2013 - Ak del Bicentenance de la fsamblea Genenal Constitnyente de 1513 "
Winiotonie de Salud
’ e 1 ¥ &
Seretana de Politics. coosotnse 3 7 b 7
Regutacisn e Inotitutos .
ANWA7T.

BUENOS AIRES, 13 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-023736-12-2 delyRegistro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y. Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO: ¥

Que por las presentes actuaciones la firma RAYMOS S$.A.C.IL,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada ANTILERG / KETOTIFENO FUMARATO
ACIDO, Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION OI:I'ALMICA
ESTERIL 0,05 %, aprobada por Certificado N© 47.788.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos‘:r 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicidon N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 93 obra el informe técnico favorable de la Direccion

P

de Evaluacion de Medicamentos.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.
@
Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ¢
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
§ para la Especialidad Medicinal denominada ANTILERG / KETOTIFENO
FUMARATO ACIDO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
OFTALMICA ESTERIL 0,05 %, aprobada por Certificado N° 37.788 y
Disposicidn N° 1632/99, propiedad de la firma RAYMOS S.A.C.1., cuyos
téxtos constan de fojas 75 a 89, para los prospectos y de fojas 70 a 72,
para los rotulos.
ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidon alftorizante
ANMAT NO 1632/99 los rétulos autorizados por las fojas 70 y los

prospectos autorizados por las fojas 75 a 79, de las aprobadas en el

articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
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ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autoriz:c'lcic’m de
modiﬁcacionés el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N© 47-.788 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97. o
ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, Archivese.
KHaieg®

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-023736-12-2

, Dr. OTTO A. ORSINGHER <
DISPOSICION N© SUB-INTERVENTOR

374 7

is



‘ "EOIZ - Ao del Bieentenants de ta sambles General Constituyente de 1513
Winistenio de Satad
Secretaria de Politicas,
Regutacion ¢ Tnstitutos .

AUNA7.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
Yy Teglcﬁ)%a 7Médica (ANMAT), autorizé mediante Dfsposicién
N, v, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 47.788 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma RAYMOS S.A.C.1.,, del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: ANTILERG / KETOTIFENO FUMARATO
ACIDO, Forma farmaceéutica y concentracién: SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL 0,05 %.- .
Disposicion Autorizante de |a Especialidad Medicinal N° 1632/99.-

S Tramitado por expediente N° 1-47-0000-009722-98-0.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACGION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y Prospectos. |Anexo de Disposicidn|Prospectos de fs. 75 a
N® 1632/99.- 89, corresponde

desglosar de fs. 75 a 79.
Rétulos de fs. 70 a 72,
corresponde desglosar fs.
70.- "

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Mca
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma RAYMOS S.A.C.L., Titular del Certiﬁcacloide Autorizacién N©
' 3 Ju
Nzo?éel mes

47.788 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias............

ANt “ ¥
Expediente N© 1-0047-0000-023736-12-2 Pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.Ag

DISPOSICION No

e 3747
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PROYECTO DE ROTULO

ANTILERG®
KETOTIFENO 0,05 %

Solucidn oftdlmica estéril

Industria Argentina venta bgjo receta
FORMULA:

Cada 100 ml de solucidn oftdimica estéril contiene:

Ketotifeno {como fumarato acido} 50 mg.

Excipientes: Glicering; Hialuronato de sodio: Cloturo de benzalconio; Hidrdxido de sodio. Agua
destilada ¢.s..

CONTENIDO: Envases conteniendo frasco-gotero de 5 mi.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Lote N°:

Vencimiento:

Mantener bien cerrado, a temperatura ambiente (15° C - 30° C)

Mantener fuera del alcance de los ninos
Se recomienda descartar luego de vn mes de ablerto el envase

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerfificado N° 47.788.

A

Laboratorios RAYMOS S.A.C.I. VISION

Cuba 2760 -C 1428 AFT- Ciudad Autdonema de Buenos Alres.,
Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzdtez - Farmacéutico.

Nota: rétulos con idéntica leyenda se utilizardn para los envases conteniendo frasco-gotero de 10 ml.

M4




RAYMOS SAL.

Administracion: Vuelts ge Obtigado 2775 C1428A08
Planta: Cuba 2760 C1428AET

Bubnos Alres. Arpeit pa.

Tel. 54 11 4781-2552 Fax: 54 11 4788-2625
faboratorios@raymes.com
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ORIGINAL 3747

PROYECTO DE PROSPECTO

ANTILERG®
KETOTIFENO 0,05 7%

Solucién oftalmica esteril
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA:

Cada 100 ml de gotas oftdlmicas estériles contiene:

Ketotifeno (como fumarato acido) 50 mg.

Excipientes: Glicering; Hialuronato de sodio; Clorure de benzalconio: Hidréxide de sodio.;
Agua destilada c.s..

ACCION TERAPEUTICA:
Antialérgico y antihistaminico.
Codigo ATC: SO1GX08.

INDICACIONES:
Alivio de 1os signos y sintomas de las conjuntivifis alérgicas.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Accién larmacocinélica:

El Ketotifeno es un antagonista de los receptores histaminérgicos Hi y tiene mecanismaos
adicionales de accidn, como la estabilizacién de las membranas de los mastocites. H
Ketotifeno, ademas, inhibe la liberacién de los mediadores desde las células involucradas
en las reacciones de hipersensibilidad. También ha mostrado inhibir la infiltracion,
activacidn y desgranulacion de ios eosindfilos.

Ketotifeno ha mostrado que fiene una exposicion sistémica pequeiia luego de la
administracién ocular tépica. Un estudio conducide con 15 voluniarios sanocs, con
dosificacién bitateral con la solucion oftdimica, dos veces al dia durante 14 dias, demosiro
que las concentraciones plasmaticas estan, generalmente, por debajo de los limites de
cuantificacién del ensayo {< 20 pg/ml}.

Farmacocinética:

En un estudio farmacocinético llevado a cabo en 18 voluntarios sanos con Ketotifeno
solucién oftdlmica, los niveles plasmaticos de la droga luego de la administracion repetida
durante 14 dias estuvieron, en la mayor porte de los cascs, por debajo del limite de
cuaniificacion (< 20 pg/ml).

Luego de la administracian coral, el Ketotifeno sigue una curva de eliminacion bifdsica, con
una vida media inicial de 3 a 5 horas y un vida media terminal de 21 horas.

Alrededor del 1 % de la sustancia es excretada en la orina en forma inalterada dentro de
las 48 horas y un 60 — 70 % como metabolitos. El metaboelito principal es el ketotifeno-N-
glucurénido, practicamente inactivo.

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION:

Adultos. Adolescentes (mayores de 12 afios_de edad], Nifios mayores de 3 afos v
anciganes:

Instilar una gota en el saco conjuntival de 1 a 2 veces por dic o de acuerdo con la
prescripcion medica.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad al principio active y/o a cualquier componente de la f&rinula del
producto.

Mea
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RAYMOS S.AC

Administraclon: Vueita de Obiigade 2775 C1428808
Plarsta: Cuba 2760 £1428AET
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Para uso topico oftalmico solamente. NO INYECTAR EN LOS 0JOS.

ANTILERG® solucion oftdlmica estéril contiene cleruro de benzalconio en su érmuta como
conservante, el cual puede ser absorbido por las lentes de contacto blandas y producir
combios en la coloracién de las mismas. Por tanto, no deberdn ser usados lentes de
contacto durante la instilacién de la droga, pero pueden ser nuevamente colocados
después de un infervalo de por o menos 15 minutos desde la instilacion.

Para evitar la contaminacion del contenido del envase, debe evitarse el contacto del
pico del envase con el cjo o cualquier ofra superficie y taparle inmediatamente después
deluso.

Usar el producto sélo si el envase se encuentra infacto.

£l uso de soluciones coniaminadas puede producir un seric dafc al ojo y, como
consecuencia, pérdida de la vision; por lo tanto, evitar el contacto de la punta del gotero
con e! gje, estructuras adyacentes o cualquier ofra superficie ya que el producto puede
contaminarse con bacterias comunes que pueden causar infeccionas oculares.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y DETERIORO DE LA FERTILIDAD:

Los datos de seguridad preclinica no revelan un riesgo potencial que se considere
relevante en relacion al uso de ANTILERG® solucidn oftdimica en seres humanos sobre la
pbase de estudios convencionales de seguridad farmacolégica, toxicidad de dosis
repetidas, genotoxicidad, potencial carcinogénico y toxicidad reproductiva.

Los estudios en animales con administracién oral de dosis maternotéxicas han demosirado
aumento de la mortalidad ante y perinatal, pero no teratogenicidad.

EMBARAZO: EMBARAZO CATEGORIA C.
Los niveles sistémicos observados luego de la instilacién ocular fueron mucho mas bajes
que aqguellos observados fras la administracion oral.

Debe tenerse precaucion cuando se prescriba ANTILERG® a los embarazadas. Se deja a
criterio médico su recomendacidn durante la lactancia,

LACTANCIA:

A pesar que los estudios en animales, luego de la administracion oral, mostraron pasdje a
It leche, es improbable que la administracion tépica en humanos produzea cantidades
detectables en leche materna.

Sin embargo, se deberd tener precaucidn cuando se prescriba ANTILERG® a las madres
que se encuentren amamantando. Se deja a criterio médico su recomendacion durante
la lactancia

USO EN PEDIATRIA:
La seguridad vy eficacia de ANTILERG® en pacientes pediatricos menores de 3 afos aon
no han sido establecidas.

Efectos sobre la capacidad de conducir y uso de_magquinarias: Los pacientes con vision
borrosa deberdn abstenerse de mansjar un vehiculo o usar maguinaria pesada. Los
conductores y operadores de maguinarias deberdn ser adecuadamente prevenidos.

INTERACCIONES: l
Si ANTILERG® es utilizado concomitantemente con otfras medicaciones topicasfocuiares,
debe observase un intervalo de df os 5 minutos entre ambas instilaciones. {4
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E uso de las formulaciones orales de Keiotifeno pueden potenciar los efectos depresores
del sistema nervioso central, anfihistaminicos y alcohol. A pesar que estos efectos no se
han observado con Ketotifeno solucién oftdlmica, la posibiidad de dichos efectos no
puede ser excluida.

REACCIONES ADVERSAS:
Las siguientes reaccicnes adversas oculares y no oculares fueron reportadas con una
incidencia menor a 5 %:

Reacciones adversas oculares: reacciones alérgicas, ardor o picazon, conjuniivitis,
lacrimacién, ojo seco, dolor oculor, trastomos en el pdrpado, picazdn, queratitis,
desérdenes lagrimales, midriasis, fotofobla y erupcion [rash).

Redacciones adversas no oculares: sindrome gripal, faringifis.

SOBREDOSIFICACION:

Una sobredosis es improbable ya que el contenido de un frasco-gotero de 10 mt de
ANTILERG® conliene una cantidad de Ketotifeno significativamente menor que la dosis
oral diaria de Ketotifeno recomendada.

Los resultados clinicos ne han demostrado signos ni sinfomas graves tras la ingesta de
hasta 20 mg de Ketotifeno. La ingesta oral del confenido de un frasco de 10 mi seria
eqguivalente a 5 mg de Ketotifeno, que es menor que la dosis oral diaria recomendada
para un nifio de 3 anos.

Ante la eventudlidad de una sobredosificacién, concurir al hospital mds cercano ©
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011} 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Prof. A. Posadas {011) 4654-6648/658-7777.
- Hospital General de Nifios Dr. Pedro Elizalde {011) 4300-2115/4362-6063.
- Hospital de Pediatrica Sor Maria Ludovico [0221) 451-5555.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Por favor, lea esta informacion antes de comenzar a usar ANTILERG® y cada vez que
deba compror ofro envase del producto. Puede que se incluya nueva informacién de su
utilidad. Fsta informacién describe importante informacion de seguridad de uso y modo
de administracion acerca de ANTILERG®. Esta informacion no reemplaza la indicacion de
su médico. '

El médico debe informar al paciente de la disponibilidad de esta informacidén para el
pacienie y debe instruirlo de leerla antes de comenzar con el uso del producto,

i Qué es ANTILERG®?
Es un producto recetado para el adlivio de los signos y sinformas de las conjuntivitis
alérgicas.

Qué es la conjuntivitis alérgica?

La Conjuntivitis Alérgica es una inflamacion de la conjuntiva {la membrana que recubre la
superficie ocular y el interior de los parpados) causada por una respuesta excesiva de
nuestro orgonismo frente a un agente extemo {alérgeno) que aofecta a un 25% de la
poblacién general.

Puede presentarse sola o acompanada de ofras enfermedades alérgicas como I&l nitis
alérgica, la bronquitis asmdatica o el eczema.

¢ Quiénes NO DEBEN usar ANTILERG®

M"’? RAYMQ‘:! SACI
RAYMOB.Z.A.CL Christian vorl Alvensleben
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Pacientes con hipersensibilidad al principio activo y/o a cualquier compenente de la
formuia del producto.

RAYMOS

i Existen advertencias especiales asociadas con el uso de ANTILERG®?

Para uso topico oftalmico solamente. NO INYECTAR EN LOS OJOS.

ANTILERG® solucién oftdimica estéril contiene clorure de benzalconio en su férmula como
conservante, el cual puede ser absorbido por las lentes de contacto blandas y producir
cambios en la coloracién de las mismas. Por tanto, no deberdn ser usados lentes de
contacto durante la instilacion de la droga, pero pueden ser nuevamente colocados
después de un infervalo de por lo menos 15 minutos desde la instilacion.

Para evitar la contaminacion del contenido del envase, debe evitarse el contacto del
pico del envase con cualquier ofra superficie y taparlo inmediatamente después del uso.
Usar el producto sélo si el envase se encuentra intacto.

No poner el contacto el pico del envase con el 0jo © estructuras anaidmicas adyacentes.
Bl uso de soluciones confaminadas puede producir un seric dafo al ojo y. como
consecuencia, pérdida de la vision; por lo tanto, evitar el contacto de la punta del gofero
con el ojo, estructuras adyacentes o cualquier otra superficie ya que el producto puede
confaminarse con bacterias comunes que pueden causar infecciones oculares.

No ulilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.
No ulllizar mds de 4 semanas después de abierto elfrasco.

No usar los envases no abiertos después de la fecha de vencimiento indicada en el
estuche,

Medidas generales:
No frotarse los ojos, ya que puede empeaorar el picor.

Higiene palpebral con soluciones safinas estériles y jobones de pH neutro.
Uso de compresas frias.

i Cudles son las posibles reacciones adversas de ANTILERG®?

Reacciones adversas oculares: reacciones alérgicas, ardor o picazén, conjuntivitis,
lacrimacién, ojo seco, dolor ocular, frastomos en el pdarpado, picazén, queratitis,
desérdenes lagrimales, midriasis, fotofobia y erupcion (rash).

Reacciones adversas no oculares: sindrome gripal, faringitis.

INSTRUCTIVO - Forma de uso y/o via de adminisiracion

Evitar el contacto de ta punia del gotero con el ojo, estructuras adyacentes © cualqguier
oira superficie, a fin de evitar la contaminacion del producto. Tapar inmediatamente
luego de su uso. Fl manipuleo incorecto det frasco gotero puede contaminaro
provocando infecciones oculares. La utilizacion de productos contaminados puede
causar serios dafos oculares, con la subsecuente disminucién de la vision.

£l frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instalacion. H frasco sin abrir
puede utilizarse hasta la fecha de vencimiento indicada en el esfuche.

No debe utilizar el envase si el precinto de seguridad estd roto cuando abra el producto
por primera vez.

SIGA LOS SIGUIENTES PASOQS:
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Lavese las manos antes de abiir el envase. Incline la cabeza hacio airds y mire hacia el
techo.

PASO 1: Tire suavemente hacia abajo del pdrpado inferior hasta que quede un
pequehc hueco.

PASQO 2: Invierta el frasco y apriételo para dejar salir una gota en cada ojo que
necesite fratamiento.
PASO 3: Suelte el pdrpado inferior, y cierre el 0jo

PASO 4: Mantenga el ojo cerrado y apriete con su dedo la parte del lagrimal
(donde el ojo se junta con la nariz} durante un minuto.

Si la gota cae fuera del ojo. inténtelo de nueve.

Para ayudar a prevenir infecciones, evite que la punta del envase toque el ojo, ni ninguna
otra superficie.

Cierre el envase inmediatamente después de usarlo.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo frascos-goteros por 5miy 10 ml.

Mantener bien cerrado, a temperatura ambiente (15° C - 30° C).
Mantener fuera del alcance de los nifios
Se recomienda descartar luego de un mes de abierto el envase

Especidlidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N 47.788.

A

—RAYMOS
Laboratorios RAYMOS S.A.C.1. VISION

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzalez - Farmacéutico.

Fecha de la Oltima revision: ..../....7 .....
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