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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion

Nimero: DI-2018-5941-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jucves 7 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000149-17-1(

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000149-17-1 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma KLONAL S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Regiswro de Lspecialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica
Argentina.

Quc las actividades de claboracion y comercializacidn dc especialidades medicinales se cncuentran
contempladas en la Ley 16.463 y cn los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complemcntanas.

Que la solicitud etectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcion sc solicita, 1os que se encuentran transcriptos
en el certificade que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo. de acucrdo con lo informado por ¢l INAME, cl/los establccimiento/s quc rcalizard/n la
claboracion y cl control dc calidad de la espccialidad medicinal en cuestion demucstran aptitud a esos
efectos.

Que sec aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENFRAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervenciéon de su
competencm.



Quec por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que sc actia en ejercicio de las facultades conferidas por los DecrctosNros. 1490/92 yl01del 16 de
dicicmbre de 2015.

Por ello.
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma KLONAL S.R.L. la inscripcién cn cl Registro de Especialidadcs
Mcdicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comcrcial KLONALOL GFS 'y
nombre/s genérico/s TIMOLOL. la quc scra claborada en la Republica Argentina de acucrdo con los datos
idenuficatonos caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, scgun lo solicitado por la firma
KILONAL S.R.L.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONOI.PDF / 0 - 27/10/2017
11:03:35, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONOS.PDF / 0 - 14/05/2018 15:11:29, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 04/05/2018 11:16:35. PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF /0 - 17/05/2018 16:45:56.

ARTICULO 3°- En los rdtulos y prospectos autorizados deberd 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 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicidn. el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha dc
inicio dc la elaboraciéon dcl primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente ¢n la constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) anos contados a partir de [a fecha impresa en €l

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase el nucvo producto en el Registro de Especialidades Medicinales
Notifiquese electronicamente al itcresado la presente disposicién v los proyectos de rotlos y prospectos
aprobados. Gircse al Departamenio de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplhido. archivesc.

EXPEDIENTE N® 1-0047-2000-000149-17-1
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PROYECTO DE PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE

KLONALOL GFS
TIMOLOL 0,5%
Solucidon Oftalmica Estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda. consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

1. ¢ Qué es KLONALOL GFS?

Es una solucion oftalmica estéril que contiene timolol como componente activo. Este colirio
también contiene un nuevo vehiculo para la administracion que se obtiene de una sustancia
natural . Este vehiculo permite que la gota instilada en el ojo forme un gel limpido y transparente
cuando entra en contacto con el ojo. Este gel aumenta el tiempo de contacto del timolol con el ojo.

Cada mililitro de KLONALOL GFS contiene 5 mg de timolol como componente activo.

a t i tre 217 uga 2 timolol.
Ademas, KLONALOL GFS contiene los siguientes componentes inactivos: goma Gellan, manitol.
trometamina y Agua destilada. Se agrega Bromuro de Benzododecina como conservante.
KLONALOL GFS es un medicamento betabloqueante de uso oftalmico que disminuye la presion
intraocular.

2. ;Porque el medico me ha recetado KLONALOL GFS?

KLONALOL GFS se le ha recetado para disminuir la presion elevada en el interior de su ojo y
para tratar el glaucoma.

ILa presion intraocular elevada puede danar el nervio éptico. con deterioro de la vision y posible

|Iceguera. Generalmente usted percibe pocos sintomas que indiquen que la presion esta elevada |
‘en elinterior de su ojo. Es necesario un examen de su médico para determinar este hecho. Sila .
presion en el interior de su ojo esta elevada. se requeriran examenes y mediciones periddicas de |
|la presion intraocular.

]

3. ¢ Que cuidados se deben tener antes de aplicar KLONALOL GFS?

No debe utilizar KLONALOL GFS

» presenta 0 ha presentado en el pasado ciertos problemas respiratorios serios, tales como asma
+ padece enfermedad pulmonar obstructiva cronica

« padece ciertas enfermedades cardiacas (tales como latidos lentos o irregulares)

* presenta 0 se sospecha que presenta hipersensibilidad (alergia) a cualquiera de sus
componentes

Si no esta seguro si debe utilizar KLONALOL GFS, consulte a su médico o farmacéutico.
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4. ; Que debo informar a mi médico antes del tratamiento con KLONALOL GFS o
durante el tratamiento?

Informe a su médico cualquier problema médico que padezca actualmente o que hubiese
padecido en el pasado:

» problemas cardiaco (tales como enfermedad coronaria. insuficiencia cardiaca o presion
arterial baja)

- alteraciones de la frecuencia cardiaca (tales como latidos cardiacos lentos o irregulares)

- problemas de mala circulacion sanguinea (tales como sindrome de Raynaud)

» problemas pulmonares o respiratorios (tales como asma o enfermedad pulmonar
obstructiva crénica)

- diabetes u otros problemas con el aztcar de la sangre

« enfermedad de la glandula tiroides

Informe a su médico antes de alguna operacion que esta utilizando KLONALOL GFS
porque podria modificar los efectos de algunos medicamentos durante la anestesia.

Informe también a su médico si es alérgico a algun medicamento.

Si sospecha que KLONALOL GFS esta produciendo alguna reaccion alérgica (por Ejemplo,
erupcion cutanea o enrojecimiento y picazon en el 0jo), suspenda su utilizacion y contacte
a su médico de inmediato.

Informe a su médico si presenta alguna infeccion ocular, si experimenta una lesion en el
0jo, se somete a una operacion ocular o presenta alguna reaccién, incluidos sintomas
nuevos o agravados.

Si utiliza lentes de contacto blandos debe consultar a su médico antes de utilizar
KLONALOL GFS

Uso en niitos.
No se ha establecido la seguridad y la eficacia en ninos.

Uso en el embarazo.
Informe a su médico sl estd embarazada o intenta quedar embarazada. Su medico
decidira si usted debe utilizar KLONALOL GFS.

Uso en la lactancia.
No utilice KLONALOL GFS mientras esté amamantando. Consulte a su médico si pretende
amamantar.

5- ¢ Puedo utilizar KLONALOL GFS con otros medicamentos?

Infforme a su médico sobre cualquier otro medicamento, incluso otros colirios, que
estuviese recibiendo o planee utilizar, incluso los de venta libre. Esto es particularmente
importante si estd tomando medicamentos para disminuir la presioén arterial o para el
tratamiento de la diabetes, ias enfermedades cardiacas o la depresion.

6- ¢ Puedo manejar u operar maquinarias mientras esté utilizando KLONALOL GFS?
Su vision puede estar borrosa transitoriamente por 30 segundos a 5 minutos
inmediatamente despues de la colocacion de KLONALOL GFS en su ojo. Asegurese de
ver correctamente antes de conducir un vehlculo a motor u operar maquinaria.

Este producto se asocia con otros efectos colaterales que podrlan afectar su capacidad
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para conducir u operar maquinarias. (Véase; ;Que efectos indeseables podria
experimentar con KLONALOL GFS?).

7. ¢Como se usa este medicamento?

La dosis Inicial habitual es una gota de KLONALOL GFS 0,50 % en el(los) ojo(s)
afectado(s) una vez por dia.

Si su médico le recomienda utilizar KLONALOL GFS con otro colirio, este otro
medicamento debe administrarse al menos 10 minutos antes que KLONALOL GFS

No cambie la dosis que le recomiende su médico.

Si debe suspender el tratamiento consulte a su médico de inmediato.

KLONALOL GFS

Invierta el envase cerrado y agitelo una vez antes de cada aplicacion. No es necesario
agitar el envase mas de una vez.

No permita que la punta del envase toque el ojo o las areas circundantes. Podria
contaminarse con bacterias que causan infecciones oculares, las que pueden llevar
a dano serio del ojo, incluso a pérdida de la vision. Para evitar una posible
contaminacion del envase, mantenga la punta alejada del contacto con cualquier
superficie.

Instrucciones para el uso:

1- Invierta el frasco cerrado y agite UNA VEZ antes de cada aplicacion. (no es necesario
agitar el frasco mas de una vez.)

2- Incline la cabeza hacia atras vy tire ligeramente hacia abajo su parpado inferior para que
se forme un bolsillo entre el parpado y el ojo.

3- Invierta el frasco y presione ligeramente con el pulgar y el indice hasta instilar una sola
gota en el 0jo, de acuerdo con la indicacién de su médico.

NO TOQUE EL OJO O EL PARPADO CON LA PUNTA DEL FRASCO GOTERO.

Los medicamentos de uso oftalmico, si se manipulan en forma incorrecta, pueden
contaminarse con bacterias comunes que causan infecciones oculares. Podria producirse
dafio ocular serio con pérdida ulterior de la visién por el uso de medicamentos una
infeccion oftalmicos contaminados.Si cree que su medicamento se ha contaminado o si
presenta una infecion ocular, comuniquese con su médico de inmediato para consultarlo
sobre la continuidad de la utilizacién de este frasco.

4- Después de utilizar KLONALOL GFS presione un dedo en el angulo interno del ojo, al
lado de la nariz por 2 minutos. Esto ayuda a que KLONALOL GFS permanezca en su 0jo.
5- Cuando haya utilizado todas las dosis. habra un pequefio remanente de KLONALOL
GFS en el frasco. No debe preocuparse por ello, ya que se agrego una pequefa cantidad
adicional de KLONALOL GFS y usted recibira la cantidad completa de KLONALOL GFS
que le ha indicado su médico. No intente retirar el exceso del medicamento del frasco.

8- Qué debo hacer en caso de sobredosis?

Si coloca demasiadas gotas en su 0jo o traga el contenido del frasco. entre otros efectos,
podria sentirse mareado, presentar dificultad para respirar o percibir que su corazén late

mas lentamente. Debe comunicarse con su médico de inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los siguientes centros toxicol6gicos:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ - (011) 4962-6666/2247, 0800-444-

8694

HOSPITAL A. POSADAS - (011) 4654-6648/4658-7777
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9- Qué debo hacer si salteo una dosis?

Utilice KLONALOL GFS como se lo indicé el médico. Si saltea una dosis, apliquela lo
antes posible. Sin embargo si es casi la hora de la dosis siguiente, omita la dosis salteada
y continlie con su esquema de dosificacidén habitual.

10- Posibles efectos adversos

Cualquier medicamento puede tener efectos indeseables previstos e imprevistos,
llamados efectos colaterales. Aunque no se produciran todos los efectos colaterales
mencionados, si experimenta alguno de ellos podria requerir atenciéon médica.

KLONALOL GFS generalmente no causa problemas. Ocasionalmente, los pacientes
experimentan visidn borrosa transitoriamente. Generalmente dura entre 30 segundos y 5
minutos inmediatamente después de la instilacion de la gota.

Los efectos colaterales posibles menos frecuentes incluyen sintomas oculares como ardor
y escozor, enrojecimiento ocular, sequedad ocular, secreciéon, sensacion de cuerp extrafio
en el ojo y picazon. Ademas, podrian producirse los siguientes efectos colaterales:
zumbidos en los oidos . dolor de cabeza, cansancio, mareos, depresion. imsomnio,
pesadillas, perdida de la memoria. hormigueo. nauceas, diarrea, molestias estomacales,
sequedad de boca, dolor de pecho., desmayos, palpitaciones y latidos cardiacos
irregulares, disminucién de la frecuencia cardiaca, hinchazdn o frialdad en manos y pies.
respiracion agitada, tos, caida del cabello, erupcion, picazén u otras reacciones de tipo
alérgico mas severas, dolor muscular, disfuncion sexual y disminucion del deseo por
mantener relaciones sexuales.

Otros efectos colaterales también podrian producirse raramente y algunos de ellos
pueden ser serios, Consulte con su médico o farmacéutico para obtener mayor
informacion sobre estos efectos colaterales. Ambos tienen un listado de efectos
colaterales mas completo.

Sirvase informar a su médico [o farmacéutico] de inmediato si experimenta alguno de
estos sfntomas o cualquier otra manifestacion inusual.

11- Conservacion de KLONALOL GFS
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar en su envase original, protegido de la luz y a temperatura ambiente menor de
30°C. No congelar.

El producto de debe desechar luego d seman e haber sido abierto el envase

Otra informacion

Para evitar una posible contaminacion, mantenga la punta del envase sin contacto con
ninguna superficie.

Conserve todos los medicamentos alejados de los ninos en condiciones seguras.

Puede obtenerse mas informacion de su médico o farmacéutico, quienes cuentan con la
informacién para prescribir completa.

10. Presentaciones:

Envase conteniendo 1 frascos gotero.

ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Elaborado en Laboratorios Klonal SRL

Planta: Lamadrid 802 — Quilmes - Provincia de Buenos Aires. Argentina. CP B1878CZV
Tel. Fax: (54) (11) 4251-1354- Lineas rotativas.

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Fecha de ultima revision:

5 CHIALE Carlos Alberto
) / CUIL 20120911113
%
— r\ _«://) e A
7 Ve ONMOL
s | g |
anmat oNMat
KLONAL S.R.L. SERRANO Maria Virgina Guadalupe
CUIT 30574564367 CUIL 27252260663
GERENCIA
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PROYECTO DE PROSPECTO

KLONALOL GFS
TIMOLOL 0,5%

Solucion Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido neto: 5 mi.
Codigo ATC: CO7AA06.

Composicion cuali-cuantitativa:
Cada 5 mi de Solucion Oftalmica Esteril contiene:

Timolol (Como Timolo! Maleato)... ...0,0256 g
Bromuro de Benzododecino 0, 60 mg Goma Gellan 150 mg. Trometamina 9,1 mg.
Manitol 187,5 mg, Agua para inyectable c.s.p 5 ml.

DESCRIPCION: KLONALOL GFS. Solucion Oftalmica Estéril es un agente bloqueante no
selectivo dei receptor beta-adrenérgico. Su nombre quimico es maleato de (-)-1-(tert-
butilamino)-3-{(4-morfolino-1.2,5-tiadiazol-3-11)oxi]-2-propanol (1:1) (sal).

El maleato de timolol posee un atomo de carbono asimétrico en lo que respecta a su estructura
y se proporciona como levo-isémero. La rotacion dptica nominal del maleato de timolol es la
siguiente:

fa) 25° en HCI 0,1N (C=5%)=12,2°.

Su formula molecular es C13H2aN40,S.C.H,O. y su férmula estructural es:

N T Ok CHy
SN A -"\ i HC - COOMH
o N "OCH,CCH,NHC —- CHy . ji'
A4 : ! HC — COOH
H LHy

El maleato de timoiol posee un peso molecular de 432,50. Es un polvo cristalino, se color
blanco. inodoro el cual es soluble en agua y alcohol. La solucién oftalmica se proporciona como
una solucién acuosa, reguiada, 1sotonica estéril de maleato de timolol. Cada mL de KLONALOL
GFS 0.50% contiene: Activo: 5.0 mg de timolol (6,8 mg de maleato de timolol). Conservante:
bromurc de benzododecinio al 0,012%. Excipientes: goma xantan, trometamina, acido bdrico.
manitoi. polisorbato 80 y agua para inyectable.

La goma xantan es una goma polisacarida de alto peso molecular purificada producida de la
fermentacion por bacteria Xanthomonas campestris. Una solucién acuosa de goma xantan, en
presencia de proteina de lagrima (lisozima). forma un gel. Mediante el contacto con la pelicula
precorneal de I3 lagrima, KLONALOL GFS forma un gel que posteriormente se remueve con el
flujo de las lagrimas.

ACCION TERAPEUTICA: Antiglaucomatoso.
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FARMACOLOGIA CLINICA: Mecanismo de_accion: El maleato de timolol es un agente
blogueante beta-adrenérgico (no selectivo) beta, y beta, que no posee actividad
simpaticomimética intrinseca relevante, ni depresora directa del miocardio, ni anestésica local
(estabilizadora de membrana). KLONALOL GFS. cuando se aplica en forma topica en el ojo.
posee la accion de reducir la presidn intraocular elevada. como asi también la presién
intraocular normal, acompariada o no de glaucoma. La presion intraocular elevada constituye
un importante factor de riesgo en la patogénesis de la pérdida del campo visual glaucomatoso y
del dafio al nervio optico. Ei mecanismo preciso de la accién hipotensora ocular de KLONALOL
GFS no se encuentra claramente establecido hasta la fecha. Los estudios tonograficos y
fluorofotométricos de la solucion oftalmica de maleato de timolol en humanos sugieren que su
accion predominante puede estar relacionada con la reduccion de la formacion del humor
acuoso. Sin embargo, en algunos estudios, también se ha observado un ligero aumento en la
facilidad de drenaje. El bloqueo del receptor beta-adrenérgico reduce el gasto cardiaco tanto en
pacientes sanos como en pacientes con enfermedades cardiacas- en los pacientes con
deterioros severos de la funcién del miocardio, el bloqueo del receptor beta-adrenérgico puede
inhibir el efecto estimulador del sistema nervioso simpatico necesario para mantener 1a funcion
cardiaca adecuada. E! bloqueo del receptor beta-adrenérgico, en los bronquios y bronquiolos,
proporciona como resultado un aumento en ia resistencia de las vias aéreas por la actividad
parasimpatica sin oposicion. Dicho efecto puede ser potencialmente peligroso en pacientes con
asma y otras condiciones broncoespasticas.

Earmacocinética: Después de la administracion ocular topica del timolol en humanos, se
encuentran en el plasma bajas concentraciones después de la administracion bilateral de una
solucion de maleato de timolol al 0,50% a voluntarios sanos, las concentraciones plasmaticas
maximas por lo general estuvieron por debajo de 5mg/ml. No se han realizado estudios
farmacocineticos en humanos mediante el uso de esta formulacién de solucién formadora de
gel. Sin embargo, se espera que la captacion sistémica de una matriz de gel sea mas lenta que
una solucion no formadora de gel en base a los estudios que emplean otras soluciones
formadoras de gel. Se espera que las concentraciones plasmaticas maximas de timolol de la
gota formadora de gel no excedan aquella de la solucion de maleato de timolol al 0.50%.
Estudios clinicos: En los estudios clinicos multi-céntricos, doble ciego. controlados, KLONALOL
GFS administrado una vez por dia se comparé con las concentraciones equivalentes a una
solucion oftalmica de maleato de timolol administrado dos veces por dia. KLONALOL GFS,
administrado una vez por dia mostro tener igual eficacia en la disminucion de la presion
intraocular que la concentracion equivalente de solucién de maleato de timolol administrada
dos veces por dia.

El efecto de timolol en lo que respecta a la disminucion de la presién intraocular fue evidente
durante 24 horas con una dosis unica de KLONALOL GFS. Las observaciones repetidas
durante un periodo de estudio de tres meses indican que el efecto de diminucion de la presion
intraocular de KLONALOL GFS fue consistente.

KLONALOL GFS. administrado una vez por dia presentd un perfil de seguridad similar al de
una concentracion equivalente de solucién de maleato de timolol administrado dos veces por
dia. Debido a las caracteristicas fisicas de la fomulacion. se informé vision borrosa transitoria
con mayor frecuencia en pacientes a los que se les administr6 KLONALOL GFS. (ver
REACCIONES ADVERSAS). KLONALOL GFS no ha sido estudiada en pacientes que usan
lentes de contacto.

INDICACIONES Y USOS: KLONALOL GFS 0.50% se indica en el tratamiento de la presion
intraocular elevada en pacientes con hipertension ocular o glaucoma de angulo abierto.

CONTRAINDICACIONES: KLONALOL GFS esta contraindicado en pacientes con (1) asma
bronguial. {2) antecedentes de asma bronquial, (3} enfermedad pulmonar obstructiva crénica
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severa (ver ADVERTENCIAS). (4) bradicardia sinusal. (5) bloqueo atrioventricular de segundo o
tercer grado. (6) insuficiencia cardiaca manifiesta (ver ADVERTENCIAS), (7) shock
cardiogeénico o (8) hipersensibilidad a cualquier componente de este producto.

ADVERTENCIAS: Como con cualquier farmaco de aplicacion tépica ocular, esta droga puede
absorberse de manera sistémica.

Pueden presentarse las mismas reacciones adversas que se observan con la
administracion sistémica de agentes bloqueantes beta-adrenérgicos con |la
administracién oftalmica tépica. Por ejemplo, se han informado, reacciones respiratorias
y cardiacas severas, incluyendo la muerte debido a broncoespasmos en pacientes con
asma, y, raramente, muerte asociada con insuficiencia cardiaca, tras una administracion
sistémica u oftalmica de maleato de timolol (ver CONTRAINDICACIONES).

Insuficiencia cardiaca: la estimulacién simpatica puede ser esencial para el soporte de la
circulacion en pacientes con contractibilidad miocardica disminuida, y su inhibicion por bloqueo
de receptores beta-adrenérgicos puede ocasionar empeoramiento de la insuficiencia.

En pacientes sin antecedentes de insuficiencia cardiaca. la depresion continua del miocardio
con agentes beta-bloqueantes durante un periodo de tiempo. en algunos casos, puede llevar a
la insuficiencia cardiaca. Antes el primer signo o sintoma de insuficiencia cardiaca KLONALOL
GFS solucién oftalmica estéril debe discontinuarse.

Enfermedad pulmonar obstructiva: Los pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (por ejemplo, bronquitis crénica, enfisema) de severidad leve o moderada, enfermedad
broncoespastica o antecedentes de enfermedad broncoespastica (diferente al asma bronquial o
antecedente de asma bronquial, en el cual KLONALOL GFS estd contraindicado [ver
Contraindicaciones]) deberian, por lo general. no recibir beta-bloqueantes, incluyendo
KLONALOL GFS.

Cirugia mayor: la necesidad o la conveniencia de suspender los agentes blogueantes bela-
adrenergicos antes de una cirugia mayor es punto de controversia. El bloqueo de receptores
beta-adrenérgicos dificulta la capacidad del corazén para responder a los estimulos reflejos
mediados beta-adrenérgicamente. Esto puede aumentar el riesgo de la anestesia general en
los procedimientos quirdrgicos. Algunos pacientes que reciben agentes blogueantes de los
receptores beta-adrenérgicos han presentado hipotension severa durante la anestesia.
También se ha informado dificultad en el restablecimiento y mantenimiento del ritmo cardiaco.
Por estas razones, algunas autoridades recomiendan que en pacientes que son sometidos a
cirugia electiva, la suspensidn de los agentes bloqueantes beta-adrenérgicos sea gradual. Si es
necesario durante la cirugia, los efectos de los agentes bloqueantes beta-adrenérgicos pueden
ser revertidos mediante dosis suficientes de agonistas adrenérgicos.

Diabetes mellitus: los agentes bloqueantes beta-adrenérgicos deben administrarse con
cautela en pacientes que presentan hipoglucemia espontanea o en aquellos pacientes
diabéticos (especialmente aquellos con diabetes labil) que reciben insulina o agentes
hipoglucémicos orales. Los agentes bloqueantes del receptor beta-adrenérgico pueden
enmascarar los signos y sintomas de la hipoglucemia aguda.

Tirotoxicosis: los agentes blogueantes beta-adrenérgicos pueden enmascarar ciertos signos
clinicos (por ejemplo taquicardia) del hipertiroidismo. Aquellos pacientes en los que se
sospecha la presencia de tirotoxicosis deben manejarse con cuidado para evitar la suspension
abrupta de los agentes bloqueantes beta-adrenérgicos que pueden precipitar una tormenta
tiroidea.

PRECAUCIONES: Generales: debido a los efectos potenciales de los agentes bloqueantes
beta-adrenérgicos relacionados con la presion sanguinea y el pulso. estos agentes deben
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utilizarse con cautela en pacientes con insuficiencia cerebrovascular. Debe considerarse una
terapia alternativa si se presentan signos o sintomas sugestivos de flujo sanguineo cerebral
disminuido después de la iniciacion de la terapia con KLONALOL GFS. Se ha informado acerca
de queratitis bacteriana asociada con el uso de envases de dosis multiples de productos
oftalmicos topicos. Estos envases habian sido contaminados accidentalmente por los
pacientes, los cuales en la mayoria de los casos presentaban una enfermedad corneal
concurrente o desgarro de la superficie epitelial ocular. (ver PRECAUCIONES. Informacién
para pacientes).

El desprendimiento coroidal después de los procedimientos de filtracién ha sido informado con
ia administracion de la terapia supresora acuosa (por ejemplo, timolol).

Glaucoma de angulo cerrado: En los pacientes con glaucoma de angulo cerrado. el objetivo
inmediato del tratamiento es la reapertura del angulo. Esto puede requerir la constriccion de la
pupla. KLONALOL GFS posee poco o ningun efecto sobre la pupila y no debe usarse solo en el
tratamiento del glaucoma de angulo cerrado.

Anafilaxis: Mientras se administran beta-bloqueantes. los pacientes con una historia de atopia
0 un antecedente de reacciones anafilacticas graves a una variedad de alérgenos pueden ser
mas reactivos al desafio terapéutico, diagnostico o accidental repetido con tales alérgenos.
Tales pacientes pueden ser insensibles a las dosis comunes de epinefrina utilizada para tratar
las reacciones anafilacticas.

Debilidad muscular: se ha reportado que el bloque beta-adrenérgico potencia la debilidad
muscular consistente con ciertos sintomas miasténicos (por ejemplo, diplopia. ptosis, y
debilidad generalizada). Se ha reportado que el timolo! rara vez incrementa la debilidad
muscular en algunos pacientes con miastenia gravis o con sintomas miasténicos.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS: Agentes blogueantes beta-adrenérgicos: Se
recomienda la observacion cercana del paciente cuando se administran agentes bioqueantes
beta-adrenérgicos por via oral y KLONALOL GFS, dado que se pueden presentar efectos
potenciales aditivos del beta-bloqueo. tanto en la presiéon sistémica como en la presion
intraocular. Los pacientes por lo general no deben recibir dos agentes bloqueantes beta-
adrenérgicos oftalmicos topicos de manera concurrente.

Antagonistas de calcio: Se deben tomar precauciones en la coadministracion de agentes
bloqueantes beta-adrenérgicos, tales como KLONALOL GFS solucion oftalmica estéril. y los
antagonistas de calcios orales o intravenosos debido a posibles trastornos de conduccién
atrioventriculares. insuficiencia ventricular izquierda. o hipotension. Se debe evitar la
coadministracion en pacientes con funcion cardiaca comprometida.

Farmacos depletores de la catecolamina: Se recomienda la observacion cercana del
paciente cuando se administran betabloqueantes a pacientes que estan recibiendo farmacos
depletores de catecolaminas tales como la reserpina, debido a que se pueden presentar
posibles efectos aditivos. hipotension y/o bradicardia marcada. que pueden producir vertigo,
sincope o hipotension postural.

Digitalicos y antagonistas de calcio: El uso concomitante de agentes bloqueantes beta-
adreneérgicos con digitalicos y antagonistas del calcio puede tener efectos aditivos en la
prolongacion del tiempo de conduccion atrioventricular.

Quinidina: El beta-bloqueo sistémico potenciado (por ejemplo. disminucion de la frecuencia
cardiaca) se ha informado durante el tratamiento combinado con quinidinas y timoloi.
posiblemente debido a que la quinidina inhibe el metabolismo de timolol a través de la enzima
P-450, CYP2D6.

Epinefrina inyectable: (ver PRECAUCIONES. Generales, Anafilaxis).

Carcinogénesis, Mutagénesis, Deterioro de la Fertilidad: En un estudio de dos afos de
duracion con maleato de timolol administrado por via oral a las ratas. se observé un aumento
estadisticamente significativo en la incidencia de feocromocitomas adrenales en las ratas
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machc a las que se les administré 300 mg/kg/dia (aproximadamente 42.000 veces la
exposicion sistémica después de la dosis oftdlmica maxima recomendada para los seres
humanos). No se observaron diferencias similares en las ratas a las que se les administraron
dosis orales equivalentes a aproximadamente 14.000 veces la dosis oftalmica maxima
recomendada para los seres humanos. En un estudio oral durante el periodo de vida en
ratones, se observaron aumentos estadisticamente significativos en la incidencia de tumores
pulmonares benignos y malignos. pélipos uterinos benignos y adenocarcinomas mamarios en
los ratones hembra con dosis de 500mg/kg/dia (aproximadamente 71.000 veces la exposicion
sistémica después de la dosis oftdlmica maxima recomendada en seres humanos) pero no con
dosis de 5 0 50 mg/kg/dia (aproximadamente 700 o 7000 veces, respectivamente, la exposicion
sistémica después de la dosis oftdlmica maxima recomendada en humanos). En un estudio
subsecuente en ratones hembra, en el que los examenes post-mortem fueron limitados al
utero y los pulmones. se observd nuevamente un aumento estadisticamente significativo en la
incidencia de tumores pulmonares con 500 mg/kg/dia. La ocurrencia aumentada de los
adenocarcinomas mamarios se asocié con elevaciones en la prolactina sérica, que se produjo
en los ratones hembra a los que se les administré timolol oral con dosis de 500mg/kg/dia, pero
no con dosis orales de 5 o 50 mg/kg/dia. Una mayor incidencia de adenocarcinomas mamarios
en roedores se ha asociado con la administracién de varios agentes terapéuticos que elevan la
prolactina del suero, pero no se ha establecido correlacion alguna entre los niveles séricos de
prolactina y los tumores mamarios en seres humanos. Por otra parte, en pacientes mujeres
adultas que recibieron dosis orales de hasta 60 mg de maleato de timolol (la dosis oral maxima
recomendada a seres humanos), no se observaron cambios clinicamente significativos en la
prolactina sérica. El maleato de timolol carecia de potencial muta-génico cuando se analizo in
vivo (raton) en la prueba del micronucleo y el ensayo citogenético (dosis de hasta 800mg) e in
vitro en un ensayo de transformacion de célula neoplasica (hasta 100 ug/mL). En los tests de
Ames. las concentraciones mas elevadas de timolol que se emplearon. 5.000 o 10.000
Hg/placa, se asociaron con las elevaciones estadisticamente significativas de los mutantes
observados con la cepa de prueba TA 100 (en siete ensayos replicados), pero no en las tres
cepas restantes. En los ensayos con la cepa de prueba TA 100, no se observd una relacion de
dosis-respuesta consistente, y la relacion de los mutantes de prueba con el control no alcanzé
a 2. Una relacion de 2 por lo general es considerada el criterio de un test de Ames positivo. Los
estudios de reproduccion y de fertilidad en las ratas no demostraron efectos adversos en la
fertilidad del macho o de la hembra en dosis de hasta 21.000 veces la exposicién sistémica
después de la dosis oftalmica maxima recomendad a seres humanos.

Embarazo:

-Efectos teratogénicos: Embarazo categoria C: Los estudios de teratogenicidad con timolol
en ratones, ratas y conejos con dosis orales de hasta 50 mg/kg/dia (7.000 veces la exposicion
sistémica después de la dosis oftalmica maxima recomendada a seres humanos) no demostré
evidencia de malformaciones fetales. Sin bien se observé osificacion fetal tardia con esta dosis
en ratas, no se produjeron efectos adversos en el desarrollo postnatal de la cria. Las dosis de
1.000 mg/kg/dia (142.000 veces la exposicidn sistémica después de la dosis oftalmica maxima
recomendad a seres humanos) fueron meternotoxicas en ratones y resultaron en una cantidad
aumentada de reabsorciones fetales. El aumento de las reabsorciones fetales también se
observé en conejos con dosis de 14.000 veces la exposicion sistémica después de la dosis
oftdlmica maxima recomendad a seres humanos, en este caso sin maternotoxicidad aparente.
No existen estudios adecuados y bien controlados en las mujeres embarazadas. KLONALOL
GFS solucion oftalmica estéril se debe usar durante el embarazo solo si el potencial beneficio
justifica el potencial riesgo para el feto.

Madres en periodo de lactancia: el maleato de timolo! se ha detectado en la leche materna
tras 2 administracién oral de Ia droga oftaimica. Debido al potencial de reacciones adversas
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serias de KLONALOL GFS en lactantes, se debe decidir si discontinuar la lactancia o
discontinuar el farmaco. teniendo en cuenta la importancia de la droga para fa madre.
Uso pediatrico: no se ha establecido la seguridad y la eficacia en pacientes pediatricos.

REACCIONES ADVERSAS: En ensayos clinicos con KLONALOL GFS, se informé vision
borrosa transitoria con la instilacion de la gota en aproximadamente uno de tres pacientes pero
fue raramente la causade la discontinuacion. La frecuencia de los pacientes que informaron
ardor y picazon con la instilacion fue aproximadamente unc de ocho pacientes, lo cual fue
comparable con lo observado para la solucion oftalmica de maleato de timolol.

Las experiencias adversas informadas en 1-5% de los pacientes fueron:

Oculares: blefaritis, conjuntivitis, formacion de costras. molestia, sensacion de cuerpo extrario,
hiperemia, prurito y lagrimeo.

Sistémicas: cefalea, hipertension. e infecciones respiratorias superiores.

Las siguientes experiencias adversas adicionales se han informado con la administracién
ocular de esta u otras formulaciones de maleato de timolol.

GENERALES: Astenia / fatiga y dolor toracico.

CARDIOVASCULARES: Bradicardia. arritmia. hipotension, hipertension, sincope. bloqueo
cardiaco. accidente cerebrovascular, isquemia cerebral. insuficiencia cardiaca. empeoramiento
de la angina de pecho, palpitaciones, paro cardiaco, edema pulmonar, mareos, edema,
claudicacion. fendmeno de Raynaud. y manos y pies frios.

DIGESTIVAS: nauseas, diarreas, dispepsia. anorexia. y boca seca.

INMUNOLOGICAS: lupus eritematoso sistémico.

SISTEMA NERVIOSO / PSIQUIATRICO: Depresion, aumento de signos y sintomas de
miastenia gravis, parestesia, somnonolencia. insomnio, pesadillas, cambio en el
comportamiento y trastornos psiquicos incluyendo confusion, alucinaciones. ansiedad,
desorientacion, nerviosismo y pérdida de la memoria.

PIEL: Alipecia y rash psoriasiforme ¢ exacerbacion de la psoriasis.

HIPERSENSIBILIDAD: signos y sintomas de la reacciones alérgicas sistémicas. incluyendo
angioedema, urticaria y rash localizado y generalizado.

RESPIRATORIO: broncoespasmo (predominantemente en pacientes con enfermedad
broncoespastica preexistente). insuficiencia respiratoria. disnea. congestion nasal.
ENDOCRINO: sintomas enmascarados de hipoglucemia en pacientes diabéticos (ver
ADVERTENCIAS).

SENTIDOS ESPECIALES: signos y sintomas de irritacidon ocular que incluyen biefaritis,
queratitis y ojos secos; ptlosis. sensibilidad corneal disminuida; edema macular cistoide:
trastornos visuales incluyendo cambios refractivos y diplopia; pseudopenfigoide; tinnitus y
desprendimiento coroidal después de la cirugia de filtracion (ver PRECAUCIONES. Generales).
UROGENITAL: Fibrosis retroperitoneal. libido disminuida, impotencia y enfermedad de
Peyronte.

Se han informado los siguientes efectos adversos adicionales en la experiencia clinica con
maleato de timolol ORAL u otros agentes beta-bloqueantes y se pueden considerar efectos
potenciaies de! maleato de timolol oftalmico: Alérgicos: rash eritematoso, fiebre combinada con
dolor y angina, laringoespasmo con distres respiratorio; Generales: dolor de las extremidades,
menor tolerancia al ejercicio, pérdida de peso; Cardiovasculares: empeoramiento de la
insuficiencia arterial, vasodilatacion; Digestivos: dolor gastrointestinal, hepatomegalia, vomitos,
trombosis arterial mesentérica. colitis 1Isquémica; Hematoldgicos: purpura no trombocitopénica,
purpura trombocitopénica, agranulocitosis; Endadcrinos: hiperglucemia, hipoglucemia; Piel:
prurito. irritacibn dérmica, mayor pigmentacion, sudoracion: Musculo-esquelético: artralgia;
Sistema nervioso/psiquiatrico: vértigo. debilidad local, concentracion disminuida, depresion
mental reversible progresando a catatonia. un sindrome agudo reversible caracterizado por la
desorientacion en tiempo v espacio, labilidac emocional. sentidos con ligera falta de lucidez, y
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menor rendimiento en los ensayos neuropsicométricos, Respiratorio: estertores, obstruccién
bronquial: Urogenital: dificultades para orinar.

SOBREDOSIS: No se dispone de datos con respecto a la sobredosis en seres humanos. o la
ingestion accidentai de KLONALOL GFS solucion oftalmica estéril. Hubo informes de
sobredosis inadvertida con la solucién oftalmica de maleato de timolol dando como resuitado
efectos sistémicos similares a los observados con los agentes blogueantes beta-adrenérgicos
tales como mareos, insuficiencia respiratoria, bradicardia. broncoespasmo y ataque cardiaco
(ver también REACCIONES ADVERSAS).

Se ha informado sobredosis con comprimidos de maleato de timolol. Una mujer de 30 afios de
edad ingind 650 mg (la dosis oral diaria maxima recomendada es de 60 mg) y experimenté un
blogueo cardiaco de segundo y tercer grado. Se recuperé sin tratamiento pero
aproximadamente dos meses mas tarde desarrolld latidos cardiacos irregulares, hipertension,
mareos, tinnitus, desmayos pulso acelerado. y bloqueo cardiaco limite de primer grado.

Un estudio de hemodidlisis in vitro, mediante el uso de C* timolol agregado al plasma humano
0 a la sangre total, mostré que timolol se dializa facilmente de estos fluidos, sin embargo, un
estudio de pacientes con insuficiencia renal mostré que timolol no se dializé facilmente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
a los Centros de Toxicologia:

« Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

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

DOSIS Y ADMINISTRACION: Se debe instruir a los pacientes para que inviertan el envase
cerrado y lo agiten una vez antes de cada uso. No es necesario agitar el envase mas de una
vez. Evitar que la punta del frasco gotero entre en contacto con el ojo o las estructuras
circundantes. Tener en cuente que si las soluciones oculares. se manejaran inadecuadamente,
podrian contaminarse con bacterias comunes que pueden causar infecciones oculares. El uso
de soluciones contaminadas puede producir serios danos a los 0jos y una pérdida subsecuente
de la vision (ver PRECAUCIONES. Generales).Otras medicaciones aplicadas de manera topica
se deben administrar por 10 menos 10 minutos antes de KLONALOL GFS (ver
PRECAUCIONES. Informacion para Pacientes). KLONALOL GFS se encuentra disponible en la
concentracion de 0,50%. La dosis habitual es una gota de KLONALOL GFS en elllos ojo(s)
afectado(s) una vez por dia. Debido a que en algunos pacientes la respuesta de disminucion de
{8 presion intraocular con KLONALOL GFS puede requerir de algunas semanas para
estabilizarse, la evaluacion debe incluir una determinacion de la presion intraocular después de
aproximadamente 4 semanas de tratamiento con KLONALOL GFS. No se han estudiado dosis
mas altas que una gota de KLONALOL GFS al 0,50% una vez por dia. Si la presién intraocular
de los pacientes todavia no alcanzé un nivel satisfactorio con este régimen de tratamiento, se
puede considerar una terapia concomitante. Se deben administrar otras medicaciones
oftalmicas aplicadas de manera tépica por o menos 10 minutos antes de KLONALOL GFS (ver
PRECAUCIONES. Informacion para Pacientes). Cada gota contiene entre 217 a 263 ug de
timolol.

PRESENTACION:

KLONALOL GFS. es una solucion transparente, incolora y ligeramente viscosa, libre de
particulas extranas.

KLONALOL GFS. equivalente a timolol 0.50%, se presenta en un frasco gotero x 5 mL de
solucion oftalmica estéril.
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Condiciones de Conservacion y Almacenamiento: Conservar a temperatura inferior a 30°C,
al abrigo de la luz.
Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Fecha de ditima revisién:
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| PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO i

KLONALOL GFS
TIMOLOL 0,5%
Solucién Oftalmica Esteril

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 5 ml de Solucion Oftalmica Esteril contiene:

Timilol (como Timolol Maleato) 0,025 g

Bromuro de Benzododecino 0,60 mg. Goma Gellan 15,0 mg, Trometamina 9,1 mg.
Manito! 187,5 mg y Agua para inyectable c.s.p 5 ml.

Contenido: Solucién oftalmologica esteril x 5 ml.
Lote:
Vencimiento:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Conservar en su envase original, protegido de la luz y a temperatura ambiente menor
de 30°C. No congelar.

El producto de debe desechar luego de 4 semanas de haber sido abierto el
envase.

Posologia: ver prospecto adjunto.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°:
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y Distribuye LABORATORIOS KLONAL S.R.L. Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires.

INDUSTRIA ARGENTINA
“ CHIALE Carlos Alberto
_j CUIL 20120911113
5
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anmat anMmat
SERRANO Maria Virgina Guadalupe KLONAL S.R.L.
CUIL 27252260663 CUIT 30574564367
GERENCIA
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! ROYECTO DE ROTULO NDAR

KLONALOL GFS
TIMOLOL 0,5%
Solucién Oftalmica Esteril
Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 5 mi de Solucion Oftalmica Esteril contiene:

Timilol (como Timolol Maleato) 0,025 g

Bromuro de Benzododecino 0,60 mg. Goma Gelian 15,0 mg, Trometamina 9,1 mg,
Manitol 187,5 mg y Agua para inyectable c.s.p 5 ml.

Contenido: Solucion oftalmolégica esteril x 5 ml.
Lote:
Vencimiento:

PRESENTACION
Envase conteniendo 1 frasco gotero de 5 mi

Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Posologia: ver prospecto adjunto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar en su envase original, protegido de la luz y a temperatura ambiente menor
de 30°C. No congelar.

El producto de debe desechar lu e 4 semanas de haber si ierto el
nva

Mantener fuera del alcance de los nifos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.

Elabora y distribuye LABORATORIOS KLONAL S.R.L. Lamadrid 802- Quilmes (1878).
Provincia de Buenos Aires

INDUSTRIA ARGENTINA
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DISPOSICION N° 5941

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58738

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000149-17-1

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

TIMOLOL 25 mg/5ml COMO TIMOLOL MALEATO 34,17 mg/5ml - SOLUCION OFTALMICA 652613

clos Fedicos iAME ina Sude Centro
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Buenos Aires, 07 DE JUNIO DE 2018.-

DISPOSICION N° 5941

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58738

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: KLONAL S.R.L.

NO de Legajo de la empresa: 6918

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KLONALOL GFS

Nombre Genérico (IFA/s): TIMOLOL
Concentracion: 25 mg/5ml

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

HETRO N PPYS YD RN FECFEE] Sede Alsing St Canrrad
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
TIMOLOL 25 mg/5ml COMO TIMOLOL MALEATO 34,17 mg/Smi

Excipiente (s)

BROMURO BENCIL. DODECIL DIMETILAMONIO 0,6 mg/5ml
TROMETAMINA 9,1 mg/5ml

MANITOL 187,5 mg/5m!

GOMA GELLAM 15 mg/Sml

AGUA PARA INYECTABLE CSP 5 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO GOTERO PEAD-PEBD BLANCO TAPA PP ROSCA CON
INSERTO GOTERO PEBD ESTERIL

Contenido por envase primario: 1 FRASCO GOTERO POR 5 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 1 FRASCO GOTERO
POR 5 ML

Presentaciones: 1
Periodo de vida Gtil: 24 MESES
Conservacion a temperatura ambiente: Hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL,
PROTEGIDO DE LA LUZ Y A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR DE 30°C. NO
CONGELAR.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Py AN M A Teeenti fe i DaE it
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Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO7AA06

Accion terapéutica: Antiglaucomatoso

Via/s de administracion: OFTALMICA

Indicaciones: KLONALOL GFS 0,50% se indica en el tratamiento de la presion
intraocular elevada en pacientes con hipertension ocular o glaucoma de angulo

abierto.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Namero de Disposicion Domicilio de la | Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLONAL SRL 1968/18 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
[ Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
1)
i autorizante y/o BPF planta
i
i
! KLONAL SRL 1968/18 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
! BUENOS ARGENTINA
i AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
. Razén Sacial Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
KLONAL SRL 1968/18 LAMADRID 802 QUILMES - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
srarrees Moo R HIY: XN Sede A i i A
Pagina 3de 4

L presents documenia sectronico ha sido firmado dgitaimente en s tirminos o2 13 Ley N 25504, el Decreio N 262372002 y ef Decreto N° 282:2003 -




El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afos a partir de la

fecha de! mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000149-17-1

7 CHIALE Carlos Alberto
! CUIL 20120911113
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