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DISPOSICION N¢ 1 7 7 3

BUENOS AIRES, 26 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015176-11-7 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA
S.A.C.ILF. Y A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una
nueva especialidad medicinal, la que serd 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 comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y 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.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

- Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y
el control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se
solicita.

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

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial GATIMICIN y nombre/s genérico/s
GATIFLOXACINA, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 , por LABORATORIO
ELEA S.A.C.I.F. Y A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 rétulos y prospectos autorizados debera 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 5°- Con caracter previo a la comercializaciéon 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
elaboracién o importacion 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 Arti;ulo 30

sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i
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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©: 1-0047-0000-015176-11-7 ’ A)W‘Si“
DISPOSICION NO: . ORSINGHER
? 7 7 3 Dguo;-lrgT‘TERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: ] 7 7 3

Nombre comercial: GATIMICIN

Nombre/s genérico/s: GATIFLOXACINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: ATLAS FARMACEUTICA SA: JOAQUIN V. GONZALEZ
2569/71, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COLIRIO.

Nombre Comercial: GATIMICIN.

Clasificacion ATC: SO1AX.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES OCULARES EXTERNAS CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE
LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS: BACTERIAS AEROBICAS GRAM
POSITIVAS: CORYNEBACTERIUM PROPINQUUM, STAPHYLOCOCCUS AUREUS,
STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, STREPTOCOCCUS MITIS, STREPTOCOCCUS

PNEUMONIAE, BACTERIAS AEROBICAS GRAM NEGATIVAS: HAEMOPHILUS
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INFLUENZAE.

Coqcentracién/es: 3 mg/ml DE GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 3 mg/ml DE GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO).

Excipientes: GLICERINA 24 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml, CLORURO DE
BENZALCONIO (50%) 0.1 mg, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.5 mg,
HIDROXIDO DE SODIO / ACIDO CLORHIDRICO C.S.P pH=6.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: TOPICA-OFTALMICA.

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

INSERTO GOTERO.

Presentacion: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5ML DE SOLUCION OFTALMICA

ESTERIL.

Contenido por unidad de venta: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 m! DE
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C. NO
CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

| hwa S
DISPOSICION No: 1 7 7 3 fi
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO II -
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO i 7 7 3

M}**%"\‘ﬂ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015176-11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

1 7 2 ;5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: GATIMICIN
Nombre/s genérico/s: GATIFLOXACINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: ATLAS FARMACEUTICA SA: JOAQUIN V. GONZALEZ
2569/71, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COLIRIO.
Nombre Comercial: GATIMICIN.

Clasificacion ATC: S01AX.
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Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE
INFECCIONES OCULARES EXTERNAS CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE
LOS SIGUIENTES MICROORGANISMOS: BACTERIAS AEROBICAS GRAM
POSITIVAS: CORYNEBACTERIUM PROPINQUUM, STAPHYLOCOCCUS AUREUS,
STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, STREPTOCOCCUS MITIS, STREPTOCOCCUS
PNEUMONIAE, BACTERIAS AEROBICAS GRAM NEGATIVAS: HAEMOPHILUS
INFLUENZAE.

Concentracion/es: 3 mg/ml DE GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 3 mg/ml DE GATIFLOXACINA (SESQUIHIDRATO).

Excipientes: GLICERINA 24 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1 ml, CLORURO DE
BENZALCONIO (50%) 0.1 mg, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.5 mg,
HIDROXIDO DE SODIO / ACIDO CLORHIDRICO C.S.P pH=6.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

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

Presentacién: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5ML DE SOLUCION OFTALMICA
ESTERIL.

Contenido por unidad de venta: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 ml DE
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL.

Periodo de vida Util: 24 meses

/
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C. NO
CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A. el Certificado NO©

v 566 5 9 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
26 MAR 2012

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

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 1 7 7 3 llt:v';(fv

pr, OTTO A RSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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GATIMICIN
GATIFLOXACINA 0,3%
Solucién oftélmica estéril
Industria Argentina " Venta Bajo Receta

FORMULA: Cada 1 mi de solucién oftdimica estéril, contiene: Gatlfloxacina 3,00 mg (como
gatifloxacina sesquihidrato 3,22mg); cloruro de benzalconio solucién al 50% 0,10mg;
edetato disédico dihidrato 0,5mg; glicerina 24,00mg; Hidroxido de sodio o dcido clorhidrico
c.s.p pH 6,0; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Gatifloxacina es una antibidtico de amplio espectro perteneciente a la familia de las
quinolonas de 4° generacién.

Cbdigo ATC: SO1AX
INDICACIONES

Estd Indicado para el tratamiento de infecciones oculares externas causadas por cepas
suceptibles de los sigulentes microorganismos:

Bacterias aeréblas Gram positivas: Corynebacterium propinquum, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epldermidis, Streptococeus mitis, Streptococcus pneumonia,
Bacterias aerébicos Gram negativas: Haemophilus influenzae

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA

Gatifloxacina es una 8-metoxi- fluoroquinolona con un  3-metit piperazina sustituyendo al
c7.

Impiden la sintesis de ADN bacteriano a través de la de la inhibicidn de la ADN girasa y de la
topoisomerasa IV. La ADN girasa es una enzima involucrada en la replicacién, transcripcién
y reparacion de ADN bacteriano. La Topoisorerasa IV es una enzima que tiene un rol en la
divisién del ADN cromosomal durante |a duplicacién de la ¢élula bacteriana.

El mecanismo de accién de las fluorquinolonas y particularmente el de gatifloxacina, difiere
del de los antibiéticos aminoglucésidas, macrélidos, y tetraciclinas.

Por lo tanto la gatifioxacina puede ser activo ante patégenos resistentes a aquellos
antibiéticos y esos antibiéticos pueden ser activos frente a ciertos patdgenos resistentes a la
gatifloxacina,

No existe resistencia cruzada entre gatifloxacina y los antibiéticos antes mencionados.

Se ha observado resistencia cruzada entre gatifloxacina administrada sistemicamente y otras
fluorquinolonas. La resistencia a gatifioxacina in vitro se desarrolla por mutaciones en pasos
multiples, con una frecuencia entre 1 x 1077 y 10710,

FARMACOCINETICA

En un estudio realizado en 6 sujetos sanos a los que se administré en un ojo un régimen de
dosis secuenciadas Iniclando con'2 gotas, luego 2 gotas 4 veces por dia durante 7 dfas y
finalmente 2 gotas 8 veces por dia durante 3 dias se analizé la absorcién sistémica de
gatifioxacina 0,3%. Los niveles plasméticos de gatifloxacina se mantuvieron en todas las
personas slempre inferlores del limite de cuantificacién (Sng/mi).

Luego de la administracién oral de comprimidos de gatifloxacina, esta se absorbe en forma
réplda y completa, logrando una blodisponibilidad del 6 y un pico plasmético entre 1 y 2
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horas luego de su ingestién, Su vida media de eliminaclén es de 7 a 14 horas. Se excreta
casi inalterada por via renal y una minima cantidad (5%) por heces y bills. Es necesario
ajustar la dosls en pacientes con clearence menor a 30mli/min.

Gatifloxacina demostré actividad contra la mayoria de la cepas de los siguientes
microorganismos tanto in in vitre como In vivo en infecclones conjuntivaies,

Gram Positivos aerébios: Corynebacterium propinquum?®, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidss, Streptococcus mitis*, Streptococcus pneumoniae

Gram Negativos aerébios: Haemophilus Influenzae

*La eficacia para estas bacterias fue estudiada en menos de 10 Infecciones.

Existen datos /n vitro data sobre [a actividad de gatifloxacina, aunque se desconoce la
importancla clinica en infecciones oftalmicas. Tampoco en estudios clinicos controlados fue
establecida la sequridad y efectividad de gatifloxacina en infecclones oftdimicas causadas por
los siguientes gérmenes :

El siguiente listado de microorganismos provee solo una gula en la determinacién de un
potencial tratamiento de una Infecclén ocular externa:

Gatifloxacina exhibié in vitro concentracicnes inhibitorias minimas (CIM) de 2 pg/mL or
menores frente a la mayor parte (2 90%) de las cepas de los siguientes patégenos oculares
Gram Positivos, Aerébios: Listerfa monocytogenes, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus Pyogenes, Streptococcus grupo viridians,
Streptococcus Grupos C, F, G.

Gram Negativos, Aerdbios: Acinetobacter woffii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter
cloacae, Escherichla coli, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalls, Morganelia
morganii, Neisseria gonorrhioeae, Nelsseria meningitidis, Proteus mirabilis,

Proteus vulgaris, Serratia marcescens, Vibrio cholerae, Yersinia enterocolitica.

Otros microorganismos:

Chlamydia pneumoniae, Leglonella pneumophila,Mycobacterium marinum,Mycobacterium
fortuitum, Mycoplasma pneumoniae

Anaerobios: Bacteroides fragilis (Clostridium perfringens.

En un estudio cifnico randomizado, doble clego, multicéntrico en el que paclentes
conconjuntivitis y cultivos positivos  fueron tratados durante 5 dias con gatifloxacina
oftdimica, esta fue superior al vehiculo. Los resultados cilnicos de este estudio demostraron
cura clinica en el 77% de los pacientes en tratamiento con gatifloxacina. Ademids se
evidencié mayor tasa de erradicacién de patégenos causantes 92%,

POSOLOGSA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustard, segin criterio clinico, a las caracteristicas de cada pacilente, Como
posologla media de orientacién se sugiere:

Dfa 1 y Dfa 2 de tratamiento: Instilar 1 gota de Gatimicin en el saco conjuntival de el(los)
ojo(s) afectado(s) cada 2 horas, durante el dia {mlentras esté desplerto), con un maximo de
8 veces por dia,

Dia 3 al 7 dia: Instilar 1 gota de Gatimicin en el saco conjuntival de el(los) ojo(s)
afectado(s), durante el dia, hasta 4 veces diarlas.

Si aparece dolor o si ef enrojecimiento, la picazén o la Inflamacién empeoran, el paciente
debe consultar al médico

Al iguat que con todos los productos oftaimolégicos que contlenen cloruro de benzalconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto durante Ia aplicacién de Gatimicin.

INSTRUCCIONES DE USO

1-Antes de aplicar la solucién oftdimica, lavese blen las manos.
2-Abra la tapa del envase, Ante el primer uso rompa el precinto de seguridad.
3-Aplique el producto en el saco conjuntival de el/los ojo/s afectado/s.
Sugerencla para la autoadministracién de gotas:
* Incline la cabeza levemente hacia at y mire hacia un punto fijo en el
techo.

-
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¢ Con el dedo Indice, presione el parpado Inferior hada abajo con suavidad
formando una bolsa o saco para la gota,
* Preslone el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco
conjuntival,
¢ Luego de aplicar la gota, cierre sus ojos suavemente sin apretarlos
* Oprima levemente [a parte interior del ojo (por donde salen las lagrimas)
Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limpie suavemente con un pafiuelo de papel
lgrimas o restos de medicamento no absorbidos

4-Finalizada la aplicacién cologue nuevamente la tapa en el envase.
5- Lavese nuevamente las manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

Importante: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, dedos u otras
supetficies. Mantenga el medicamento en el envase original blen cerrado.

Se recomienda desechar el contenido del envase abierto, una vez concluido el tratamiento
individual. -

CONTRAINDICACIONES

Gatimlicin estd contraindicado en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada a
gatifloxacina, otra quinolona, o a alguno de los componentes de [a férmula.

ADVERTENCIAS

No inyectar. No ingerir. Para uso tépico oftélmico Unicamente.

No Inyectar subconjuntivalmente, ni introducir directamente en el segmento anterlor del ojo.
No utilizar si la banda de seguridad en la tapa ests ausente o dafiada.

En paclentes que recibieron quinolonas sistémicas, Incluso gatifloxacina, fueron reportadas
reaccliones de hipersensibitidad serias y ocaslonaimente fatales luego de la primera dosls.
Algunas reacciones fueron acompaiiadas de: colapso cardlovascular, pérdida de conciencia,
angloedema, parestesias, obstrucclén de las vias aéreas, disnea, urticaria, prurito.
Discontinuar inmedlatamente el tratamlento si ocurre una reaccién alérgica con gatifloxacina.
Las reacclones de hipersensibllidad agudas serias pueden requerir un tratamiento de
emergencia inmediato.

Gatimicin es una solucién oftdlmica estéril. Para evitar la contaminacion debe cuidarse de no
tocar la punta de! frasco gotero con el 0jo, parpados, pestafias y zonas adyacentes, ni
ninguna otra superficie. Se sugiere segulr los pasos Indicados Instrucciones de Uso para una
mejor conservacién de la solucién.

PRECAUCIONES -
Para uso tépico oftdlmico Gnicamente.

El uso prolongado de gatifloxacina, como con otros antibléticos, puede derivar en el
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, incluso hongos. Se recomienda un estudio
oftalmolégico con examen biomicroscépico con ldmpara de hendidura y sl es necesario
coloracién con fluorescelina.

Ante la aparicién de erupcién cutdnea o cualquier reaccién de hipersensibilidad, interrumpir
el uso del prodycto.

Al igual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen cloruro de benzalconlo, los
paclentes no deben usar lentes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin,

Interacciones: No se realizaron estudios especificos con gatifloxacina oftdlmica. Sin
embargo se conoce que la administracién sistémica de algunas quinolonas puede causar
elevacién en las concentraciones plasmaticas de t lina, puede interferir en el metabolismo
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de la cafeina, aumentar el efecto anticoagulante de warfarina y sus derivados, producir
elevacién transitoria de la creatinina sérica en paclentes tratados con clclosporina.

Carcinogénesis: No se produjeron incrementos en neoplasias en ratones que recibieron
durante 18 meses una dosis de promedio de gatifioxacina 81 mg/kg/dia en machos y 90
mg/kg/dia en hembras. Estas dosis son aproximadamente 2000 veces més elevadas que la
dosis oftdimica recomendada en seres humanos con un peso estimado de 50kg, la cual es de
0.04 mg/kg/dfa.

No hubo incremento de neaplasia en ratas que recibieron gatifloxacina durante 2 afios.

Con dosis promedio de 47 mg/kg/dia en machos y 139 mg/kg/dia en hembras (1000 y
3000-veces mayores respectivamente que las mdximas dosis recomendadas para uso
oftdimico).

Se observé un Incremento estadisticamente significativo en la incidencia de leucemia
linfocitica granular en machos tratados con dosis de aproximadamente 2000 veces mas altas
que la dosls oftdlmica méxima recomendada, aunque un alto porcentaje de la regresién
espontdnea y la iIncldencia fue solo levemente superior al rango de control histérico
establecido para esta especle.

En los test de toxicidad genética, gatifloxacina fue positiva en 1 de 5 especies utllizadas en
ensayos de mutacién reversa bacteriana. Gatifloxacina fue positiva en ensayos In vitro de
mutacién de células mamarias y aberracién cromosémica. Tamblén fue positiva in vitro en la
sintesis de ADN en hepatoditos en ratas, pero no en leucocitos en humanos. Gatifloxacina fue
negative en estudios In vivo en test de micro nicleo en ratones, test citogenéticos en ratas y
en test de reparacién de ADN en ratas. Estos hallazgos pueden deberse a los efectos
inhibltorios de las altas concentraciones sobre las ADN topoisomerasas tipo II eucariotas,

No se registraron efectos adversos sobre Ia fertilidad o reproduccién en ratas que recibieron
gatifloxaxina orai en dosis superiores a 200mg/kg/dia (aproximadamente 400 mds alta que
la dosls oftdlmica maxima recomendada)

Embaraxo: estudlos en ratas y conejos hembras tratados con gatifloxacina en dosis
superiores a los 50 mg/kg/dia (1000 veces la dosis oftdlmica recomendada) no demostraran
efectos teratogénicos.

Sin embargo cuando las dosis fueron mayores a 150mg/kg/dia de gatifloxacina
(aproximadamente 3000 veces mayor a la dosis oftdlmica méxima recomendada) se
observaron fetos con malformaciones esqueléticas o craneofaclales o retraso en la
osificacién, alargamiento atrial y reduccién del peso fetal.

No existen estudios adecuados blen controlados en mujeres embarazadas.

Gatimicin sélo puede utilizarse durante el embarazo cuando el beneficio esperado justifique
el riesgo potencial para el feto.

Lactancia; se desconoce si la administracién tépica de gatifloxacina puede producir una
absorcion sistémica suficiente para detectar la sustancia en la leche materna.

Al administrar gatifloxacina en animales, la misma resulté excretada en la leche materna de
los animales estudiados.

Deberdn extremarse las precauciones cuando se indique Gatimicin a mujeres en periodo de
lactancla.

Empleo en pediatria: |a seguridad y efectividad de Gatifloxacina oftdimica no han sido
establecidas en nifios menores de’1 afio.

REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos reportados con mayor frecuencla fueron: Irritacién conjuntival,
lagrimeo, queratitis y conjuntivitls papllar, que ocurrieron en aproximadamente el 5 a 10%
de los pacientes. Otras reacclones adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de
los paclentes fueron: quemosis, hemorragla conjuntival, 0jo seco, secrecién, irritacién ocular,
dolor ocular, edema palpebral, cefalea, gjo rojo, reduccién dela agudeza visual y alteraclén
det gusto, conjuntivitis.

SOBREDOSIFICACION

er3dy
DNI 22,895,576
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No se han informado casos .de sobredosificaclén con Gatimicin. En el caso de
sobredosificacion se debe instituir tratamlento sintomatico.

Ante [a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospltal mds cercano o
comunlcarse con los centros de toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATREA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.; 0800-333-0160

PRESENTACION

Frascos goteros conteniendo 5 mi de solucién oftdlmica estéril,
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C. No congelar.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamiento
individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin receta médica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.1.F. y A, Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Elaborado en Joaquin V. Gonzélez 2569/71 -CABA.
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GATIFLOXACINA 0,3%
Solucién oftdlmica estéril
Industria Argentina . Venta Bajo Receta

FORMULA: Cada 1 ml de solucién oftdlmica estéril, contiene: Gatifloxacina 3,00 mg (como
gatifioxacina sesquihidrato 3,22mg); cloruro de benzalconio solucién al 50% 0,10mg;
edetato disédico dihidrato 0,5mg; glicerina 24,00mg; Hidréxido de sodio o 4cido clorhidrico
¢.s.p pH 6,0; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Gatifloxacina es una antibiético de amplio espectro perteneclente a la familia de las
quinolonas de 4° generacién.

Cédigo ATC: SO1AX
INDICACIONES

Estd Indicado para el tratamiento de infecciones oculares externas causadas por cepas
suceptibles de los sigulentes microorganismos:

Bacterias aer6bias Gram positivas: Corynebacterium propinquum, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus mitis, Streptococcus pneumonia.
Bacterias aerébicos Gram negativas: Haemophilus influenzae

CARACTERESTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLGGICA

Gatifioxacina es una 8-metoxi- fluoroquinclona con un 3-metil piperazina sustituyendo al
c7.

Impiden la sintesis de ADN bacteriano a través de la de la inhibicién de la ADN girasa y de la
topoisomerasa IV. La ADN girasa es una enzima involucrada en la replicaclén, transcripcion
y reparacién de ADN bacteriano, La Topoisomerasa IV es una enzima que tiene un rol en la
divisién del ADN cromosomal durante la duplicacién de la célula bacteriana.

El mecanismo de accidn de las fluorquinolonas y particularmente el de gatifioxacina, difiere
del de los antibiéticos aminoglucésidos, macrélidos, y tetraciclinas.

Por lo tanto la gatifloxacina puede ser activo ante patégenos resistentes a aquellos
antibiéticos y esos antibidticos pueden ser activos frente a clertos patégenos resistentes a la
gatifloxacina.

No existe resistencla cruzada entre gatifioxacina y los antibiéticos antes mencionados.

Se ha observado resistencia cruzada entre gatifloxacina administrada sistemicamente y otras
fluorquinolonas. La resistencla a gatifioxacina in vitro se desarrolla por mutaciones en pasos
muitiples, con una frecuencia entre 1 x 107 y 10729,

FARMACOCINETICA

En un estudio realizado en 6 sujetos sanos a los que se administré en un ojo un régimen de
dosis secuenciadas iniclando con 2 gotas, luego 2 gotas 4 veces por dia durante 7 dfas y
finalmente 2 gotas 8 veces por dia durante 3 dias se analizé la absorcidn sistémica de
gatifloxacina 0,3%. Los niveles plasméticos de gatifloxacina se mantuvieron en todas las
personas slempre inferlores det Ifite de cuantificacién {Sng/ml).

Luego de la administracion oral de comprimidos de gatifloxacina, esta se absorbe en forma
répida y completa, logrando una biodisponibili del 96% y un pico plasmdtico entre 1y 2

T DN! 22.855.575
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tioras luego de su ingestién. Su vida media de eliminacién es de 7 a 14 horas. Se excreta
casi inalterada por via renal y una minima cantidad (5%) por heces y bilis. Es necesarlo
ajustar la dosis en pacientes con clearence menor a 30mi/min.

Gatifloxacina demostrd actividad contra la mayorla de la cepas de los sigulentes
microorganismos tanto in /n vitro como in vivo en infecclones conjuntivales.

Gram Positivos aeréblos: Corynebacterium propinquum¥*, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus mitis*, Streptococcus pneumoniae

Gram Negativos aerdblos: Haemophilus influenzae

*La eficacia para estas bacterias fue estudiada en menos de 10 infecciones.

Existen datos /n vitro data sobre la actividad de gatifloxacina, aunque se desconoce la
importancia clinica en Infecciones oftdlmicas. Tampoco en estudios clinicos controlados fue
establecida la seguridad y efectividad de gatifloxacina en infecclones oftdlmicas causadas por
los sigulentes gérmenes : .
El siguiente listado de microorganismos provee solo una gufa en la determinacién de un
potencial tratamiento de una infeccidn ocular externa:

Gatifloxacina exhibi6é /n vitro concentraciones inhibltorias minimas (CIM) de 2 pg/mL or
menores frente a la mayor parte (2 90%) de las cepas de los sigulentes patégenos oculares
Gram Positivos, Aerdbios: Listerla monocytogenes, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus grupo viridians,
Streptococcus Grupos C, F, G.

Gram Negativos, Aerébios: Acinetobacter iwoffii,Enterobacter aerogenes, Enterobacter
cloacae, Escherichla colf, Citrobacter freundll, Cltrobacter koserl, Haemophilus
parainfluenzae, Klebslella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalls, Morganella
morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabllis,

Proteus vulgaris, Serratia marcescens, Vibrio cholerae, Yersinia enterocolitica.

Otros microorganismos:

Chlamydla pneumonlae, Legionella pneumophila,Mycobacterlum marinum,Mycobacterium
fortuitum,Mycoplasma pneumoniae

Anaeroblos: Bacteroldes fragilis ,Clostridium perfringens.

En un estudio clinico randomizado, doble ciego, multicéntrico en el que pacientes
conconjuntivitis y cultivos positivos fueron tratados durante S dias con gatifloxacina
oftdimica, esta fue superior al vehlculo. Los resultados clinicos de este estudio demostraron
cura clinica en el 77% de los pacientes en tratamiento con gatifioxacina. Ademds se
evidenclé mayor tasa de erradicacién de patégenos causantes 92%.

POSOLOGEA Y MODO DE ADMINISTRACION

-

La dosis se ajustard, segin criterio clinico, a las caracteristicas de cada paclente. Como
posologia media de orientacién se suglere:

Dia 1 y Dla 2 de tratamlento: Instllar 1 gota de Gatimicin en el saco conjuntival de ei{los)
ojo(s) afectado(s) cada 2 horas, durante el dia (mlentras esté despierto), con un méximo de
8 veces por dia,

Dia 3 al 7 dia: Instilar 1 gota de Gatimicin en el saco conjuntival de el{los) ojo(s)
afectado(s), durante el dia, hasta 4 veces diarias.

Si aparece dolor o st el enrojecimiento, la picazén o la inflamacién empeoran, el paciente
debe consultar al médico

Al igual que can todos los productos oftalmoldgicos que contienen cloruro de benzaiconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin.

INSTRUCCIONES DE USO

1-Antes de aplicar la solucién oftdimica, ldvese bien las manos.
2-Abra la tapa del envase. Ante el primer uso rompa el precinto de seguridad.
3-Aplique el producto en el saco conjuntival de el/los 0jo/s afectado/s.
Sugerencia para la autoadministracién de gotas:
« Incline la cabeza levemente hacla atrds y mire hacla un punto fijo en ei
techo.




1773

Laboratorio ELEA SACIF y A ¢

[T RN
\

i
<

I -
GATIMICIN - Gatifloxacina 0.3% - Solucién Oftdimica Estéri A iy ( >
Proyecto de Prospecto ;-L pum 2
pagina 3de 5 p— G p—

e Con el dedo indice, presione el pdrpado inferior hacia abajo con suavidad
formando una baolsa o saco para la gota,
« Presione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa ¢ saco
conjuntival,
e Luego de aplicar ta gota, clerre sus ojos suavemente sin apretarlos
« Oprima levemente la parte interior del ojo (por donde salen las lagrimas)
Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limpie suavemente con un pafiuelo de papel
lagrimas o restos de medicamento no absorbidos

4-Finalizada la aplicacion coloque nuevamente la tapa en el envase,
5- Lavese nuevamente {as manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

Importante: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, dedos u otras
superficies. Mantenga el medicamento en el envase original bien cerrado,

Se recomienda desechar el contenido del envase ablerto, una vez concluido el tratamiento
individual.

CONTRAINDICACIONES

Gatimicin estd contraindicado en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada a
gatifloxacina, otra quinolona, o a alguno de los componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS

No Inyectar. No ingerir. Para uso tépico oftdlmico (nicamente,

No Inyectar subconjuntivalmente, ni introducir directamente en el segmento anterior del ojo.
No utllizar si la banda de seguridad en la tapa estd ausente o dafiada.

En pacientes que recibieron quinolonas sistémicas, Incluso gatifloxacina, fueron reportadas
reacciones de hipersensibllidad serias y ocaslonalmente fatales luego de la primera dosis.
Algunas reacciones fueron acompafiadas de: colapso cardiovascular, pérdida de condendia,
angloedema, parestesias, obstruccidn de las vias aéreas, disnea, urticaria, prurito.
Discontinuar inmediatamente el tratamiento si ocurre una reaccién alérgica con gatifloxacina.
Las reacclones de hipersensibilidad agudas serias pueden requerir un tratamiento de
emergencia inmediato.

Gatimicin es una solucién oftdlmica estéril. Para evitar la contaminacién debe cuidarse de no
tocar la punta del frasco gotero con el ojo, pdrpados, pestafias y zonas adyacentes, ni
ninguna otra superficie, Se suglere seguir los pasos indicados Instrucciones de Uso para una
mejor conservacidn de la solucién,

PRECAUCIONES
Para uso tépico oftdlmico dnicamente.

El uso prolongado de gatifioxacina, como con otros antibiéticos, puede derivar en el
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, Incluso hongos. Se recomienda un estudio
oftalmolégico con examen biomicroscopico con ldmpara de hendidura y si es necesario
coloraclén con fluorescefna.

Ante la apariciébn de erupcion cutdnea o cualquier reaccién de hipersensibilidad, interrumpir
el uso del producto.

Al lgual que con todos los productos oftalmoldgicos que contienen cloruro de benzalconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin.

Interacciones: No se realizaron estudios especificos con gatifioxacina oftdlmica. Sin
embargo se conoce que la administracién sistémica de algunas quinolonas puede causar
elevaclén en las concentraciones plasmdticas de Yedfilina, puede interferir en el metabolismo
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de la cafeina, aumentar el efecto anticoagulante de warfarina y sus derivados, producir
elevacién transitoria de ta creatinina sérica en paclentes tratados con ciclosporina.

Carcinogénesis. No se produjeron incrementos en neoplasias en ratones que reclbieron
durante 18 meses una dosis de promedio de gatifioxacina 81 mg/kg/dfa en machos y 90
mg/kg/dia en hembras. Estas dosis son aproximadamente 2000 veces mas elevadas que la
dosis oftdlmica recomendada en seres humanos con un peso estimado de 50kg, la cual es de
0.04 mg/kg/dfa.

No hubo Incremento de neoplasia en ratas que recibieron gatifloxacina durante 2 afios.

Con dasis promedio de 47 mag/kg/dia en machos y 139 mg/kg/dfa en hembras (1000 y
3000-veces mayores respectivamente que las maximas dosis recomendadas para uso
oftdimico).

Se observé un incremento estadisticamente significativo en la incddencla de leucemia
linfocitica granular en machos tratados con dosls de aproximadamente 2000 veces més altas
que la dosis oftdlmica méxima recomendada, aunque un alto porcentaje de 1a regresién
espontdnea y 1a Incidencia fue solo levemente superior al rango de control histdrico
establecido para esta especie.

En los test de toxicidad genética, gatifloxacina fue positiva en 1 de 5 especies utilizadas en
ensayos de mutacidn reversa bacteriana. Gatifloxacina fue positiva en ensayos in vitro de
mutacién de células mamarias y aberraclén cromosémica. También fue positiva in vitro en la
sintesis de ADN en hepatocitos en ratas, pero no en leucocitos en humanos. Gatifloxacina fue
negative en estudios in vivo en test de micro nlcleo en ratones, test citogenéticos en ratas y
en test de reparacidn de ADN en ratas. Estos hallazgos pueden deberse a los efectos
inhibitorios de las altas concentraciones sobre las ADN topoisomerasas tipo Il eucariotas.

No se registraron efectos adversos sobre Ia fertilidad o reproducclén en ratas que recibleron
gatifioxaxina oral en dosis superiores a 200mg/kg/dla (aproximadamente 400 més alta que
la dosis oftdlmica maxima recomendada)

Embarazo: estudios en ratas y conejos hembras tratados con gatifloxacina en dosis
superlores a los 50 mg/kg/dia (1000 veces la dosis oftdlmica recomendada) no demostraron
efectos teratogénicos.

Sin embargo cuando las dosis fueron mayores a 150mg/kg/dia de gatifloxacina
(aproximadamente 3000 veces mayor a la dosis oftdimica méxima recomendada) se
observaron fetos con malformaciones esqueléticas o craneofaciales o retraso en la
osificacién, alargamiento atrial y reduccién del peso fetal.

No existen estudios adecuados bien controlados en mujeres embarazadas.

Gatimicin sélo puede utilizarse durante el embarazo cuando el beneficio esperado justifique
el riesgo potencial para el feto.

Lactancia: se desconoce si la administracién tépica de gatifloxacina puede producir una
absorcién sistémica suficiente para detectar la sustancia en la leche materna.

Al administrar gatifloxacina en animales, la misma resuit6 excretada en la leche matemna de
los animales estudiados.

Deberdn extremarse las precauciones cuando se Indique Gatimicin a mujeres en perfodo de
lactancla.

Empleo en pediatria: la seguridad y efectividad de Gatifloxacina oftdlmica no han sido
establecidas en nifios menores de 1 afio.

REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos reportados con mayor frecuencia fueron: irritacién conjuntival,
lagrimeo, queratitis y conjuntivitis papllar, que ocurrieron en aproximadamente el 5 a 10%
de los pacientes. Otras reacciones adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de
los pacientes fueron: quemosis, hemorragia conjuntival, 0jo seco, secrecién, irritacién ocular,
dolor ocular, edema palpebral, cefalea, ojo rojo, reduccién de fa agudeza visual y alteracién
del gusto, conjuntlvitls.

SOBREDOSIFICACION
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No se han informado casos de sobredoslficacidén con Gatimicin, En el caso de
sobredosificaclén se debe instituir tratamiento sintomatico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrlr al hospital mds cercano o
comunicarse con los centros de toxicologla:

HOSPITAL DE PEDIATR{A RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160

PRESENTACION

Frascos goteros contenlendo S mi de solucién oftdimica estéril.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C, No congelar.

Una vez ablerto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamiento
individual y desecharlo una vez concluido €l mismo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin receta médica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorlo ELEA S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: 1saac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Elaborado en Joaquin V. Gonzdlez 2569/71 —~CABA.
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GATIMICIN
GATIFLOXACINA 0,3%

Solucién oftdlmica estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA: Cada 1 ml de solucién oftdlmica estéril, contiene: Gatifloxacina 3,00 mg (como
gatifloxacina sesquihidrato 3,22Mmg); cloruro de benzalconio solucién al 50% 0,10mg;
edetato disédico dihidrate 0,5mg; glicerina 24,00mg; Hidréxido de sodlo o &cido clorhidrico
c.s.p pH 6,0; agua purificada ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA

Gatifloxacina es una antibidtico de amplio espectro perteneciente a la famllia de las
quinolonas de 4° generaci6n.

Cédigo ATC: SD1AX
INDICACIONES

Estd indicado para el tratamiento de infecciones oculares externas causadas por cepas
suceptibles de los siguientes microorganismaos:

Bacterias aerébias Gram positivas: Corynebacterium propinquum,Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus mitls, Streptococcus pneumonia.
Bacterias aerébicos Gram negativas: Haemophilus Influenzae

CARACTER{STICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA

Gatifloxacina es una 8-metoxi- fluoroquinolona con un 3-metil piperazina sustituyendo al
Cc7.

Impiden Ia sintesis de ADN bacteriano a través de la de la Inhibicién de la ADN girasa y de la
topolsomerasa IV. La ADN girasa es una enzima involucrada en la replicacién, transcripcidn
y reparacién de ADN bacteriano. La Topoisomerasa IV es una enzima que tiene un rol en la
divisién del ADN cromosomal durante la duplicacidn de la célula bacteriana.

El mecanismo de accién de las fluorquinolonas y particularmente el de gatifloxacina, difiere
del de los antibléticos aminoglucésidos, macrélides, y tetraciclinas.

Por lo tanto la gatifloxacina puede ser activo ante patégenos resistentes a aquellos
antibiéticos y esos antibiéticos pueden ser activos frente a clertos patégenos resistentes a ia
gatifloxacina.

No existe resistencia cruzada entre gatifloxacina y los antibidticos antes mencionados.

Se ha observado resistencia cruzada entre gatifioxacina administrada sistemicamente y otras
fluorquinolonas. La resistencia a gatifloxacina in vItro se desarrolla por mutacdones en pasos
mdltiples, con una frecuencia entre 1 x 107 y 10°%°

FARMACOCINETICA

En un estudio realizado en 6 sujetos sanos a los que se administré en un ojo un régimen de
dosis secuenciadas Iniclando con 2 gotas, luego 2 gotas 4 veces por dia durante 7 dias y
finalmente 2 gotas 8 veces por dia durante 3 dfas se analizé la absorcién sistémica de
gatiffoxacina 0,3%. Los niveles plasmdticos de gatifloxacina se mantuvieron en todas las
personas slempre inferlores del {imite de cuantificacién (5ng/ml).

Luego de la administracion oral de comprimidos de gatifloxacina, esta se absorbe en forma
rapida y completa, logrando una biodisponibiliddd Yel 96% y un plco plasmatico entre 1 y 2
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horas luego de su Ingestién. Su vida media de eliminacién es de 7 a 14 horas. Se excreta
casi inalterada por via renal y una minima cantidad (5%) por heces y bllis. Es necesario
ajustar la dosis en padentes con clearence menor a 30ml/min.

Gatlfloxaclna demostrd actividad contra la mayorfa de la cepas de los siguientes
microorganismos tanto In /n vitro como in vivo en infecciones conjuntivales.

Gram Positives aardbios: Corynebacterium propinquum¥*, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus mitis*, Streptococcus pneumoniae

Gram Negativos aeréblos: Haemophilus influenzae

*La eficacia para estas bacterias fue estudiada en menos de 10 infecciones.

Existen datos in vitro data sobre la actividad de gatifloxacina, aunque se desconoce la
Importancia clinica en infecciones oftalmicas. Tampoco en estudios cllnicos controlados fue
establecida la seguridad y efectividad de gatifioxacina en infecciones oftdlmicas causadas por
los siguientes gérmenes :

El siguiente listado de microorganismos provee solo una guia en la determinacién de un
potencial tratamiento de una Infeccién ocular extema:

Gatifioxacina exhibié in vitro concentraciones inhibitorlas minimas (CIM) de 2 upg/mL or
menores frente a la mayor parte (2 90%) de las cepas de los siguientes patégenos oculares
Gram Positivos, Aerdbios: Listeria monocytogenes, Staphylococcus saprophyticus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus grupo viridians,
Streptococcus Grupos C, F, G.

Gram Negativos, Aerébios: Aclnetobacter Iwoffii,Enterobacter aerogenes, Enterobacter
cloacae, Escherichla coll, Citrobacter freundil, Citrobacter koseri, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalls, Morganella
morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabills,

Proteus vuigaris, Serratia marcescens, Vibrio cholerae, Yersinia enterocolitica.

Otros microorganismos:

Chiamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,Mycobacterlum marinum,Mycobacterium
fortuitum,Mycoplasma pneumoniae

Anaeroblios: Bacteroides fragilis ,Clostridium perfringens.

En un estudio clinico randomizado, doble ciego, multicéntrico en el que pacientes
conconjuntivitis y cultivos positives fueron tratados durante S dfas con gatifloxacina
oftdlmica, esta fue superior al vehiculo. Los resultados clinicos de este estudio demostraron
cura dinica en el 77% de los pacientes en tratamlento con gatifioxacina. Ademds se
evidencié mayor tasa de erradicacién de patégenos causantes 92%.

POSOLOG{A Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustard, segln criterio clinico, a las caracteristicas de cada paciente. Como
posologla media de orlentacién se sugiere:

Dia 1 y Dia 2 de tratamiento: Instilar 1 gota de Gatimicin en el saco conjuntival de el(los)
ojo(s) afectado(s) cada 2 horas, durante el dia (mientras esté despierto), con un mdximo de
8 veces por dfa.

Dia 3 al 7 dia: Instilar 1 gota de Gatimicin en el saco conjuntival de el(los} ojo(s)
afectado(s), durante el dia, hasta 4 veces diarias.

St aparece dolor o si el enrojecimiento, la picazén o la inflamacién empeoran, el paciente
debe consultar al médico

Al igual que con todos los productos oftalmoidgicos que contienen dorure de benzalconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin,

INSTRUCCIONES DE USO

1-Antes de aplicar la solucién oftdimica, lavese bien las manos,
2-Abra la tapa del envase. Ante el primer uso rompa el precinto de seguridad.
3-Aplique el producto en el saco conjuntival de el/los ojo/s afectado/s.
Sugerencia para la autoadministracién de gotas:
» Incline ta cabeza levemente hacia atr
techo,

y mire hacia un punto fijo en el

Lo rimo
Ty Oderada
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+ Con el dedo indice, presione el pdrpado Inferlor hacla abajo con suavidad
formando una bolsa o saco para la gota,
¢ Presione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco
conjuntival,
e Luego de aplicar 1a gota, clerre sus cjos suavemente sin apretarlos
+ Oprima levemente la parte Interior del ojo (por donde salen las lagrimas)
Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limpie suavemente con un pafiuelo de papel
tagrimas o restos de medicamento no absorbidos

4-Finalizada la aplicacién coloque nuevamente la tapa en el envase,
5- Lavese nuevamente las manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

Importante: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, dedos u otras
superficles. Mantenga el medicamento en el envase original blen cerrado.

Se recomienda desechar e) contenido del envase ablerto, una vez concluido el tratamiento
Individual.

CONTRAINDICACIONES

Gatimicin esta contraindicado en individuos con hipersensibllidad conacida o sospechada a
gatifioxacina, otra quinolona, o a alguno de los componentes de la férmula.

ADVERTENCIAS

No Inyectar. No ingerir. Para uso tépico oftdimico lnicamente.

No inyectar subconjuntivalmente, nl introducir directamente en el segmento anterior del ojo.
No utilizar si la banda de seguridad en la tapa estd ausente o dafiada.

En pacientes que recibieron quinolonas sistémicas, incluso gatifloxacina, fueron reportadas
reacciones de hipersensibilidad serlas y ocasionalmente fatales luego de la primera dosis.
Algunas reacdones fueron acompafadas de: colapso cardiovascutar, pérdida de conclencia,
angioedema, parestesias, obstruccién de las vias aéreas, disnea, urticaria, prurito.
Discontinuar inmediatamente el tratamiento sl ocurre una reaccién alérgica con gatifloxacina.
Las reacciones de hipersensibilldad agudas serlas pueden requerir un tratamiento de
emergencia inmediato.

Gatimidn es una solucién oftdimica estéril. Para evitar la contaminacién debe cuidarse de no
tocar la punta del frasco gotero con el ojo, parpados, pestafias y zonas adyacentes, ni
ninguna otra superficle. Se suglere seguir los pasos Indicados Instrucciones de Uso para una
mejor conservacién de la solucién.

PRECAUCIONES
Para uso t6pico oftdlmico Gnicamente.

El uso prolongado de gatifloxacina, como con otros antibibticos, puede derivar en e}
sobrecrecimiento de organismos no susceptibles, inclusa hongos. Se recomienda un estudio
oftailmolégico con examen blomicroscdpico con ldmpara de hendidura y si es necesario
coloracién con fluorescelna.

Ante la aparicién de erupcién cutdnea o cualquier reaccién de hipersensibilidad, interrumpir
el uso del producto.

Al igual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen cloruro de benzaiconio, los
pacientes no deben usar lentes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin,

Interacciones: No se realizaron estudios especificos con gatifloxacina oftdimica. Sin
embargo se conoce que la administracion sistémica de—plgunas quinolonas puede causar
elevacion en las concentraciones plasméticas de teofili uede interferir en el metabolismo
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de la cafelna, aumentar el efecto anticoagulante de warfarina y sus derivados, producir
etevacion transitoria de ta creatinina sérica en pacientes tratados con ciclosporina.

Carcinogénesis: No se produjeron incrementos en neoplasias en ratones que recibieron
durante 18 meses una dosis de promedlo de gatifloxacina 81 mg/kg/dia en machos y 90
mg/kg/dia en hembras. Estas dosis son aproximadamente 2000 veces més elevadas que 1a
dosis oftdlmica recomendada en seres humanos con un peso estimado de 50kg, la cual es de
0.04 mg/kg/dia.

No hubo incremento de neoplasia en ratas que recibieron gatifioxacina durante 2 afios.

Con dosis promedio de 47 mg/kg/dia en machos y 139 mg/kg/dia en hembras (1000 y
3000-veces mayores respectivamente que las maximas dosis recomendadas para uso
oftalmico).

Se observd un incremento estadisticamente significativo en la Incidencia de leucemia
linfacitica granular en machos tratados con dosis de aproximadamente 2000 veces mas altas
que fa dosis oftdlmica maxima recomendada, aunque un alto porcentaje de la regresién
espontdnea y la incidencia fue solo levemente superior al rango de control histdrico
establecido para esta especie.

En los test de toxicidad genética, gatifloxacina fue positiva en 1 de 5 especies utilizadas en
ensayos de mutacion reversa bacteriana. Gatifloxacina fue positiva en ensayos in vitro de
mutaclén de células mamarias y aberracidn cromosémica. También fue positiva in vitro en la
sintesis de ADN en hepatocitos en ratas, pero no en leucocltos en humanos. Gatifloxacina fue
negativo en estudios in vivo en test de micro niicleo en ratones, test citogenéticos en ratas y
en test de reparacién de ADN en ratas. Estos hallazgos pueden deberse a los efectos
inhibitorios de las altas concentraciones sobre las ADN topolsomerasas tlpo II eucariotas.

No se registraron efectos adversos sabre la fertilldad o reproduccidn en ratas que recibieron
gatifioxaxina oral en dosis superiores a 200mg/kg/dia (aproximadamente 400 méas alta que
la dosis oftdlmica maxima recomendada)

Embarazo; estudios en ratas y conejos hembras tratados con gatifioxacina en dosis
superiores a los 50 mg/kg/dia (1000 veces la dosis oftdimica recomendada) no demostraron
efectos teratogénicos.

Sin embargo cuando las dosis fueron mayores a 150mg/kg/dia de gatifloxacina
(aproximadamente 3000 veces mayor a la dosis oftdlmica mdxima recomendada) se
observaron fetos con malformaciones esqueléticas o craneofaclales o retraso en la
osificacién, alargamiento atrlal y reduccién del peso fetal.

No existen estudios adecuados bien controlados en mujeres embarazadas.

Gatimicin sélo puede utilizarse durante el embarazo cuando el beneficio esperado justifique
el riesgo potenclal para el feto,

Lactancia: se desconoce si la administracién tépica de gatifioxacina puede producir una
absorcién sistémica suficiente para detectar fa sustancia en la leche matema.

Al administrar gatifloxacina en animales, 1a misma resulté excretada en [a feche materna de
los animales estudiados.

Deberdn extremarse las precauciones cuando se indique Gatimicin a mujeres en periodo de
lactancia.

Empleo en pediatria: ia seguridad y efectividad de Gatifloxacina oftdlmica no han sido
establecidas en nifios menores de 1 afio.

REACCIONES ADVERSAS

Los eventos adversos reportados con mayor frecuencia fueron: irritacion conjuntival,
lagrimeo, queratitis y conjuntivitis papilar, que ocurrieron en aproximadamente el § a 10%
de los pacientes, Otras reacciones adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de
los pacientes fueron: quemosis, hemorragia conjuntival, ojo seco, secrecién, irritacién ocular,
dolor ocular, edema palpebral, cefalea, ojo rojo, reducddn de fa agudeza visual y alteraclén
del gusto, conjuntivitis.

SOBREDOSIFICACION
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No se han Informado casos de sobredosificaclon con Gatimicin. En el caso de
sobredasificacion se debe instituir tratamiento sintomdtico.

Ante la eventualldad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologla:

HOSPITAL DE PEDIATREA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160
PRESENTACION
Frascos goteros conteniendo 5 ml de solucién oftdlmica estéril.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C. No congelar.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamlento
individual y desechario una vez concluido el mismo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin receta médica

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Laboratorio ELEA S.A.C.L.F. y A. Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Elaborado en Joaquin V. Gonzdlez 2569/71 ~CABA,
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GATIMICIN
GATIFLOXACINA 0,3%
Solucién oftadlmica estéril

-

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada 1 ml de solucién oftdimica estéril, contiene: Gatifloxacina 3,00 mg (como gatifloxacina
sesquihidrato 3,22mg); cloruro de benzalconio solucién al 50% 0,10mg; edetato disddico
dihidrato 0,5mg; glicerina 24,00mg; Hidréxido de sodio o acido clorhidrico c¢.s.p pH 6,0; agua
purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Gatifioxacina es una antibidtico de amplio espectro perteneciente a la familia de las quinolonas
de 4° generacién.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C, No congelar.Una vez abierto el envase por
primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamiento individual y desecharlo una vez
concluido el mismo.

PRESENTACION
Frascos goteros conteniendo 5 ml de solucion oftdimica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad MedIcinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N©

Laboratorio Elea S.A.C.LF. y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaquin V. Gonzalez 2569/71 -CABA.

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO
GATIMICIN
GATIFLOXACINA 0,3%

Solucién oftalmica estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada 1 ml de solucién oftdlmica estéril, contiene: Gatifloxacina 3,00 mg (como gatifloxacina
sesquihidrato 3,22mg); cloruro de benzalconio solucién al 50% 0,10mg; edetato diséddico
dihidrato 0,5mg; glicerina 24,00mg; Hidroxido de sodio o acido clorhidrico c¢.s.p pH 6,0; agua
purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Gatifloxacina es una antibidtico de amplio espectro perteneciente a la famllla de las quinolonas
de 4° generacion.

POSOLOGEA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C, No congelar.Una vez abierto el envase por
primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamiento individual y desecharlo una vez
concluido el mismo.

PRESENTACION
Frascos goteros conteniendo 5 ml de solucidn oftdlmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA M£DICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°©

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaquin V. Gonzalez 2569/71 -CABA.

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO
GATIMICIN
GATIFLOXACINA 0,3%

Solucién oftalmica estéril
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada 1 ml de solucién oftalmica estéril, contiene: Gatifloxacina 3,00 mg (como gatifloxacina
sesquihidrato 3,22mg); cloruro de benzalconio solucién al 50% 0,10mg; edetato disddico
dihidrato 0,5mg; glicerina 24,00mg; Hidroxido de sodio o acido clorhidrico c.s.p pH 6,0; agua
purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA .
Gatifloxacina es una antibidtico de amplio espectro perteneciente a la familia de las quinolonas
de 4° generacion.

POSOLOGEA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C. No congelar.Una vez abjerto el envase por
primera vez, se recomienda utilizarlo para un tratamiento individual y desechario una vez
concluido el mismo.

PRESENTACION
Frascos goteros conteniendo S ml de solucién oftdimica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N©

Laboratorio Elea S.A.C.LF, y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaguin V. Gonzélez 2569/71 -CABA.

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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