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DISPOSICION N- 1 2 8 0

BUENOS AIRES, 07 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002291-11-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TETRAFARM S.A. 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 la Ley 16.463 vy los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).



LY

DISPOSICION N- ‘l 2 8 0

”

"2012. Ano de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano,

Minister de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

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

Que consta la evaluacion tecnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne 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
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologfa, via de
administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y reinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM} de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Técnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre comercial BOLZANO vy
nombre/s genérico/s DICLOFENAC SODICO, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por TETRAFARM
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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurande 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 precedentes,
el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicion 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 SALUD
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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 deberd notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidon o importaciéon del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3% serd por cinco
(5) afios, 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 notifiquese 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 N°:1-0047-0000-002291-11-2 “h;'(-?

DISPOSICION No: 1 2 8 0
Dr, OT10 A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
%L AN.M.AT.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DIsPOSICION anmMaTNe: | 2 § ()

Nombre comercial: BOLZANO

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COLIRIO.
Nombre Comercial: BOLZANO.
Clasificacién ATC: S01BCO03.
l)] Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE PROCESOS
. INFLAMATORIOS DEL SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OQCULAR,
CONJUNTIVITIS CRONICA, QUERATO CONJUNTIVITIS, CONDICIONES POS-
TRAUMATICAS DOLOROSAS DE LA CORNEA Y LA CONJUNTIVA. EN EL PRE Y
POSTOPERATORIO DE LA CIRUGIA OCULAR, ULCERAS MARGINALES DE CORNEA
QUERATITIS FOTOELECTRICA Y EPIESCLERITIS. INHIBICION DE LA MIOSIS

DURANTE LA OPERACION DE CATARATAS. PREVENCION PRE Y POS-
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TOPERATORIO DEL EDEMA MACULAR CISTOIDE EN RELACION A LA

EXTRACCION DE CATARATAS E IMPLANTACION DE LENTES INTRA OCULARES

ADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION EN LA QUERATITIS DEL

ESTOMA CORNEANO POR HERPES.

Concentracién/es: 100 mg/100 ml| de DICLOFENAC SODICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 100 mg/100 ml.

Excipientes; AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, CLORURO DE BENZALCONIO 10

mg, EDETATO DE SODIO 100 mg, ACIDO BORICO 1900 mg, TROMETAMINA 600

mg, ACEITE DE CASTOR POLIETOXILADO 5000 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, INSERTO GOTERO Y TAPA

Presentacion: envases con 1 y 25 frascos con 5ml de solucién oftalmica, siendo

el JUltimo para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1 y 25 frascos con 5ml de solucidn

oftalmica, siendo el Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacidon: CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA

LUZ,

Condicién de expendio: BAJO RECETA. sl!b-:OlL)

DISPOSICION No: 1 280 -

Dr. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 2 8 0

oy

pr. OTTQ A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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8. PROYECTO DE PROSPECTO

BOLZANO
DICLOFENAC SODICO

Solucion Oftalmica Esteril

VENTA BAJO RECETA
Industria Argentina

Férmula:

Cada 100ml contienen:

Diclofenac sbdico 100mg. Excipientes: Acida borico 1900 mg, trometamina 600 mg,
cloruro de benzalconio 10 mg, edetato disédico 100 mg, aceite de castor polietoxilado
5000 mg, agua purificada ¢.s.p. 100ml.

Cédigo ATC 501B C03.

Accién Terapéutica:

El Diclofenac sédico es una sustancia no esteroide derivada del acido fenilacetico con
propiedades analgésicas y antiiinflamatorias.

Cuando el producto se administra antes de la cirugia inhibe la miosis durante la operacion de
cataratas. Estudios realizados con Diclofenac sédico al 0,1%' en aplicacidn tdpica,
mostraron su eficacia en el alivio de procesos inflamatorios del segmento anterior del ojo,
dafos causados por trauma y para prevenir la inflamacién post-operatoria cuando es
aplicado antes de |a cirugla ocular En pacientes con extraccion de cataratas a los que
se |es han colocado lentes intracculares, se ha demostrado que disminuye la incidencia e
intensidad del edema macular cistoide

indicaciones:

Esta indicado en &l tratamiento de procesos inflamatorios del segmento anterior del globo
ocular, conjuntivitis crdnica; querato conjuntivitis, condiciones post-traumaticas dolorosas
de la coOmea y la conjuntiva. En el pre y post-operatorio de la cirugfa ocular, ulceras
marginales de cérnea queratitis fotoeléctrica y epiesclerifis.

Inhibicién de la miosis durante la operacion de cataratas.

Prevencion pre y post-operatoria del edema macular cistoide en relacion a la extraccién
de cataratas e implantacién de lentes intraoculares. Adyuvante en el tratamiento de la
inflamacion en la queratitis del estoma corneanc por herpes.

Accién Farmacolégica:

£l Diclofenac sodico actiia a través de la inhibicion de la enzima ciclooxigenasa, la cual
es esencial en la biosintesis de prostaglandinas, importantes mediadores involucrados
en las reacciones inflamatorias de diferentes eticlogias y en el mecanismo de produccién
del dolor.

En estudios realizados en ojos de animales, se ha demostrado que las prostaglandinas
producen rotura de la barrera humor acuoso-sangre, vasodilatacion, aumento de Ia
permeabilidad vascular, leucocitos e incremento de la presidn intraocular. Ademas, las
prostaglandinas parecen tener un rol en la respuesta midtica producida durante la cirugia
ocular por contraccion del esfinter del ins independientemente de los mecanismos
colinérgicos. El Diclofenac sédico ha demostrado disminuir los sintomas y signos de !a
inflamacion resultante de la cirugia de cataratas.
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Farmacocinetica:
Se ha comprobado que en el ojo sano de conejo el Diclofenac marcado cop Sl .o
alcanza concentraciones maximas en la cornea y en la conjuntiva luego de 30 m u‘f‘;.;

de la aplicacién. La eliminacién es répida y casi total después de 6 horas. En el hombre
se ha comprobado la penetracion de Diclofenac sodico en la camara anterior del ojo.
Después de la aplicacién topica de Diclofenac sédico al 0,1% no se ha detectado
ninguna concentracion plasmatica de |la droga en el hombre.

Posologia/Dosificacién. Modo de administracién: Cirugla de cataratas:

Se aconseja aplicar una gota 4 veces al dia comenzando 24 horas después de la
operacién, continuando durante 1 6 2 semanas luego de la misma.

Prevencién o reduccién de la miosis Inira-operatoria o post-operatoria.

Instilar una gota en el ojo afectado, 5§ veces durante las 3 horas previas a la cirugia.
Aplicar nuevamente 1 gota a los 15 - 30 y 45 minutos después de 3 a § veces diarias
durante el tiempo que sea necesario,

Como antiinflamatorio:

La dosis debe ser establecida segun criterio médico, de acuerdo con la gravedad de la
inflamaclén. Se recomienda institar una gota en el saco conjuntival 4 a § veces por dia.
Los tratamientos a largo plazo necesitan de un control médico periodico. La duracion
de la aplicacion no debe superar 1 6 2 semanas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Pacientes que han sufrido crisis de
asma, urticaria o rinitis provocadas por acldo acefilsalicllico, derivados del acido
fenilacético u otros agentes antiinflamatorios no esteroides.

Hemofilia u ofros problemas de sangrado, trastomos de [a coagulacion o tiempo de sangrado
prolongado.

Advertencias:

Con algunos antiinflamatorios no esteroides existe un riesgo potencial para un tiempo de
sangrado incrementado debido a interferencias con la agregacion de trombocitos. Ha sido
reportado que drogas antinflamatorias no esteroides aplicadas por via oftédkmica pueden
causar aumento del sangrado en ios tejidos oculares,

Precauciones:

Se recomienda evitar el uso de lentes de contacto durante el tratamiento con Diclofenac.
Debe ser administrado con precaucion en pacientes con lesiones gastrointestinales activas ¢
historia de lesiones gastrointestinales recurrentes.

Usar con precaucion en pacientes quinlrgicos con tendencia conocida a tiempo de sangrado
prolorigado ¢ que han recibido ofra medicacion que pueda aumentar el iempo de
coagulacion.

En caso de riesgo de infeccion o infeccion, el producto debe administrarse conjuntamente
¢on un fratamiento adecuado a esta condicion (antibidticoterapia concomitante).

Se recomienda precaucion en caso de queratitis por herpes simple ¢ antecedentes de la
misma. En caso de reaccion sintoméatica insuficiente, el diagnédstico debe ser reevaluado.

Los pacientes que, luego de la aplicacién del producto presenten visidn borrosa, deben
abstenerse de manejar automoviles y/o maquinarias.




Lactancia:
Estudios realizédos en animales con el principio activa no han demostrado ef
teratogénicos. Sin embargo, no fueron realizados estudios sobre la utilizacion de) Bt
producto durante el embarazo y el periodo de lactancia. Ya que no hay experiencia sobxgeld
seguridad de aplicacidn en las condiciones mencionadas, solamente se utilizara Dicloferial:
sadico cuando, a criterio médico, el beneficio para la madre justifique el riesgo potencial para
el nifo.

Nifios:
No han sido establecidas la seguridad y efectividad en pacientes pediatricos.

Interacciones:

Aceticolina y Carbachol, medicamentos que interfieren con la coagulacion sanguinea o
aumento del tiempo de sangrado {anticoagulantes deriva- dos cumarinicos o de
indandiona, heparina, o inhibidores de la agregacién plaquetaria). Epinefrina y posiblemente
aotros agentes antiglaucomatosos. Para evitar que el principio activo sea eliminado en
caso de aplicacion de otro producto por via oftaimica, se aconseja dejar un intervalo de al
menos 5 minutos entre una aplicacion y otra.

Efeclos Adversos:
Ocasionalmente puede ocunir sensacion de ardor ligero o agudo, irritacién transitoria y/o
vision borrosa iInmediatamente después de la aplicacidn.

Rara vez han aparecido reacciones como prurito, enrojecimiento o sensibilidad a la luz.

Sintomas de sobredosis:
La sobredosificacion no causa, ordinariamente, problemas agudos. Si se produce la ingestion
accidental del producto, se debe tomar liquidos para diluir ei medicamento.

Ante la evertualidad de una sobredosificacion, concumir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(01) 4962-6666  2247.

Hospital A. Posadas

(01) 4654-6648 y 4668-7777.

Presentacion:
Envases cuenta gotas conteniendo 5 ml.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N°:
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Entre 15° C y 30° C, en recipientes herméticos y ai abrigo de la luz.
No usar si la faja de seguridad estd dafiada o falta. Para preservar la esterilidad no tocar la
punta del gotero.

Elaborado en: Calle 145 N° 1547 - Berazategui - Pcia. de Buenos Aires.




9. PROYECTO DE ROTULO

BOLZANO
DICLOFENAC SODICO
Gotas Oftalmicas

INDUSTRIA ARGENTINA

Condicion de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 5 mj

Formula

Cada 100 ml contienen:

Diclofenac sédico 100 mg

Excipientes: Acida borico 1800 mg, trometamina 600 mg, ¢cloruro de benzalconlo 10 mg,
edetato disédico 100 mg, aceite de castor polietoxilado 5000 mg, agua purificada c.s.p.

100 mil.

Posologia
Ver prospecto adjunto

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS

Conservacion
Entre 15¢C y 30°C y al abrigo de Ia luz.

TETRAFARM S.A.
Domicilio: Calle 145 N° 1547 Berazategui, Provincla de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico

Lote: Fecha de Vencimlento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud y Ambiente.
Certificado NO:
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002291-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante |a Disposicion NO°
I 2 8 ", y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N°© 1.2.1. , por

TETRAFARM S.A,, se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades

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

caracteristicos:

Nombre comercial: BOLZANO

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO

Industria: ARGENTINA.

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

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial; BOLZANO.
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Clasificacién ATC: S01BC03.
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE PROCESOS
INFLAMATORIOS DEL SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OQCULAR,
CONJUNTIVITIS CRONICA, QUERATO CONJUNTIVITIS, CONDICIONES POS-
TRAUMATICAS DOLOROSAS DE LA CORNEA Y LA CONJUNTIVA. EN EL PRE Y
POSTOPERATORIO DE LA CIRUGIA OCULAR, ULCERAS MARGINALES DE CORNEA
QUERATITIS FOTOELECTRICA Y EPIESCLERITIS. INHIBICION DE LA MIOSIS
DURANTE LA OPERACION DE CATARATAS. PREVENCION PRE Y POS-
TOPERATORIO DEL EDEMA MACULAR CISTOIDE EN RELACION A LA
EXTRACCION DE CATARATAS E IMPLANTACION DE LENTES INTRA OCULARES
ADYUVANTE EN EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION EN LA QUERATITIS DEL
ESTOMA CORNEANO POR HERPES.
Concentracidn/es: 100 mg/100 ml de DICLOFENAC SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 100 mg/100 mi.
Excipientes: AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml, CLORURO DE BENZALCONIO 10
mg, EDETATO DE SODIO 100 mg, ACIDO BORICO 1900 mg, TROMETAMINA 600
mg, ACEITE DE CASTOR POLIETOXILADO 5000 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, INSERTO GOTERQ Y TAPA

Presentacidon: envases con 1 y 25 frascos con 5ml de solucion oftalmica, siendo
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el Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Contenido por unidad de venta: envases con 1 y 25 frascos con 5ml de solucién
oftaimica, siendo el Ultimo para uso hospitalario exclusivo.
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C, AL ABRIGO DE LA
LUZ.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a TETRAFARM S.A. el Certificado NO 5 66 2 6 , en la Ciudad de
1
07 MR 02

Buenos Aires, a los dias del mes de

sfendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo,

DISPOSICION (ANMAT) No: | 2 8 0 '“-‘-""Tv

/H Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT



