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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N° fﬁ‘ 0 g

BUENOS AIRES, 270N 100

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-022133-10-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS SOPHIA S.A. de
C.V., representada por OMEDIR S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional,
6 de una nueva especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica
- Argentina.

Que el producto a registrar se elabora en MEXICO pais integrante
del Anexo II del Decreto 177/93 por un laboratorio farmacéutico, cuya pianta se
encuentra aprobada conforme al articulo 1° inciso e) del Decreto 177/93
(modificatorio del articulo 3° del decreto 150/92).

Que de la especialidad existe/n producto/s similar/es inscripto/s en
el Registro y comercializados en la Republica Argentina.

Que las actividades de importacion y comercializacién de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
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Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39, inciso e) del
Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto
cuya inscripcion en el REM se solicita, contando con el laboratorio de control de
calidad propio.

Que consta la evaluacidon 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 el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro. se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos

se consideran aceptables y rednen 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion

m\x
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Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn 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;

EL 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GAAP
OFTENO y nombre/s genérico/s LATANOPROST, la que sera importada a la
Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.2.,
por OMEDIR S.A., 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, ﬂgurand6 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

o ;
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precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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 exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripciéon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacidon de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79- 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 IIl. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022133-10-9 N "‘“\Lﬁ
, pr. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION No: 4 ] 0 9 SUBINTERVENTOR
ANDMATL

.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne: &1 09

Nombre comercial: GAAP OFTENO.

Nombre/s genérico/s: LATANOPROST.

Nombre o razén social del establecimiento elaborador LABORATORIOS SOPHIA
S.A. de C.V.

Domicilio del establecimiento elaborador AV. PASEQO DEL NORTE N°¢ 5255,
COLONIA GUADALAJARA TECHNOLOGY PARK, ZAPOPAN, JALISCO, MEXICO.
Namero de Certificado: 0001/12 de aprobacion de la planta elaboradora en el
pais de origen integrante del Anexo II del Decreto 150/92, para la actividad
solicitada.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio CORVALAN 1983/85,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: GAAP OFTENO.

Clasificacion ATC: SO1EEO1.

Concentracion/es: 0.05 mg de LATANOPROST.

Indicacion/es autorizada/s: reduccién de la presién intraocular elevada en
pacientes con glaucoma de angulo abierto y en la hipertension ocular.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
LATANOPROST 0.05 maq.

Excipientes: HIDROXIPROPIL-BETA-CICLODEXTRINA 75 mg, FOSFATO DIBASICO
DE SODIO | ANHIDRO 6 mg, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
MONOHIDRATADO 7 mg, CLORURO DE BENZALCONIO (50%) 0.44 mg,
HIALURONATO DE SODIO 2 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

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

Presentacién:; ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO CON 3 mi DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO CON 3 m! DE
SUSPENSION,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

R 6
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Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo II del Decreto 150/92:
* MEXICO.

Pais de procedencia MEXICO. _
DPimg &

DISPOSICION No: L 1 0 g
/L/k Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ANM.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 N© l} 1 0 9
¥

JJ & ’Fé)rll.-’oesmcﬂea

suB-l RVENTOR
ANM.AT.



PRESENTACION EXCLUSIVA PARA VENTA AL PUBLICO
PROYECTO DE ROTULO PARA CAJA

Caja con frasco gotero con 3 mL

GAAP OFTENO®
LATANOPROST
Suspension oftdlmica 0.005%
FORMULA:
Cada mb contiene:
o Latanoprost......cvcemvcenccineneninennn,. 0,05 mg
VehICUID B8P .o e errrrerrrevsaese v rrrornvan s 1.00 mL

DOSIS: La que el médico sefiale.

Su venta requiers receta médica,

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre durante el embaraze y lactancia.

Consérvese e frasco bien tapado a temperatura ambiente @ no més de 30 °C.
Léase instructivo anexo.

Lote

Cad

Heche en México por

LABORATOQRIQS SOPHIA, S. A.DEC. V,
Av. Paseo del Norte No. 5255,

Col, Guadalajara Technolegy Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, México.

Importado por

Laboratorios OMEDIR S.A.

Corvaldn 1983/85 (C.P. 1440) — CABA
Director técnico: Ricardo Faes, Fam,

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Cert. N°...

\ ,
Or. RICARDO FAES

JORGE IETO M.N. 14.350

Laboratorios @imedir S.A. Director Tacnico
Apoglrado Laboratorics OMEDIR S A,



PRESENTACION EXCLUSIVA PARA VENTA AL PUBLICO
PROYECTQ DE ROTULO PARA CAJA

GAAP OFTENO®
LATANOPROST
Suspension oftalmica 0.005%
FORMULA:
Cada mL conliens;
Latanoprost........cococvcvcerne e 0.05mg
VEhICUID 8P ... 1.00 mL

DOSIS: La gue el médico sefiale.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre durante el embarazo y lactancia.

Consérvese gl frasco bien tapado a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.
Léase instructivo anexo.

Lota

Cad

Hecho en México por

LABORATORIOS SOPHIA, S.A.DEC. V.

Av, Paseo del Norte No. 5255,

Col. Guadalajara Technalogy Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, México.

importado por

Laboratorios OMEDIR S.A.

Corvalan 1983/85 (C.P, 1440} - CABA
Director técnico: Ricardo Faes, Farm,

Especialidad Medicinal Autorizada por e! Ministeric de Salud, Cert, N°...

' Dr. RICARDO FAES
M.N 14,350
GEYA. PRIETC Director Tdenico

Laborat:ﬁ 3 0";;‘“’ S.A. Laboratorios OMEDIR S5.A.
po



PRESENTACION EXCLUSIVA PARA VENTA AL PUBLICO
PROYECTO DE ROTULO PARA CAJA

GAAP OFTENO®
LATANOPROST
Suspensidn oftalmica 0.005%
FORMULA:
Cada mL contiene:
3= 17 gToT o] £ AN 0.05mg
VehlGUIO GSP -...c e 1.00 mL

DOSIS: La que el médico sefale.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifios,

No se administre durante el embarazo y lactancia.

Censérvese el frasco bien tapado a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.
Léase instructivo anexo.

Lote

Cad

Hecho en México por

LABORATORIOS SOPHIA,S. A.DEC. V.

Av, Paseo del Norte No, 5255,
Col. Guadalajara Technology Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, México.

Importado por

Laboratorios OMEDIR S.A,

Corvaldn 1683/85 (C.P. 1440} — CABA
Director técnico: Ricardo Faes, Farm.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Cert. N°...

!‘p.
sond ) o " FICARDD FARS
Laboratorios Dmedir S.A. Dirpctor Técnico

Apodetado Laboretorios OMEDR §.A,



PROYECTO DE ROTULO PARA ETIQUETA

Frasco gotero con 3 m

GAAP OFTENO®
LATANOPROST

Suspension oftalmica 0.005%
FORMULA:

Cada mL confiene:

LatEnoprast ... i 0.05 mg
" Vehleulo BT crereirrrsrrssstesnss s sasssbnsatansssrs stos 1.00 mL
DOSIS

La que el médico sefale.

Su venta requiere recefa medica.

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre durante el embarazo y lactancia

Consérvese el frasco bien tapado a temperatura ambiente a no més de 30 °C.
Léase instructivo anexo.

Lote

Cad

Hecho en México por

LABORATORIOS SOPHIA, S. A. DEC. V.

Av, Pasen del Norte No. 5255,

Col. Guadalgjara Technology Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, México.

Importade por

Laboratorios OMEDIR S.A.
Corvalan 1883/85 (C.P. 1440) — CABA
Director técnico: Ricardo Faes, Farm.

Especialidad Medicinal Autarizada par el Ministerio de Salud, Cert. N°...

Direcios Tatnico
Laboraonos OMEDIR S.A.




PROYECTO DE ROTULQ PARA ETIQUETA

GAAP OFTENO®
LATANCPROST
Suspension oftalmica 0.005%
FORMULA:
Cada ml, contiene:
Latanoprost ........vver e vtcnnmer i rsceses e 0.05mg
VEhICUID €D, e eer e st e 1.00 mL
DOSIS:

La que'el medico seflale.

Su venta requiere receta médica,

No se deje al alcance de los nifios.

No se administre duranta el embarazo y lactancia

Consérvese el frasco bien tapado a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.
Léase instructivo anexa,

Lote

Cad

Hecho en México por

LABORATORIOS SOPHIA, S. A DEC. V.

Av, Paseo del Norte No. 5255,

Col. Guadatajara Technology Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, Méxlco.

Importado por

Laboratorios OMEDIR S.A.
Corvalan 1983185 (C.P. 1440) - CABA
Director técnico: Ricardo Faes, Farm.

Especia]it'iad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Cert. N°...

JORZE R. PAIETO
Laboratorios @medir 8.A.
Apagérado

Frasco gotero con 3 mL

lraE:tér Tacnico
Aboraeris OMEDIR S.A.



PROYECTO DE ROTULO PARA ETIQUETA

Frasco gotero con 3 mL

GAAP OFTENO®
LATANOPROST
Suspensidn oftalmica 0.005%
FORMULA:
Cada nmL contiene:
LatanoPrOBt ..o v ebens 0.05mg
VBhISUID CSP...cvvver e e v s nssan s s 1.00 mL

DOSIS:
La que el médico sefiale.

Su venta requiere receta médica.

Mo se deje al alcance de los nifios.

No se administre durante ¢l embarazo y lactancia

Consérvese el frasco bien tapado a temperatura ambiente a no méas de 30 °C.
Léase instructivo anexo.

Lote

Cad

Hecho en México por

LABORATORIQS SOPHIA, 8. A.DEC. V.

Av. Paseo del Norte No. 5255,

Col. Guadalajara Technology Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, México.

. Importado por

Laboratorios OMEDIR S.A.
Corvaldn 1983/86 (C.P. 1440) — CABA
Director t&cnico: Ricardo Faes, Farm.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Cert. N°...

Tactor Tacnico
Forwwunus OMEDIR 8.A.

JORGE 3
Laboratorios Othedir S.A.



PROYECTO DE PROSPECTO

GAAP OFTENO®
LATANOPROST

FORMA FARMACEUTICA

Suspension oftalmica

INDLUSTRIA; Mejlcana
VENTA: Bajo receta médica

FQRMU UALI NTITATIVA
Cada ml contiene
Latanoprost 0.05 mg

Vehiculo csp 1.00 mt

Principio activo: Latanoprost
Vehiculo: hialuronato de sodio- hidroxipropilbetaciclodextrina-fosfato monobésico de sodio -fosfato
dibéslco de sodio-cloruro de benzalconio-agua purificada

ACCI RAPE A

Cédigo ATC: SO1EE01
Antihipertensivo ocular-

INDICACIONES
GAAP OFTENO® esté indicado para el control de la presidn Intraocular en aquellos pacientes que
presentan glaucoma primaric de angulo abierio (GPAA) o hipertensisn ocutar (HTO).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Accién farmacolbgica: Latanoprast es un andlogo sintético de prostaglandina F2a, que reduce la
presién intraocular elevando el flujo del humor acuoso.

Absorcion: Latanoprost es una prodroga isopropi! &ster. Es absorbido dentro de la cérea.
Distribueifn: VoD - 0,18 + 0,02 L/kg. Latanoprost 4cido ha side madido en ef humor acuoso durante
las primeras 4 horas y en plasma solamente durante las primeras cuatro horas, luego de la
administracién oftalmica.

Biotransformacién: Latanoprost es una prodroga isopropil éster. Es hidrolizade por estearasas en ta
cormea a latanoprost &cido, el cual es bivlégicamente activo, La porclén de latanoprost cide que
alcanza Ia circulacién sistémica es metabulizado primariamente por el higado a 1,2-dimgry 1, 2, 3, 4-
tetranar metabolitos por beta-oxidacion 4cido graso.

Vida media: La eliminacién de latanoprost acldo del plasma es r&pido {17 minutos) después de su
admlnistracion intravencsa u oftalimica,

Iniclo de fa accidn: Aproximadamente 3 a 4 horas después de la administracion,

Tiempo para la méxima concentracién: La concentracidn méxima en ¢l humor acuoso es alcanzado
aproximadamente 2 horas después de iz administracion oftdimica.

Tiempe para el méxime efecto: 8 a 12 horas después de la administracién.

Eliminacién: Los metabolitos son eliminados principaimente por rifiones. Aproximadamente 88 o 98%
de la desis administrada pueda ser recuperada en la orina después de |a administracion oftdlmica o
intravenosa, respectivamente. p,

D

J = A F'FllE_TO Direcion Tacnice
Laboratorios On;éd" S.A. Laboratonios OMEDIR S.A.
Apodepado




4109

Aplique 1 gota de GAAP OFTENO® en el (los) fondo(s) de saco conjuntival inferior cada 24 horas, Se
recomienda que sea por |a noche.
Via de administracién: oftalmica.

SOLOG! OSIFICACION-MODQ DE ADMINISTRAGION

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de [a fsrmula.

ADVERTENCIAS

RESTRICCIONES DE USQ DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No existen estudios controlados que evallen latanoprost en mujeres embarazadas y GAAP
OFTENO®. La prescripcion durante e! embarazo y la lactancia de GAPP OFTENO® es
responsabilidad absoluta del médico el cual vatorana el riesgo-beneficio,

Se desconoce sl latanoprost o sus metabolitos son distribuidos en la leche materna después de Iz
aplicacién tépica ocular.

GAAP OFTENC® debera ser utilizado con precaucién en mujeres embarazadas y/o lactando.

PRECAUCIONES

El latanoprosl debe usarse con precaucion en:

Paclentes con antecedsntes de Inflamacién intraocliar y debera ser evitado en pacientes con
inflamacién Intraocular activa.

Pacientes con afaguia o pseudofaquia.

Paclentes con factores de riesgo de padecer edema macular,

En el case de usuarios de lentes de contaclo, se recomienda instilarse SAAP OFTENO® 20

minutos antes de su ¢olotacién.

fntaracciones medicamentosas y de olro género
No se conecen interacciones coh otros medicamentos.

Aiteraciones en los resulfados de prusbas da laboraforio
Ne se han reportado alteraciones de pruebas de laboratorio.

Preceuciones en relacion con efectos de carcinogénesis. Mutagénesis, Taratogenesis y sobre la
fertitidad

Latancprost no fue mutagénico en pruebas microbianas o en ratones, sin embargo, fueron
obsetvadas aberraciones cromosdmicas /i vifro con linfocitos humanos. No hay evidencia de
potencial carcinogénico en ratones o ratas.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado algunas reacciones secundarias adversas que incluyen: visidn bommosa, hiperemia
conjuntival, hiperplgmentacién del iris y de la plel periocular por incremento de la melanina,
aumento en la longitud, espesor y numero de pestafias y vello periocular, ardor, escozor, prurito,
edema macular cistoideo y queratitis punciata superficial. También pueden existir escasos efectos
advarsos camo: reaccidn alérgica, ojo seco, dolor ocular, fotofobia y edema palpebral.

JORGE A.PRIETO Laboratonus OMEDIR 5.A,

Labotatorios Omédir S.A.
fApoderddo



SOBREDOSIFICACION

En caso de ingesta accidental, administre liquidos orales para diluirlo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién o Ingesta accidental concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologla de:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ : {01) 4 962-6666/ 4 962 -2247

HOSPITAL A POSADAS : (01)4 654-6648/ 4 658-7777

PRESENTAGION

Frasco gotero por 3 mi

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTQ

Consérvese el frasgo bien tapado a temperatura ambiente a no mas de 30 °C.
Para evitar {a contaminaclon de cualquier frasco gotere, se recomienda evitar todo contacto con
la punta del frasco,

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO SE ADMINISTRE DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

NOMBRE Y DOMICILIO DEL { ABORATORIO

LABORATORIOS SOPHIA, S.A. DEC.V.

Av. Paseo del Norte No. 5255,

Col. Guadalajara Technology Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, México.

Imporiado por

Laboratorics OMEDIR S.A.
Corvalan 1983/85 {C.P. 1440) -~ CABA
Director técnice: Ricardo Faes, Farm.

Espedialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud, Gert. N°...

Ultima Revisidn: Marzo 2013

7
. RICARD Al

GA A. PRIETOD M.N.H.?SDF ES
Labotatorids Omedir S.A. Director Téenlco

Ancderafo Laboratorios OMEDIR 5.A.



PROYECTO DE PROSPECTO

GAAP OFTENO®
LATANOPROST

FORMA FARMACEUTICA

Suspension oftatmica

INDUSTRIA: Mejicana

VENTA: Bajo receta médica
FORMULA CUALLI-CUANTITATIVA

Cada ml contlene
Latanoprost 0.05 my
Vehiculo csp 1.00 ml

Princlpio activo: Latanoprost
Vehiculo: hialurenato de sodio- hidroxipropiibetaciclodextrina-fosfato moenobasico de sodio -fosfato
dibasico de sedio-cloruro de benzalconio-agua purificada

ACCIO RAPEUTICA

Codigo ATC: S01EED1
Antihipertensive ocular-

INDICACIONES
GAAP QFTENO® esta indicado para sl control de la presion intraocular en aguellos pacientes que
presentan glaucoma primaric de anguly abierto (GPAA) o hipertensidn ocular (HTO).

CARACTERISTICAS FARMACOIL OGICAS/PROPIEDADES

Accién farmacolégica: Latanoprost es un analogo sintético de prostaglandina F2a, que reduce la
presidn intrageular elevando el flujo del humor acuoso.

Absoreidn: Latanoprost es una prodroga isopropll éster. Es absorbido dentro de la c6mea.
Distribucidn: VoID - 0,18 £ 0,02 L/kg. Latanoprost acido ha skio medido en el humor acuoso durante
las primeras 4 horas y en plasma salamente durante las primeras guatyo horas, luggo de la
administracién cftalmica.

Biotransfarmacitn: Latanoprost es una prodroga isopropil ester, Es hidrolizado por estearasas en la
cornea a latanoprast acido, el cuat es bioldgicamente activo. La porcion de latanoprost acido que
alcanza la circulacién sistémica es metabolizadoe primariamente por el higado a 1,2-dinory 1, 2, 3, 4-
teiranor metabolitos por beta-oxidacitn dcido graso.

Vida media: La eliminacién de latanoprost 4cide del plasma es rapido (17 minutos) después de su
administracidn intravenosa u oftalmica.

Inicio de la accidn: Aproximadamente 3 a 4 horas después de la administracidn.

Tiempo para Ja méxima concentracién: La concentracién maxima en el humor acuoso es alcanzado
aproximadamente 2 horas después de la administracion oftalmica.

Tiempo para el méximo efecto: B a 12 horas después de la administracion.

Eliminacidn: Los metabolites son eliminados principalmente por riflones. Aproximadamente B8 o 98%
de la dosis administrada puede ser recuperada en la orina después de la administracion oftdlmica o
Intravenosa, respectivamente.

ICARDD FAES
M.N 14,350
Dirpcte: Ténnico
E . PRIETO Laboratorios CSAEDIR S.A,
Laboratorios\Omedir S.A.

A;ody&o



POSOLOG!A / DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION

Apligue 1 gota de GAAP OFTENO® en el (los) fordo(s) de saca conjuntival inferior cada 24 horas. S
recomienda que sea por la noche,
Via de administracién; oftdlmica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes de la farmula.

ADVERYENCIAS

RESTRICCIONES DE SO DURANTE El, EMBARAZO Y LA LACTANCIA

No existen estudios controlados que evalten latanoprost en mujeres embarazadas y GAAP
OFTENO®. La prescripcién duranle ] embarazo y la lactancia de GAFPF OFTENO® es
responsabilidad absoluta del médico el cual valorara el riesgo-beneficio.

Se desconoce sl latanoprost o sus metabaolitos son distribuides en la leche materna después de |a
aplicacién téplca ocular.

GAAP OFTENO® deber4 ser utilizado con precaucién en mujeres embarazadas y/o lactando.

PRECAUCIONES

El latanoprost debe usarse con precaucion en;

Pacientes con antecedenies de Inflamacién intraccular y deberd ser evitado en pacientes con
inflamacién Intraocular activa.

Pacientes con afaquia o pseudofaquia.

Paclentes con factores de riesgo de padecer edema macular.

En el caso de usuarios de lantes de contacto, se recomienda Instilarse GAAP OFTENO® 20

minutos antes de su colocacian.

Interacciones medicamentosas y de otro género
No se conocen interacciones con otros medicamentos.

Alteraciones en los resuitados de pruebas de laboratorio
No se han reportado alteraciones de pruebas de laboratorio.

Pracauciones an refacion con efectos do carcinogénesis. Mulagenesis. Teratogenesis y sobre ia
fertitidad

Latanoprost no fue mutagénico en pruebas microbianas o en ratones, sin embargo, fueron
observadas aberraciones cromosbmicas /n vitro con linfocitos humanos. No hay evidencia de

potencial carcinogénico en ratones o ratas.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado algunas reacciones secundarias adversas gue incluyen: vislén borrosa, hiperemia
conjuntival, hiperpigmentacién de! iris y de la piel periocular por incremento de ia melanina,
aumento en la longitud, espesor y nimero de pestafias y vello periocular, ardor, escozor, prurito,
edema macular cistoldeo y queratitls punctata superficial. También pueden existir escasos efectos
adversos como; Feaccion alérgica, oo seco, dolor ocular, fotofobla y edema palpebral.
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SOBREDOSIFICACION é 1 0 g

En caso de.ingesta accidental, administre liquides orales para difuirto.

Ante {a eventualidad de una sobredosificacién o ingesta accidental concurrir al hospital mas
cercanc o comunicarse con 10s centros de toxicologia de:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ : (01) 4 962-6666/ 4 962 -2247

HOSPITAL A.POSADAS : (01)4 654-6648/4 658-7777

PRESENTACION
Frasco gotero por 3 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Consérvese el frasco blen tapado a temperatura ambienie a no mas de 30 °C.
Para evitar la contaminacidn de ¢ualquier frasco gotero, se recomianda evitar lodo contacto con
12 punta del frasco.

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO SE ADMINISTRE DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

LABORATORIOS SOPHIA, S.AA.DEC.V.

Av. Paseo del Norte No. 5256,

Col. Guadalajara Technology Park, C.P. 45010
Zapopan, Jalisco, México,

{mportado por

Laboratorios OMEDIR S.A.
Corvaldn 1983/85 (C.P. 1440) — CABA
Director técnico: Ricardo Faes, Fam.

Especialidad Medicinal Autorizada por ef Ministerio de Salud, Cert. N°...

Ultima Revisidn: Marzo 2013
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PROYECTO DE PROSPECTO

GAAP OFTENO®
LATANOPROST

FORMA FARMACEUTICA

Suspensidn oftdlmica
INDUSTRIA: Mejicana
VENTA: Bajoreceta médica

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

GCada ml contiens
Latanoprost ] 0.05 mg

Vehigulo cap 1.00 ml

Pringipic activo: Latanoprost
Vehiculo: hialuronato de sodio- hidroxipropilbetaciclodextrina-fosfato monobasico de sodio -fosfato
dibasico de sodio-cloruro de benzaleonic-agua purificada

ACCION TERAPEUTICA

Cddigo ATC: SO1EEQ
Antthipertensivo ocular-

DICACICNE:
GAAP OFTENO® esta indicado para el confrol de la presidn intraocular en aquellos pacierites que

presentan glaucoma primario de dngulo ablerto (GPAA) o hipertensién ocular {HTQ).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/IPROPIEDADES

Accidn farmacolbgica: Latanoprost es un andlogo sintético de prostaglandina F2a, que reduce la
presién intraocular elevando el flujo del humor acuoso.

Absorcién: Latanoprost ¢ una prodroga isopropil eéster, Es absorbido dentro de la cémea.
Distribucién: VolD - 0,16 + 0,02 L/kg. Latanoprost acido ha sido medido en el humor acuoso durante
las primeras 4 horas y en plasma soclamente durante las primeras cuatro horas, luego de la
administracién oftalmica. :

Biotransformacién: Latanoprost es una prodroga Isopropil éster. Es hidrolizado por estearasas en la
comea a latanoprost dcido, el cual es bicldgicamente activa. La porcién de fatanoprost acido gque
alcanza fa circulacion sistémica es metabelizado primariamente por el higado a 1 ,2-dinory 1, 2, 3, 4-
tetranor metabolitos por beta-oxidacién acldo graso.

Vida media: La eliminacién de latanoprost Acido del plasma es rdpido (17 minutos) después de su
administracién intravenosa u oftalmica,

inicfo de la accidn: Aproximadamente 3 a 4 horas después de la administracion.

Tiempo para la maxima concentracién: La concentracidn méxima en el humor acunso es alcanzado
aproximadamente 2 horas después de la administracion oftalmica.

Tiempo para el maximo efecto: 8 a 12 horas después de la administracian.

Eliminacidn: Los metabolites son eliminados principalmente por rifiones. Aproximadamente 88 o 98%
de la dosis administrada puede ser recuperada en la orina después de la administracién oftdlmica o
intravenosa, respectivamente.
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SOLOGIA / DOSIFICACION-MODQ DE ADMINISTRACION & ﬂ @

Aplique 1 gota de GAAP OFTENO® en el (los) fondo(s) de saco conjuntival inferior cada 24 horas. Se
recomienda que sea por la noche,
Via de administracion: oftdimica.

CONTRAINDICACIONES

Hipereensibilidad a los componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZQ Y LA LACTANGIA -

No existen estudios controlados que evaliten latanoprost en mujeres embarazadas y GAAP
OFTENO®. La prescripcion durante el embarazo y la lactancia de GAPP OFTENO® es
responsabilidad absolula del médico el cual valorara el riesgo-beneficio.

Se desconoce si latanoprost o sus melabolitos son distribuidos en la leche materna después de ia
aplicacidn tépica ocular.

GAAP QFTENQ® debera ser utilizado con precaucién en mujeres embarazadas y/o lactando.

PRECAUCIONES

El lstanoprost debe usarse con precaucidn en:

Paclentes con antecedentes de inflamacidn infraocular y deberd ser evitado en pacientes con
inflamacidn intraceular activa.

Pacientes con afaquia o pseudofaguia.

Pacientes con factores de riesgo de padecer edema macular,

En el caso de usuarios de lentes de contacto, se recomienda instilarse GAAP OFTENQ® 20
minutos antes de su colocacion.

Interacciones medicameniosas y de ofro género
Mo se conocen Interacciones con otros medicamentos.

Alteraciones en fos resultados de pruebas de laboratorio
No se han reportado alteraciones de pruebas de labaratorio.

Precauciones en relacidn con efectas de carcinogénesis. Mutagénesis. Teralogenesis y sobre fa
fertilidad

Latanoprost no fue mutagénica en pruebas microblanas o en ratones, sin embargo, fuercn
observadas aberraciones cromosdmicas /i vitro con linfocitos humanos. No hay svidencia de
potencial carcinogénico en ratones o ratas.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado algunas reacclones secundarlas adversas que incluyen: visidn borrosa, hiperemia
conjuniival, hiperpigmentacién del Iris y de la piel periocular por incremento de la melanina,
aumento en la longitud, espesor y nimero de pestafias y vello periocular, ardor, essozor, prusito,
edema macular cistoideo y queratitis punctata superficial. También pueden existir escasos efectos
adversos como: reaccidn alérgica, ojo seco, dolor ocular, fotofobia y edema paipebral.
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SOBREDOSIFICACION & ﬂ m

En caso de ingesta accidental, administre liquidos orales para diluirlo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion o ingesta accidental concurrir af hospital mas
cercano 0 comunicarse con los centros de toxicologia de:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ : (01) 4 562-6686/ 4 962 -2247

HOSPITAL A POSADAS : (01)4 654-6648/ 4 658-7777

PRESENTACION

Frasco gotero por 3 m}

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAM Q

Consérvese el frasco bien tapado a temperatura ambiente a no més de 30 °C.

Para evitar la contaminacién de cualquier frasco golero, se recomienda evitar todo contacto con
(a punta del frasco,

SU VENTA REQUIERE RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

NO SE ADMINISTRE DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

LABORATORIOS SOPHIA, 8.A. DE C.V.

Av. Pasec del Norte No, 5255,

Col. Guadalajara Technology Park, C.P, 45010
Zapopan, Jalisco, Maxico.

importado por

Laboratorics OMEDIR S.A.
Caorvalan 1983/85 (C.P. 1440) - CABA
Director téenico: Ricardo Faes, Farm.

Especialidad Medicinal Autorizada per ef Ministerio de Salud, Cert. N®...

tima Revisidon: Marzo 2013
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022133-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

L 1 0 g , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.2,,

por LABORATORIOS SOPHIA S.A. de C.V., representada por OMEDIR S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de unr
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: GAAP OFTENO.

Nombre/s genérico/s: LATANOPROST.

Nombre o razén social del establecimiento elaborador LABORATORIOS SOPHIA
S.A. de C.V.

Domicilio del establecimiento elaborador AV. PASEO DEL NORTE N© 5255,
COLONIA GUADALAJARA TECHNOLOGY PARK, ZAPOPAN, JALISCO, MEXICO.
Namero de Certificado: 0001/12 de aprobacion de la planta elaboradora en el
pais de origen integrante del Anexo II del Decreto 150/92, para la actividad
solicitada.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propic CORVALAN 1983/85,



“2013. Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identiﬁcatoﬁos autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comerciatl: GAAP OFTENO.

Clasificacion ATC: SO1EEO1.

Concentracién/es: 0.05 mg de LATANOPROST.

Indicacién/es autorizada/s: reduccion de la presiéon intraocular elevada en
pacientes con glaucoma de angulo abierto y en la hipertensién ocular.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
LATANOPROST (.05 mg.

Excipientes: HIDROXIPROPIL-BETA-CICLODEXTRINA 75 mg, FOSFATO DIBASICO
DE SODIO ANHIDRO 6 mg, FOSFATO MONOBASICO DE SODIO
MONOHIDRATADO 7 mg, CLORURO DE BENZALCONIO (50%) 0.44 mg,
HIALURONATO DE SODIO 2 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA.

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

Presentacién: ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO CON 3 mi DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCCO CON 3 ml DE

10
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ANMA.T.
SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo II del Decreto 150/92:
MEXICO.,
Pais de procedencia MEXICO.
Se extiende a LABORATORIOS SOPHIA S.A. de C.V., representada por OMEDIR
S.A. el Certificado N©° & 5 7 1 9 2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los
27 JUN 2013

dias del mes de de , siendo su vigencia por

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

Am‘ﬁﬁ"

DISPOSICION (ANMAT) Neo: L 1 0 9 Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB INTERVENTOR
ANMATD,
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