene: 
na (como clorhidrato) • 

Povldona K30 
Cloruro da Sodio 
cloruro de Benzaloonlo 
Edetato de Sodio Dlhldratado 
FDIfato Dlbéslco de Sodio 

1 Agua purificada C.I.p. 
• equivale a 1,00 mg de O na 
Ceda mL di solución oftélmlGl 002% GOntIena: 

Ina (como c/Ort1idI8to). 
Povidona K30 
CIonIro da Sodio 
Cloruro de Benzalconio 
Edetato de Sodio D1hidratado 
FosI'ato Dibáslco da Sodio 
AGua Duriflcada C.S.D. 
• eQuivale a 2 00 ma da OloDatadilll 

340 

I Vente BaJo Receta 

111 111111 
18,00 mg 
550 Img 
010 mg 
010 :11111 
500 'mg 
100 mL 

222 .mg 
1800 mg 
550 mg 
010 mg 
010 ma 
500 ma 
100 mL 

Denominaci6n genérica: Clorhidrato da OIopaladlna - Código ATC S01GXoe -
Deecongestivo y Antlalérglco OftéImico. 

Indicaciones, Antihlstarntnlco para uso tópico conjuntiva!. El uso da Clorhidrato de 
OIopaladina, está especialmente indicado pI/IlIIla prevención temporaria de la picazón 
o comezón ocular, provocada por la conjuntlviUs alérgica, asl como para el tratamiento 
da signos y slnlomas ocuIaras asociados con padecimientos alérgicos. 

FannacoclnéticalFaJ11laGOdlnamla: La Olopatadlna as un Inhlbldor de la liberacl6n 
da histamina que tiene lugar a partir de 1a8 células cebadas, y un H, antagonista, 
ralativamente hlstamlnloo eeIectlvo, que Inhibe la reacción de hipersensibilidad 
Inmediata, tipo 1, in vivo e in vitro. La Olopatadlna no eJel1:8 erecto alguno sobra loe 
receptores alfa-adrenélgloos, doparntnloos. muacerlnlcos del tipo 1 Y 2 Y 
serotonlnérgioos. Se ha comprobado la existencia de un bajo nivel da exposición 
sistémica después de la administración de Olopatsdina por vla ocular tópica en el 
hombre. En estudios llavados a cabo en voluntarios l1OII'II8Ie8 que fueron tratados 
bilateralmente con dosis de OIopeladlna, solución oftélmica al 0,15%. sigUiendo un 
régimen de aplicaci6n de una dosis cada 12 horas durante un periodo de 2 semanas 
en lotal, se pudo damoatrar que las concantraclonas da esta droga en plaama, por lo 
general, se enconliaben por debajo del Ilmte de cuantificaci6n de la valonlci6n 
oornslpondlente «0,5 ng/mi). En aquelles muestras en la. cuales la Olopatadlna 
rasuM6 cuantificable, las cantidad .. de esta droga normamente se detectaron dentro 
da un lapso de 2 horas, a partir de la admlnlslracl6n de la dosll correapondiente, y 
dicha CUIInlificación osciló en los 81gUientes valoras: da 0,5 a 1,3 ng/mi. También se 
comprobó qua la vida media de asta droga en plasma tuvo una duración de 
aproximadamente 3 horas, y su eIImlnacl6n se produJo -predominantemente • por vla 

uJ 
Mlrl3m Patrle:., Juá,," 

Apo.:lera'~3 



• 

3 4 O" t",.·M.-tt 

renal (excreción renal). Aproximadamente, flO.70% de la dosis administrada se ~. 
recuper6 en la orina como droga madre. También se detectaron dos metabolitos en la ~~/ 
orina: el monodesmalllo y el N-óxIdo, en bajas concentzacioll8l. Los resultados ""(~ __ , / 
obtenidos a partir de estudios de estImulaclón anllgana conJuntlval demostraron qua el 
Clorhidrato de Olopatadlna, solución oftálmica resultó ser elgnlflC8liVarnante rnés 
eficaz que su veh!culo (placebo) en cuanto a la prevención de la plcez6n o comezón 
ocular, relacionada con la conjuntivitis alérgica, &egoo se pudo comprobar, tanto 
Inicialmente como al cabo de 8 horas de la administración de la dosis correspondiente, 
en aquellos pacientes sometidos a la ellimulacl6n antlgena. 
Contralndlcaclon .. y Advartllncl .. Genara"': Hipersensibilidad a cualquiera da los 
componentes da su formulación. Hlperaenslblidad a cualqulara da los componentes 
da ellla producto, embarazo, lactancia, nlllos menores de 3 ellos da adad. 

Restrlcclon .. da uso durante amllllrazo y lactancl •• UIO padlitrlco: ErnbaRizo -
Cateqorla B: en estudios llevados a cabo en rata. y conejos, se c:ornprob6 qua la 
OIopatsdlna no resultó ser teratogénlca en dichos animales. Sin embargo, aquellaa 
ratas tratadas con dosis da 600 mg¡1(gldla o dosis equlvalantes a 93.750 veces el nivel 
de dosis máximo racomendado para el uso ocular humano, y aquallos conajos 
traIadoa con dosis da 400 mgIkgIdla o dosis equiValentes a 62.500 veces el niVal de 
dosis méximo recomendado para al uso ocular humano. exhibieron una disminución 
an el porcentaje o Indlce da fetos vivos durante la organogénesls. Hasta el momento 
no existen, sin embargo. ..tudlos adecuados y bien conIroledOI en mujeres 
embarazadas. Dado qua los estudlos llevados a cabo en animales no siempre 
permiten predecir las respuestas en los seres humanos, allla droga deberé utilzarse 
en mujeres embarazadas únicamente cuando el posible beneficio para la madre 
Justifique al posible riesgo para al embrión o al fato. Madres que amllQ!MJIMl: se ha 
detactado la presencia da Oiopatadlna an la lecha da ratas en perfodo de lactancia o 
amamantamiento, tras la admlnlstract6n oral de asta droga. Se daeconoce si la 
administración ocular tOpica de esta droga pueda llegar a resultar o darivar en una 
ablorcl6n sistémica sufICiente como para producir nlvetes o cantidades detectables de 
droga en la Iache materna humana. No obstante, se deberé taner suma precaución al 
administrar esta medicamento a mujares en periodo da lactancia o amamantamfento. 
Uso oediMdco: aún no sa han .. teblactdo ni la saguridad ni la aflCllCla de .. ta 
producto en pacientes pediétricoll manores de 3 allOs de edad. 

RNcclone. Secundarla. y Advar ... : Sa reportaron cefalaas a una Incidencia del 
7%. 
Las siguientes reaccion .. advarses adicionales fueron reportadas con una incldancia 
menor al 5%: 
- Reacclon .. Ocularea: Ardor o comezón. ojo saco, sensación de cuarpo axtrallo, 

hiperemia, queratitis, adema palpabral Y prurito. 
- Reacclon .. No ocular .. : Astenia, slndtome de frio, faringitis, rinitis, sinusitis y 

cambios an al gusto. 

Im.racclone. medicamentos .. y da otro género: Hasta el momento no se han 
realizado estudios aspeclficos de interacclon .. madlcarnantosas con otras drogas. 

AItanIclones an loa resultados di pruebas de labondorio: No se han reportado 
.Heracionas de pruebas de laboratorio con al uso t6p1co. 

Precauciones en relación con efecIoa da carclnogéneels. mutagén ..... 
taratogénasl8 y sobre la fertilidad: La Olopatadlna administrada por vIa oral no 
resultO ser .. paclficamente carctn6qena en ratones y rates, an dosis da hasta 500 
mglkgldra y da hasta 200 rng/kg/dla, respectivamente. Con \)Me en un tarnallo de gota 
da 40 IlL, estas dosla fueron 78.125 y 31.250 _ mM elevad .. que el nivel de 

Miri3M PatriciA Juároz 
Apoecr.;:':~ 
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_ m .... __ .... __ ...... '"~ __ ... m • ~.) 
raveIS8 bacteriana in vllro (test de Ames), llevado e cabo con la OIopetadJna, no se \ .. _._-_.. <'r/ 
observó ningún potencial mutagénico. Tampoco Be observó potencial mutagénlco ~.' / 
alguno en otros dos ensayos levados a cabo con OIopaIadlna a aeber: un ensayo In 
vltro de abenación aomoaómica en mamlferos y un enaeyo In vivo, llevado a cabo con 
micronúcleos de ratón (test del micronúcleo del ratón). También 18 comprobó que la 
OIopatadlna administrada en rates machos y hembras, en doBla orales equivalentes a 
62.500 veces el nivel de dosis méxlmo recomendado para el uso ocular humano, 
provocó una leve disminución en ellndice da fertilidad Y una reducción o dlamlnuclón 
en el porcentaje de Implantes; no 18 observó ningún efecto sobre la función 
reproductiva al utilizar dosis equivalentes a 7.800 vacas el nivel de dosis méxlrno 
recomendado para el uso ocular humano. 

Pwologla y modo de administración: Producto para uso tópico exclusivamente. No 
dabe Inyectarse. Aplicar 1 a 2 gotea en el fondo da! saco conjuntlval deUda 101 ojala 
afectadols a intervalos de 6 a 8 horas. 
En caso que el paclente hubiera olvklado aplicar la doBil, ésta debe ser aplicada en 
cuanto percibiera la omisión, pero no debe hacerlo si esté próxima la hora de la 
siguiente aplicación. No deben dupr_ las dosis. SI apaRlCe dolor o sI el 
enrojecimiento, la picazón o la inflamación empeoran, debe consular al médico. 
Se recomienda no usar lentes de contacto durante el periodo de tratamiento. 
Para prevenir la contaminación del producto, se debe cuidar que el pico gotero no 
entra en contacto con loa pérpados o éreas circundantes ni con nlngune superficie. 

Infonnacl6n para loa pacientes: No debe Ingerirse. Al Igua! que con otros productos 
oftalmológicos que contienen cloruro de benzalconio, loa pacientes no deben uaer 
lentes de contacto blandos durante la apliceci6n. El producto es elaborado en 
condiciones est6ñ1es. Los pacientes deben evitar que el pico del gotero entre en 
contacto con cualquier superficie, ya que esto puede contaminar la suspensión. El 
contenido es estéril hasta que el precinto de garanUa 18 rompe. No se administra si el 
precinto de garantla se encuentra da/lado o roto. No se deje al alcance de los nlllos. 
Su venta requiere recete médica. El uso de este madlcemento quada beJo estricto 
control médico. 

Sobredoalflcacl6n: La sobredosis tópica puade ser retirada deVos ojo/s con agua tibia 
corriente. En caso de molestias posteriores acuda de Inmediato con su médico. 
Ante la eventualidad de una sobradoslf'JCeClón concurrir al HospHal més cen:ano o 
comunicarse con 10$ Centros de Toxlcologla: 
Hospital de Nillos Ricardo Gutlérrez, TE (011) 4962-6866/2247 
Hospital de Nillos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 
Hospital A. Posadas TE: (011) 4654-66481465817777 

Presentaciones: 
SOlución Oftálmica al 0,1%: envases conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 o 
20,0 mL. 
Solución Oftélmica al 0.2%: envases conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 o 
20,0 mL. 

Condiciones de Conservacl6n y Almacenamiento: Con16rvese el fraac:o gotaro en 
fonna vertical, bien cerrado a una temperatura ambiente no mayor a 3O·C. No 88 
congele. Mantener en su envase ortglnal. Desechar el producto a los 30 dlas de 
abierto el frasco. 

Este medicamento debe ser utllz8do exclusivamente ..,0 pqacrlpcl6n y 
vigilancia médica y no puede repeUree sin nueva recMa m6dlca. 

\J 
Mirlan! Patricia Juárez 
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Industria Argentina 
Fórmula cualicuantltativa: 

9.a· PROYECTO DE ROTULO 
ZEPIKEN 

Olopatadlna 
Solución oftálmica 0,1% 

Cada mL de uluclón oMlmlca 0,1% contiene: 
Olopatadina (como clorhidrato)· 
Povldona K30 
Cloruro de Sodio 
Cloruro de Benzalconio 
Edetato de Sodio Dlhidratado 
Fosfeto Dlbásico de Sodio 
Agua para inyectables C.S.p. 
w egulvale a 1,00 mJl. de OloDatadlna 

I Venta Bajo Receta 

1,11 ma 
18,00 mg 
5,50 ma 
010 me 
0,10 mg 
5,00 me 
1,00 mL 

Denominación genérica: Clorhidrato de Olopatadlna· Código ATC S01GX09. 

Inclcaclones: Ver prospecto adjunto. 

Poeologla • Modo de administración: Ver prospecto adjunto. 

PreMntaclones: 
Solución Oftálmica al 0,1%: envases conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 020,0 mL. 
Solución Oftálmica al 0,2%: envases conteniendo 1 fnlsco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 o 20,0 mL. 

Condlclon .. de Con_rvaclón y Almacenamiento: Consérvese el frasco gotero en forma vertical, 
bien cerrado y en lugar seco a una temperatura ambiente entre 15'C y 25'C. No se congele. 
Mantener en su envase original. Desechar el producto a los 30 dras de abierto el frasco. 

Este medicamento debe .. r utilizado exclusivamente baJo pllllCl'lpclón y vigilancia médica y 
no puede repetI .... Iln nueva reCIta médica. 

Mantener elfe y todOlIOl medlcamentoa fuera del alcance de los nltlos. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - CertIficado N': 

Partida N· ............. . 
Serie N· ..... . 
Fecha de vencimiento ...... . 

Director técnico DE SON/S, FabIIn 
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Industria Argentila 
F6rmula cualicuantitativa: 

9.b • PROYECTO DE ROTULO 
ZEPIKEN 

OIopatadlna 

Solución oftálmica 0,2% 

ClldamLdel I ottalmlca 0,2% conU_: 
OIoDatadina (como clorhidrato)· 
Povidona K30 
Cloruro de Sodio 
Cloruro de Benzalconlo 
Edetato de Sodio Dihidratado 
Fosfato Dlbásico de Sodio 
Agua destilada estéril C:.s.p. 
• eqlivale a 2,00 mg de Olopaladlna 

I Venta Bajo Recela 

2,22 mg 
1800 mg 
550 ma 
010 mg 
0,10 mg 
500 mg 
1,00 mL 

DenQmlnacl6n gen6rtca: Clorhidrato de OIopaladlna • Código ATC S01 GX09. 

IndlcacloMl: Ver prospecto adjl.l'lto. 

POIOIogIa • Modo de admlnlltracl6n: Ver prospecto adjunto. 

Pl'8Hntaclones: 
Soluc:16n Oftálmica al 0,1%: envases conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 020.0 mL. 
SoIucl6n Oftálmica al 0,2%: envases conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 o 20,0 mL. 

CO/1dlCloMS de Con .. rvaclón y Almacenamiento: Consérvese el frasco gotero en forma vertical, 
bien c:errado y en lugar seco a una temperatura ambiente entre 1S"C y 25°C. No se congele. 
Mantener en su envase original. Desec:har el producto a los 30 dlas de abierto el frasco. 

Este medICamento debe ser utilizado exclullvamenta b~ prascrlpcl6n Y vigilancia m6dlca y 
no puede ,.peUrse Iln nueva receta m6d1ca. 

Mantaner" y todolloa medlcamentol fUera del alcance de loa nlllol. 

especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°: 

Partida N" ............. . 
Serie N" .... .. 
Fecha de vencimiento ....... 

Director Téc:nico DE SON'S, t=.bMn 

212 

n De sonia 
lIIf.illlllliU a • ...." ..... 

Lo""",", T ... nlGO 



..... _ ......... -.. _--------------------

~mLcIe como 

I~ 
Inru"1 de Sodio 
I~de. 

IdeSodlo 
,de ~---º-

Agua para , c.s.P. 
,. la 1.011 mil de' 
I CaªmLCie 

(como 
~ 10 

~de iodlo 
:Ioruro de 

I de :>dIo 
e iOdlo 

\gua 1 es ér C.S.p. 

• la 2.00mg de 
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Olopatadlna 
Solución oftálmica 0,1% 
Solución oftálmica 0,2% 

10.1% 
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I Venta Bajo 

1,11 mg 
18.00 mil 
5,50 mg 

mil 

mil 
mg 

.00 mL 

mg 
1 +!!!Lmg_-/ 

Lmg 
mg 

, mil 

,-mg 
1, mL 

Denomlnacl6n gen6rtca: Clorhidrato de Olopatadina - Código ATC S01GX09 - Descongestivo y 
Antialérglco Oftálmico. 

Indlcaclonu: Antihistamlnico para uso tópiCO conjuntiva!. El uso de Clorhidrato de Olopatadina, está 
especialmente Indicado para la prevención temporaria de la picazón o comezón ocular, provocada 
por la conjuntivitis alérgica, asi como para el tratamiento de signos y slntomas oculares asociados 
con padecimientos alérgicos. 

Faml8coclnMIca/Farmacodlnamla: La Olopatedina es un Inhibklor de la liberación de histamina 
que tiene lugar a partir de las células cebadas, y un H, antagonista, relativamente histaminlco 
selectivo, que Inhibe la reacción de hipersensibllldiad inmadiata, tipo 1, In vivo e In vitro. La 
Olopatadina no ejerce efecto alguno sobre los receptores alfa-adrenérglcos, dopamlnicos. 
muscarínlcos del lipo 1 Y 2 Y serotoninérglcos. Se ha comprobado la existencia de un bajo nivel de 
exposición sistémica después de la administración de Olopatadina por vla ocular tópica en el 
hombre. En estudios llevados a cabo en voIunta~os normales que fueron tratados bilateralmente con 
dosis de Olopatedina. solución oftálmica al 0,15%, siguiendo un régimen de aplicación de una dosis 
cada 12 horas durante un periodo de 2 semanas en total, se pudO demostrar que las 
concentraciones de esta droga en plasma, por lo general, se encontraban por debajo del limite de 
cuantificación de la valoración correspondiente «0,5 ng/mI). En aquellas muestras en las cuales la 
Olopatedlna resultó cuanUficable. las cantidades de esta droga normalmente se detectaron dentro de 
un lapso de 2 horas, a partir de la administración de la dosis correspondiente, y dicha cuantificación 
osciló en los siguientes valores: de 0,5 a 1,3 nglml. También se comprobó que la vida madia de esta 
droga en plasma tuvo una duración de aproximadamente 3 horas, y su eliminación se produjo -
predominantemente - por vla renal (excreción renal). Aproximadamente, 60-70% de la dosis 
administrada se recuperó en la o~na como droga madre. También se detectaron dos metabolitos en 
la ortna: el monodesmetilo y el ..óxido, en bajas concentraciones. Los resultados obtenidos a partir . -
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de estudios de estimulación anlfgena conjuntival demostraron que el Clorhidrato de .,... .J_~',f-
solución oftálmica resultó ser signlflcalfvamente más eficaz que su vehlculo (Placebo) en cu . a 
prevención de la picazón o comezón ocular, relacionada con la conjuntivitis alérgica, según se pudo 
comprobar, tanto Inicialmente corno al cabo de 8 horas de la administración de la dosis 
correspondiente, en aquellos pacientes sometidos a la estimulaclón antigena, 
Contralndl08clonel y Advettllncl .. General .. : Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes 
de su fonnulaclón. Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto, embarazo, 
laetencia, n"'os menores de 3 silos de edad. 

RestrIcciones de uso durante embarazo y lactancia, UIO padlttrlco: Embarazo· Cateooría B: en 
estudios llevados a cabo en ratas y conejos, se comprobó que la Olopatadina no resultó ser 
teratogénica en dichos animales. Sin embargo, aquellas ratas tralBdas con dosis de 600 mg/kgldia o 
dosis eqUivalentes a 93,750 vecas el nivel de dosis máximo recomendado para el uso ocular 
humano, y aquellos conejos tratados con dosis de 400 mg/kgldla o dosis equivalentes a 62.500 
vecas el nivel de dosis máximo recomendado para el uso ocular humano, exhibieron una disminución 
en el porcentaje o índice de fetos vivos durante la organogénesls. Hasta el momento no existen, sin 
embargo, estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Dado que los estudios 
llevados a cabo en animales no siempre panniten predecir las respuestas en los seres humanos. 
esta droga deberá utilizarse en mujeres embarazadas únicamente cuando el posible b-rtcio para la 
madre justifique el posible riesgo para el embrión o el feto. Madres Que amamantan: se ha deteetedo 
la presancia de Olopatadina en la leche de ratas en período de laetencia o amamantamiento, tras la 
administración oral de esta droga. Se desconoce si la administración ocular tópica de esta droga 
puede llegar a resultar o der1var en una absorción sistémica suficiente como para producir niveles o 
cantidades delBetebles de droga en la leche matema humana. No obstante, se deberá tener suma 
precaución al administrar este medicamento a mujeres en período de lactancia o amamantamiento. 
Uso padlétrico: aún no se han establecido ni la seguridad ni la eficacia de este producto en pacientes 
pediétrícos menores de 3 silos de edad. 

Reacciones Secundarl.. y Adversa,: Se reportaron cefaleas a una incidencia del 7%. 
Las siguientes reacciones adversas adicionales fueron reportadas con una incidencia menor al 5%: 

Reacciones 0CU1 ..... : Ardor o comezón, ojo seco, sensación de cuerpo extraflo, hiperemia, 
queratitis, edema palpebral y prurito. 

- Reacciones No ocu ...... : Astenia, slndrome de frío, faringitis, rinitis, sinusitis y cambios en el 
gusto. 

Interacciones medicamentosa y de otro II6nero: Hasta el momento no se han realizado estudios 
especlficos de Interacciones medicamentosas con otras drogas. 

Alteraclon .. en loe ruultadoe de pruebas de laboratorio: No se han reportado alteraciones de 
pruebas de labonltorio con el uso tópico, 

Precauclone. en ,.la0l6n con efectoI de carclnog6neals, mutag6nesls, ter.tog6nea1s y sobre 
la fertilidad: La Olopatadlna administrada por vla oral no resultó ser eapecfficamente carcinógena en 
ratones y ratas, en dosis de hasta 500 mglkgldla y de hasta 200 mglkg/dla, respectivamente, Con 
base en un tama/lo de gota de 40 IJL, estas dosis fueron 78.125 y 31.250 vaces més elevadas qua el 
nivel de dosis máximo recomendado para el uso ocular humano. En un ensayo de mutación reversa 
bacter1ana in vltro (test de Ames), llevado a cabo con la Olopatadina, no se observó ningún potencial 
mutagénlco. Tampoco se observó potencial mutagénlco alguno en otros dos ensayos llevados a cabo 
con Olopatadina a saber: un ensayo In v/tro de aberración cromosómica en mamfferos y un enseyo in 
vivo, llevado a cabo con micronúcleos de ratón (test del micronúcleo del ratón). También se 
comprobó que la Olopatadina administrada en ratas machos y hembras, en dOsis orales eqUivalentes 
a 82.500 veces ,1 nivel de dosis máximo (8comendado para el uso .ocular humano, provocó 'Ina leve 
disminución en el Indlce de fertilidad y una reducción o disminución en el porcentaje de implantes; no 
se observó ningún efedo sobre la función reproductiva al utilizar dosis equivalentes a 7.800 vaces el 
nivel de dosis méximo recomendado para el uso ocular humano, 

M/ria~. le/a Judre? 213 ,~~~~~ 
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POIologla y modo de admlnla1raclón: Producto para uso tópico exclusivamente. 
inyectarse. Aplicar 1 a 2 gotas en el fondo del saco conjuntlval deVde los ojols afectado/s a intervalos 
de 6 a 8 horas. 
En caso que el paciente hubiera olvidado aplicar la dosis, ésta debe ser aplicada en cuanto 
percibiera la omisión, pero no debe hacerlo si está próxima la hora de la siguiente apllcaci6n. No 
deben duplicarse las dosis. Si aparece dolor o si el enrojecimiento, la picazón o la inflamación 
empeonsn, debe consular al médico. 
Se recomienda no usar lentes de contacto durante el periodo de tratamiento. 
Para prevenir la contaminación del producto, se debe cuidar que el pico gotero no entra en contacto 
con los párpados o áreas circundantes ni con ninguna superficie. 

Infonnacl6n para 101 paclentM: No debe ingerirse. Al igual que con otros productos oftalmológicos 
que contienen cloruro de benzalconio, los pacientes no deben usar lentes de contacto blandos 
durante la aplicación. 8 producto es elaborado en condiciones estériles. Los pacientes deben evitar 
que el pico del gotero entre en contacto con cualquier superficie, ya que esto puede contaminar la 
suspensión. El contenido es estéril hasta que el precinto de gansntla se rompe. No se administra si el 
precinto de garanlra se encuentra dallado o roto. No se deje al alcance de los nllios. Su venta 
requiere receta médica. El uso de este medicamento queda bajo estricto control médico. 

Sobnldodlcacl6n: La sobradosis tópica puede ser retirada deVos ojo/s con agua tibia comenta. En 
caso de molestias posteriores acuda de inmediato con su médico. 
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n concumr al Hospital más cercano o comunicarse con 
los Centros de Toxicologia: 
Hospital de Nillos Ricardo Gutlérraz, TE (011) 4962-6666/2247 
Hospital de Nillos Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115 
Hospital A. Posadas TE: (011) 4654-6648/4658/7777 

PreHntaclon.: 
Solución Oftálmica al 0,1%: envases conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 o 20,0 mL 
Solución Oftálmica al 0,2%: envases conteniendo 1 frasco gotero de 2,5; 5,0; 10,0 020,0 mL. 

Condiciones de ConNMIcl6n y A1macanamlento: Consérvese el frasco gotero en forma vertical, 
bien cerrado a una temperatura ambiente no mayor a 30·C. No se congele. Mantener en su envase 
original. Desechar el producto a los.·3O días de abierto el frasco. 

Este medicamento debe aer utilizado exclusivamente b8Jo PnISCrlpcl6n Y vigilancia m6dlca y 
no puede re ......... sin nueva recata m6d1cL 

Mantener..te y todOllos medicamentos .... ra del alcance cielos nlllOl. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N": 

Partida N° ............. . 
Serie N° .... .. 
Fecha de vencimiento ....... 

Director Técnico De Bon/$, FebMn 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-013238-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

'3 4 O 4, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes 

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ZEPIKEN. 

Nombre/s genérico/s: OLOPATADINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: ZEPIKEN. 

Clasificación ATC: SOlGX09. 
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Indicación/es autorizada/s: ANTIHISTAMINICO PARA USO TÓPICO 

CONJUNTIVAL. EL USO DE CLORHIDRATO DE OLOPATADINA, ESTA 

ESPECIALMENTE INDICADO PARA LA PREVENCION TEMPORARIA DE LA 

PICAZON O COMEZON OCULAR, PROVOCADA POR LA CONJUNTIVrnS 

ALERGICA, ASI COMO PARA EL TRATAMIENTO DE SIGNOS Y SINTOMAS 

OCULARES ASOCIADOS CON PADECIMIENTOS ALERGICOS. 

Concentración/es: 1 mg de OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/S: OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO) 1 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.5 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 mg, 

AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 1 mi, POVIDONA K 30 18 mg, EDETATO 

DISODICO DIHIDRATADO 0.1 mg, FOSFATO DIBASICO DE SODIO 5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA 

Envase/s PrimariO/S: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD E 

INSERTO GOTERO. 

Presentación: envases con 2.5,5, 10 Y 20 mi de solución oftalmica. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2.5, 5, 10 Y 20 mi de solución 

oftalmica. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA MENOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: SOLUCION OFTÁLMICA. 

Nombre Comercial: ZEPIKEN. 

Clasificación ATC: SOlGX09. 

Indicación/es autorizada/s: ANTIHISTAMINICO PARA USO TÓPICO 

CONJUNTIVAL. EL USO DE CLORHIDRATO DE OLOPATADINA, ESTA 

ESPECIALMENTE INDICADO PARA LA PREVENCION TEMPORARIA DE LA 

PICAZON O COMEZON OCULAR, PROVOCADA POR LA CONJUNTIVrnS 

ALERGICA, ASI COMO PARA EL TRATAMIENTO DE SIGNOS Y SINTOMAS 

OCULARES ASOCIADOS CON PADECIMIENTOS ALERGICOS. 

Concentración/es: 2 mg de OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: OLOPATADINA (COMO CLORHIDRATO) 2 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.5 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 0.1 mg, 

AGUA PARA INYECTABLE C.S.P. 1 mi, POVIDONA K 30 18 mg, EDETATO 

DISODICO DIHIDRATADO 0.1 mg, FOSFATO DIBASICO DE SODIO S mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO, CON TAPA DE SEGURIDAD E 

INSERTO GOTERO. 

Presentación: envases con 2.5, S, 10 Y 20 mi de solución oftalmica. 

Contenido por unidad de venta: envases con 2.5, S, 10 Y 20 mi de solución 

oftalmica. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA MENOR A 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N0 

r 5 6 7 3 6 ,en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

12 JUN2012 d __ ----'=---___ e ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir 

de la fecha impresa en el mismo. 

f DISPDSIOÓN (ANMAn NO, 3 4 O , 
t. ono A. OR8'P! ,a 
8UEI·'NTERVENT$!t 

AJ.'{JII.A.T. 


