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Minister de Salud DISPOSICION N° 2 1 8 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIREs, 3 0 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-016835-10-8 de!
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Méedica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO BAUSCH &
LOMB ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por {a Ley 16.463 vy

- los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

compiementarias.

Que 1a solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de Ja Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial EPIMED y nombre/s genérico/s CLORHIDRATO DE
EPINASTINA, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por LABORATORIO BAUSCH & LOMB
ARGENTINA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de |la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre fa base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo 111
de 1a presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta {a evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacidon de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado
correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas
precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.
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SALUD CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de producciéon y de
control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo ‘producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-016835-10-8 A)\,\r}i' L7
¢ Am
DISPOSICION Ne: .
A. ORSINGHER
2187 o om0 & Engcse

: E AN M.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 1 8 7

Nombre comercial: EPIMED

Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE EPINASTINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: GRAL. GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID 1383/85
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. DEPOSITO: AV. GENERAL LEMOS 2851
LOS POLVORINES, BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial: EPIMED.

Clasificacién ATC: S01GX10.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SINTOMAS DE LA
CONJUNTIVITIS ALERGICA (ARDOR ENROIJECIMIENTO, PICAZON LAGRIMEQO,

HINCHAZON).

AN
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Concentracion/es: 0.05 G de EPINASTINA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: EPINASTINA CLORHIDRATO 0.05 G.
Excipientes: CLORURQO DE SODIO 0.64 G, CLORURO DE BENZALCONIO 0.01 G,
FOSFATO MONQOSODICO 0.4 G, AGUA DESTILADA C.S.P. 100 ML, HIALURONATO
DE SODIO 0.15 G, ACIDO CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P.
AJUSTAR pH.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA
Envase/s Primario/s: FRASCO PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO,
TAPA Y PRECINTO DE SEGURIDAD
Presentacién: 1 FRASCO CON 5Y 10 ML,
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CON 5 Y 10 ML.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 159C Y 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. !

DISPOSICION No: 9 { 8 7 qNJ(Ju.ﬁL)

Dr. OTTO A. ORSINGHER
suU B-INTERVE NTOR
AN.M. AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULOQ/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 2 ] 8 7

1
1 1
W\)’Zlmg “

I -
pr. OTTO A ORSINGHER
SUB—INTEHVENTuH
ANMA.T
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PROYECTO DE PROSPECTOQ
EPIMED
CLORHIDRATO DE EPINASTINA
Solucidn ofidlmica estéril

Venta Bajo Receta

Industria Argentina
FORMULA
Cada 100 ml] de solucién contiene:
Clorhidrato de epinastina 0,050 g
Fosfato monosédico 0,400 g
Cloruro de sodio 0,640 g
Cloruro de benzalconio 0,0i0 g
Hialuronato de sodio 0,150 g
Acido Clorhidrico o Hidréxido de sodio c.s.p. ajustar pH
Agua destilada c.s.p 100 ml

ACCION TERAPEUTICA

Antihistaminico e inhibidor de la liberacién de histamina desde los mastocitos para la
administracion topica ocular.
Cadigo ATC: SO1GX10

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas de la conjuntivitis alérgica (ardor, enrojecimiento, picazén,
lagrimeo, hinchazon).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accidn: la epinastina es un antagonista directo del receptor Hj que posee también,
afinidad por el receptor ay, oz ¥ el receptor 5-HT;. Ejerce su actividad antialérgica modulando la
actividad de células inflamatorias y estabilizando los mastocitos. No atraviesa la barrera
hematoencefélica y por tanto no produce efectos secundarios sobre el sisterna nervioso central ni
ticne una accion sedante.

Absorcion: tras la administracion de una gota de epinastina 0,05% en cada ojo dos veces al dia, la
Cmax sc alcanza a las dos horas. La concentracion sistémica es sumamente baja y no se ve
incrementada después de multiples dosis.

Distribucidn: |a epinastina se une en un 64% a las proteinas plasmaticas. Respecto a la unidn ala
melanina, los datos de estudios in  osco indican que es moderada y reversible,

Metabolismo: se metaboliza menos del 10% y la semivida de eliminacidn plasmitica oscdén |
¢s de unas 8 horas.

Excrecion: se¢ excreta principalmente inalterada por via urinaria mediante secrecion tubular
activa,

Cora oni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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POSOLOGIA

Segun criterio del médico. La dosis recomendada es 1 gota en cada ojo 2 veces al dia. El
tratamiento debe continuarse durante todo el periodo de exposicion (es decir, hasta que finalice la
estacion de polinizacién, o hasta que finalice [a exposicion al alergeno que provoca la alergia)
ain cuando no se prescnten sintomas.

Instrucciones de uso

1. Desenrosque la tapa de] frasco.

2. Usando et dedo indice, tire suavemente del parpado inferior del ojo afectado.

3. Cologue la punta del frasco gotero cerca del ojo sin tocarlo y oprima suavemente de tal manera
quc $0lo una gota caiga dentro del ojo,

4. Tape el frasco nuevamente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la epinastina o a cualquiera de los componentes de la formulacién.
PRECAUCIONES

Epimed (clorhidrato de epinastina al 0,05 %) es solo para use oftdlmico, no debe inyectarse.

Informacion para los pacientes: para evitar la contaminacién del contenido del gotere, no poner
en contacto al pico con el gjo ni con ninguna otra superficie.

Cerrar el gotero inmediatamente después del uso.

A partir de su apertura el producto no debe ser usado por un perfedo de tiempo mayor a un mes.
Pasado este tiempo desechar el producto.

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

No deberan ser usados lentes de contacto durante la instilacién del producto, pero pueden ser
colocados nuevamente después de alrededor de 15 minutos luego de la instilacion.

Se recomienda desechar el contenido luego de 1 mes de haber abierto el envase.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
olras personas

ADVERTENCIAS

Embarazo: los datos obtenidos a partir de un namero limitado (11) de mujeres embarazadas
expuestas, no muestran efectos adversos de la epinastina sobre el embarazo ni sobre la satud del
feto/neonato. No obstante, debe administrarse con precaucion durante e} embaraze.

Lactancia: debe administrase con precauciéon durante el periode de lactancia ya que se
desconoce si hay excrecién en la leche humana En estudios realizados en animales se ha
observado que se excreta en la leche materna.

Uso en geriatria: no se considera necesario hacer ningun ajuste de dosis.

Uso en pediatria: no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes menores de 3 afios.

Interacciones con alimentos y medlcamentos: no se han realizado estudios formales de
interaccion con medicamentos, Epinastina presenta un metabelismo reducido y las

Cda 1zoni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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concentracioncs sistémicas son sumamente bajas, por tanto no cabe esperar interacciones
medicamentosas.

Insuficiencia hepdtica: Epinastina 0,05% no se ha estudiado cn pacientes con insuficiencia
hepatica. No se considera necesario hacer ningtn ajuste de la dosis ya que el metabolismo de la
epinasting en los seres humanos es minimo (<109%4),

Insuficiencia renal: Epinastina 0,05% no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal,
pero no se considera necesario hacer ningin ajuste de dosis.

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios clinicos, la incidencia global de reacciones farmacolégicas adversas fue menor
del 10% y no se presentaron reacciones adversas graves,

Las reacciones adversas notificadas agrupadas por frecuencia fueron:

Frecuentes (entre el 1 y el 10 %): sensacion de ardor.

FPoco frecuentes (entre el 0,1 y el | %): conjuntivitis alérgica, blefaroptosis, edema conjuntival,
hiperemia conjuntival, exudacién ocular, sequedad ocular, irritacién, prurito, aumento de
sensibilidad, fotofobia, alteracién visual.

Los cfectos adversos no oculares mas frecuentemente informados fueron infeccitn (sintomas de
resfrio ¢ infecciones de las vias respiratorias superiores) observados en aproximadamente el 10
% dc los pacientes, v cefaleas, rinitis, sinusitis, aumento de tos, y faringitis observadas en
aproximadamente 1-3 % de los pacientes. Algunos de estos eventos fueron similares a la
enfermedad subyacente en estudio.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis, lavar los ojos con agua tibia.

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

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330 CABA, Tel. (01 1) 4962-6666 / 2247,

- Hospital A. Posadas: Avda. Mosconi y Pte. Illia, El Palomar, Pdo de Morén, Tel. (011) 4654-
6648 / 4658-7777.

u otros Centros de Intoxicaciones

Condiciones de conservacién y almacenamiento: conservar a temperatura ambiente
{preferentemente entre 15 y 25°C). Se recornienda desechar el contenido luego de un mes de
abierto el envase.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Presentaciones: frascos goteros conteniendo 5 y 10 mi de solucion oftdlmica sin conservantes.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificadon® ..........

BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S R.L.
Avda. Juan B. Justo 2781
Buenos Aires

Cora 1zoni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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Directora Técnica: Cora Belzoni, Farmacéutica

Elaborado en: GEMEPE S.A.
Ardoz de Lamadrid 1383
Buenos Aires

Cora Bélzoni Carina
Directora Técnica Gerente
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PROYECTO DE PROSPECTO

EPIMED
CLORHIDRATO DE EPINASTINA
Solucién oftalmica estérl

Venta Bajo Receta
Industria Argentina
FORMULA
Cada 100 m] de solucién contiene:
Clorhidrato de epinastina 0,050 g
Fosfato monesédico 0,400 g
Cloruro de sodio 0,640 g
Cloruro de benzalconio 0,010 g
Hialuronato de sodio 0,150 g
Acido Clorhidrico o Hidréxido de sodio c.s.p. ajustar pH
Agua destilada c.5.p 100 mt

ACCION TERAPEUTICA

Antihistaminico e inhibidor de la liberacion de histamina desde los mastocitos para la
administracidn topica ocular.
Cdédigo ATC: SO1GX10

INDICACIONES

Tratamiento de los sintomas de la conjuntivitis alérgica (ardor, enrojecimiento, picazén,
lagrimeo, hinchazon).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién: la epinastina es un antagonista directo del receptor H| que posee también,
afinidad por ¢l receptor a;, az v el receptor 5-HT;. Ejerce su actividad antialérgica modulando la
actividad de células inflamatorias y estabilizando los mastocitos. No atraviesa la barrera
hematoencefalica y por tanto no produce efectos secundarios sobre el sistema nervioso centrai ni
tienc una accion sedante.

Absorcién: \ras la administracién de una gota de epinastina 0,05% en cada ojo dos veces al dia, la
Cmax se alcanza a las dos horas. La concentracién sistémica es sumamente baja v no se ve
incrementada después de multiples dosis.

Distribucidn: 1a epinastina se une en un 64% a las proteinas plasméticas. Respecto a la unién a la
melanina, los datos de estudios in  osco indican que es moderada y reversible,

Metabolismo: sc metaboliza menos del 10% y la semivida de eliminacién plasmatica oscon |
es de unas 8 horas.

Excrecion: se excreta principalmente inalterada por via urinaria mediante secrecion tubular
activa.

Co zoni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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POSOLOGIA

Segin criterio del médico. La dosis recomendada es 1 gota en cada ojo 2 veces al dia. El
tratamiento debe continuarsc durante todo el periodo de exposicidn (es decir, hasta que finalice la
estacion de polinizacion, o hasta que finalice la exposicion al alergeno que provoca la alergia)
aun cuando no sc presenten sintomas.

knstrucciones de uso

1. Desenrosque la tapa del frasco.

2. Usando el dedo indice, tire suavemente del parpado inferior del ojo afectado.

3. Coloque la punta del frasco gotero cerca del ojo gin tocarlo y oprima suavemente de tal manera
queé solo una gota caiga dentro det ojo.

4, Tape el frasco nuevamente.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la epinastina o a cualquiera de tos componentes de 1a formulacién.
PRECAUCIONES

Epimed (clorhidrato de epinastina al 0,05 %) es solo para uso oftilmico, no debe inyectarse,

Informacion para los pacientes: para evitar la contaminacién del contenido del gotero, no poner
en contacto al pice con el ojo ni con ninguna otra superficie.

Cerrar el gotero inmediatamente después del uso.

A partir de su apertura el producto no debe ser usado por un periodo de tiempo mayor a un mes,
Pasado este tiempo desechar el producto.

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

No deberdn ser usados lentes de contacto durante la instilecién del producto, pero pueden ser
colocados nuevamente después de alrededor de 15 minutos luego de la instilacion.

Se recomienda desechar el contenido luego de 1 mes de haber abierto el envase.

Este medicamento ha sido prescripto g6lo para su probilema médico actual. No lo recomiende a
otras personas

ADVERTENCIAS

Embarazo: los datos obtenidos a partir de un mimero limitado (11) de mujeres embarazadas
expuestas, no muestran efectos adversos de |a epinastina sobre el embarazo ni sobre la salud del
feto/neonato. No obstante, debe administrarse con precaucion durante el embarazo.

Lactancia: debe administrase con precaucion durante el periodo de lactancia ya que se
desconoce si hay excrecion en la leche humana, En estudios realizados en animales se ha
observado que se excreta en la leche materna.,

Uso en geriatria; no se considera necesario hacer ningun ajuste de dosis.

Uso en pediatria: no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes menores de 3 afios,

Interacciones con alimenfos y medicamentos: no se han realizado estudios formales de
interaceion con medicamentos. Epinastina presenta un metabolismo reducido y las

Carina Tarzia
Gerente
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concentraciones sistémicas son surnamente bajas, por tanto no cabe esperar interacciones
medicamentosas.

Insuficiencia hepdtica: Epinastina 0,05% no se ha estudiade en pacientes con insuficiencia
hepatica. No se considera necesario hacer ningin ajuste de la dosis va que ¢l metabolismo de la
epinastina cn los seres humanos es minimo {<10%).

Insuficiencia renal: Epinastina 0,05% no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal,
pero no se considera necesario hacer ningdn ajuste de dosis.

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios clinicos, la incidencia global de reacciones farmacolégicas adversas fue menor
del 10% y no se presentaron reacciones adversas graves.

Las reacciones adversas notificadas agrupadas por frecuencia fueron:

Frecuentes (entre el 1 y el 10 %): sensacion de ardor.

Poco frecuentes (entre el 0,1 y el 1 %): conjuntivitis alérgica, blefaroptosis, edema conjuntivai,
hiperemia conjuntival, exudacién ocular, sequedad ocular, irritacion, prurito, aurnento de
sensibilidad, fotofobia, alteracién visual.

Los efectos adversos no oculares mas frecuentemente informados fueron infeccion (sintomas de
resfrio ¢ infecciones de las vias respiratorias superiores) observados en aproximadamente el 10
% de los pacientes, y cefaleas, rinitis, sinusitis, aumento de tos, y faringitis observadas en
aproximadamente {-3 % de los pacicntes. Algunos de estos eventos fueron similares a la
enfermedad subyacente en estudio.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis, lavar los 0jos con agua tibia.

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

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330 CABA, Tel. (011) 4962-6666 / 2247.

- Hospital A. Posadas: Avda. Mosconi y Pte. [llia, El Palomar, Pdo de Morén, Tel. (011) 4654-
6648 / 4658-7777,

u otros Centros de Intoxicaciones

Condiclones de conservacion y almacenamiento: conservar a ternperatura ambiente
(preferentemente entre 15 y 25°C). Se recomienda desechar el contenido [uego de un mes de
abierto el envase.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Presentaciones: frascos goteros conteniendo 5 y 10 mi de solucién oftalmica sin conservantes.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado n® ..........

BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.
Avda. Juan B. Justo 2781
Buenos Aires

Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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Elaborado en;: GEMEPE S.A.
Arioz de Lamadrid 1383
Buenos Aires
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Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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PROYECTO DE PROSPECTO
EPIMED
CLORHIDRATO DE EPINASTINA
Solucion oftdlmica estéril
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

FORMULA

Cada 100 ml de solucidn contiene:

Clorhidrato de epinastina 0,050 g
Fosfate monosédico 0,400 g
Cloruro de sodio 0,640 g
Cloruro de benzalconio 0,010 g
Hialuronato de sodio 0,150 ¢
Acido Clorhidrico o Hidroxido de sodio e.5.p. ajustar pH
Agua destilada c.s.p 100 m]
ACCION TERAPEUTICA

Antihistaminico e inhibidor de la liberacién de histamina desde los mastocitos para la
administracion topica ocular.
Codigo ATC: SO1GXI10

INDICACIONES

Tratarniente de los sintomas de la conjuntivitis alérgica {ardor, enrojecimiento, picazdn,
lagrimeo, hinchazén),

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accion: la epinastina es un antagonista directo del receptor H, que posee también,
afinidad por el receptor @, 0z y el receptor 5-HT,. Ejerce su actividad antialérgica modulando la
actividad d¢ células inflamatorias y estabilizando los mastocitos. No atraviesa la barrera
hematoencefilica y por tanto no produce efectos secundarios sobre el sistema nervioso central ni
tiene una accidn sedante.

Absercidn: tras la administracion de una gota de epinastina 0,05% en cada ojo dos veces al dia, |a
Cmax se alcanza a las dos horas. La concentracion sistémica es sumamente baja y no se ve
incrementada después de multiples dosis.

Distribucidn: la epinastina se une en un 64% a las proteinas plasmaticas, Respecto a la unidn a la
melanina, los datos de estudios in  osco indican que es moderada y reversible,

Metabolisme: se metaboliza menos del 10% y la semivida de eliminacidn plasmatica oscon |
es de unas 8 horas.

Excrecion: se excreta principalmente inalterada por via urinaria mediante secrecion tubular
actrva.

Carina Tarzia
Dircciora Técnica Gerente
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POSOLOGIA

Segun criterio del médico. La dosis recomendada es 1 gota en cada ojo 2 veces al dia. E
tratamientc debe continuarse durante tode ¢l periodo de exposicion (es decir, hasta que finalice la
estacion de polinizacion, o hasta que finalice la exposicion al alergeno que provoca la alergia)
ain cuando no se presenten sintomas.

Instrucciones de uso

. Desenrosque la tapa del frasco.

- Usando el dedo fndice, tire suavemnente del parpado inferior del ojo afectado,

. Coloque la punta del frasco gotero cerca del ojo sin tocarlo y oprima suavemente de tal manera
que solo una gota caiga dentro del ojo.

. Tape el frasco nuevamente.

o Pt —

4

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la epinastina o a cualquiera de los componentes de la formulacién.
PRECAUCIONES

Epimed (clorhidrato de epinastina al 0,05 %) es solo para uso oftdlmico, no debe inyectarse.

Informacidn para los pacientes: para evitar la contaminacién del contenido del gotero, no poner
en contacto al pico con €l ojo ni con ninguna otra superficie.

Cerrar el gotero inmediatamente después del uso.

A partir de su apettura el producto no debe ser usado por un pericdo de tiempo mayor a un mes.
Pasado este tiempo desechar el producto.

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

No deberan ser usados lentes de contacto durante la instilacién del producto, pero pueden ser
colocados nuevamente después de alrededor de 15 minutos luego de la instilacién.

Se recomienda desechar el contenido luego de 1 mes de haber abierto el envase.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras persenas

ADVERTENCIAS

Embarazo: los datos obtenidos a partir de un nimero limitado (11) de mujeres embarazadas
expuestas, no muestran efectos adversos de la epinastina sobre el embaraze ni sobre la salud del
feto/neonato. No obstante, debe administrarse con precaucion durante el embarazo.

Lactancia: debe administrase con precaucién durante el periocdo de lactancia ya que se
desconoce si hay excrecién en la leche humana. En estudios realizados en animales se ha
observado que se excreta en la leche materna.

Uso en geriatria: no se considera necesario hacer ningiin ajuste de dosis.

Uso en pediatria: no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes menores de 3 afios.

Interscciones con alimentos y medicamentos: no se han realizado estudios formales de
interaccion con medicamentos. Epinastina presenta un metabolismo reducido y las

Carina Tarzia
Gerente
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concentraciones sistémicas son sumamente bajas, por tanto no cabe esperar interacciones
medicamentosas.

Insuficiencia hepdtica: Epinastina 0,05% no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia
hepatica. No se considera necesario hacer ningin ajuste de la dosis ya que el metabolismo de Ja
epinastina en los seres humanos es minimo (<10%).

Insuficiencia remal: Epinastina 0,05% no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia renal,
pero no se considera necesario hacer ningun ajuste de dosis.

REACCIONES ADVERSAS

En los estudios clinicos, la incidencia global de reacciones farmacolégicas adversas fue menor
del 10% y no se presentaron reacciones adversas graves.

Las reacciones adversas notificadas agrupadas por frecuencia fueron:

Frecuentes (entre el | v el 10 %): sensacion de ardor.

Poco frecuentes (entre €] 0,1 y el 1 %) conjuntivitis alérgica, blefaroptosis, edema conjuntival,
hiperemia conjuntival, exudacion ocular, sequedad ocular, irritacién, prurito, aumento de
sensibilidad, fotofobia, alteracion visual.

Los efectos adversos no oculares mas frecuentemente informados fueron infeccién (sintomas de
resfrio e infecciones de las vias respiratorias superiores) observados en aproximadamente el 10
% de los pacientes, v cefaleas, rinitis, sinusitis, aumento de tos, v faringitis observadas en
aproximadamente 1-3 % de los pacientes. Algunos de estos eventos fueron similares a la
enfermedad subyacente en estudio.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis, lavar los ojos con agua tibia.

Ante ta eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Gallo 1330 CABA, Tel. (011) 4962-6666 / 2247,

- Hospital A. Posadas: Avda. Mosconi y Pte. Illia, E1 Palomar, Pdo de Morén, Tel. (011) 4654-
6648 / 4658-7777.

u otres Centros de Intoxicaciones

Condiciones de conservacidon y almacenamiento: conservar a temperatura ambiente
(prefcrentemente entre 15 y 25°C). Se recomienda desechar et contenido luego de un mes de
abierto el envase.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Presentaciones: frascos goteros conteniendo 5 y 10 ml de solucion oftdlmica sin conservantes.

Especialidad Medicinal autorizada por et Ministerio de Salud
Certificado n® ..........

BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.
Avda. Juan B. Justo 2781
Buenos Alres

Cora zont Carina Tarzia
Dircctora Técnica Gerente
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Directora Técnica: Cora Belzoni, farmacéutica

Elaborado en: GEMEPE S.A.
Ardoz de Lamadrid 1383
Buenos Aires

Cor lzoni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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PROYECTO DE ROTULO

EPIMED
CLORHIDRATO DE EPINASTINA
Solucion oftdlmica estéril

Industria Argentina
Venta bajo receta

Contenido: 5 y 10 ml de solucién oftdlmica estéril.

Formula

Cada 100 1nl de solucién contiene:

Clorhidrato de epinastina 0,050 g
Fosfato monosddico 0,400 g
Cloruro de sodio 0,640 g
Clomiro de benzalconio 0,0i0g
Hialuronato de sodio 0,150 g
Acido clorhidrico o Hidréxido de sodio c.s.p. ajustar pH
Agua destilada c.s.p 100 ml

Indicaciones de uso: ver prospecto intemo.
Loten .............
Fecha de vencimiento: ..............

Condiciones de conservacion y almacenamiento: conservar a temperatura ambiente
{preferentemente entre 15 y 25°C) hasta su uso. Se¢ recomienda desechar el contenido luego de un
mes de abierto el envase.

Manteaer aiejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Safud
Certificadon®.......

BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.
Avda. Juan B. Justo 2781
Buenos Aires

Directora Técnica: Cora Belzoni, farmacéutica

Elaborado en: GEMEPE §.A.
Arioz de Lamadrid 1383
Buenos Atres

Cora Belzoni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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PROYECTO DE ROTULO

EPIMED
CLORHIDRATO DE EPINASTINA
Solucidn oftdlmica estéril

Industria Argentina
Venta bajo receta

Contenido: 5 v 10 ml de solucion oftdlmica estéril.

Formula

Cada 100 ml de solucion contiene:

Clorhidrato de epinaslina 0,050 g
Fosfato monopsodico 0,400 g
Cloruro de sodio 0,640 g
Clorurp de benzalconio 0,010 ¢
Hialuronato de sodio 0150 g
Acido clorhidrico o Hidréxido de sodio c.s.p. ajustar pH
Apua destilada c.s.p 100 mi

Indicaciones de uso: ver prospecto interno.
Loten® .. ... ...
Fecha de vencimiente: ..............

Condiciones de conservacién y almacenamiento: conservar a temperatura ambiente
(preferentemente entre 15 y 25°C) hasta su uso. Se recomienda desechar ¢l contenido luego de un
mes de abierto el envase.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Satud
Certificadon®.......

BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.
Avda. Juan B. Justo 2781
Buenos Aires

Directora Técnica: Cora Belzoni, farmacéutica

Elaborado en: GEMEPE S.A.
Ardoz de Lamadrid 1383
Buenos Aires

lzoni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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PROYECTO DE ROTULO

EPIMED
CLORHIDRATO DE EPINASTINA
Sclucion oftalmica estéril

Industria Argentina
Venta bajo receta

Contenido: 5 y 10 m] de solucién oftalmica estéril.

Formula

Cada 100 mt de solucion contiene:

Clorhidrato de epinastina 0,050 g
Tosfato monosadico 0,400 g
Cloruro de sodio 0,640 g
Cloruro de benzalconio 0,010 g
Hialuronato de sodio 0,150 g
Acido clorhidrico o Hidréxido de sodio c.s.p.  ajustar pH
Agua destilada c.s.p 100 ml

Indicaciones de uso: ver prospecto interno.
Laten® ...
Fecha de vencimiento: ..............

Condiciones de conservacién y almacenamiento: conservar a temperatura ambiente
{prefercntemente entre 15 y 25°C) hasta su uso. Se recomienda desechar ¢l contenido luego de un
mes de abierto el envase.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada
por el Ministerio de Salud
Certificadon®.......

BAUSCH AND LOMB ARGENTINA S.R.L.,
Avda. Juan B. Justo 2781
Buenos Aires

Directora Técnica: Cora Belzoni, farmacéutica

Elaborado en: GEMEPE S.A.
Ar#oz de Lamadrid 1383
Buenos Aires

C zoni Carina Tarzia
Directora Técnica Gerente
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-016835-10-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©

2 1 8 7 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trdmite N° 1.2.1. , por

LABORATORIO BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., se autorizé la inscripcidén en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comerciai: EPIMED

Nombre/s genérico/s: CLORHIDRATO DE EPINASTINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: GRAL. GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID 1383/85
CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS AIRES. DEPOSITO: AV. GENERAL LEMOS 2851

LOS POLVORINES, BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se
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detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial: EPIMED.

Clasificaciéon ATC: S01GX10.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LOS SINTCMAS DE LA
CONJUNTIVITIS ALERGICA (ARDOR ENROJECIMIENTO, PICAZON LAGRIMEO,
HINCHAZON).

Concentraciéon/es: 0.05 G de EPINASTINA CLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: EPINASTINA CLORHIDRATO 0.05 G.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.64 G, CLORURC DE BENZALCONIO 0.01 G,
FOSFATO MONOSODICO 0.4 G, AGUA DESTILADA C.S.P. 100 ML, HIALURONATO
DE SODIO 0.15 G, ACIDO CLORHIDRICO O HIDROXIDO DE SODIO - C.S.P.
AJUSTAR pH.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO,
TAPA'Y PRECINTO DE SEGURIDAD

Presentaciéon: 1 FRASCO CON 5Y 10 ML.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CON 5Y 10 ML.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATCORIOC BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. el Certificado

rN°5 6'2 1 4 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

30 MAR 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.
DISPOSICION (ANMATINe: @ 1 8 7 A
IJWQJ =

Dr’ OTTO A, oRSINGHER
SU-INTERVENTDR
AN.M. AT,



