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D1SPOS1C,ON N° 
17 O 4 

BUENOS AIRES, Z O MAR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022132-10-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones OMEDIR S,A, solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

importada a la República Argentina, 

Que el producto a registrar se elabora en MEXICO país integrante del 

S Anexo 11 del Decreto 177/93 por un laboratorio farmacéutico, cuya planta se 

encuentra aprobada conforme al artículo 10 inciso e) del Decreto 177/93 

(modificatorio del artículo 3° del decreto 150/92), 

Que de la especialidad existe/n producto/s Similar/es inscripto/s en el 

Registro y comercializados en la República Argentina 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 
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DISPOSICION N° 1 7 O 4 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3D, inciso e) del 

Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto 

cuya inscripción en el REM se solicita, contando con el laboratorio de control de 

calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 
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DISPOSICION N° 1704 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 Y el Decreto N° 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUMETOL 

NF OFTENO y nombre/s genérico/s ACETATO DE FLUOROMETOLONA, la que será 

importada a la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 
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Trámite NO 1.2.2, por OMEDIR S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante 

de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

o 
~ 
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ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, lI, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-022132-10-5 

DISPOSICIÓN NO: 1 7 O 4 J~ .. ~ 
Dr. OTTO A. OÁ1NGHEB 
sue~INTERVENTOR 

A.N.M.A.'!'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 7 O 4 

Nombre comercial: FLUMETOL NF OFTENO. 

Nombre/s genérico/s: ACETATO DE FLUOROMETOLONA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS 

SOPHIA S.A. de C.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Av. Paseo del Norte 5255, Col. 

Guadalajara Technology Park, Zapopan, Jalisco, México. 

Número de Certificado de aprobación de la planta elaboradora en el país de 

origen integrante del Anexo II del Decreto 150/92, para la actividad solicitada: 

0001/12. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: Corvalán 1983/85, Ciudad 

de Buenos Aires. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 

MEXICO. 

País donde se acredita el consumo, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 

MEXICO. 

País de procedencia, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: MEXICO. 
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: FLUMETOL NF OFTENO. 

Clasificación ATC: SOlBA07. 

Concentración/es: 1 mg DE ACETATO DE FLUOROMETOLONA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

DIVERSAS CONDICIONES INFLAMATORIAS EN CONJUNTIVA PALPEBRAL Y 

BULBAR, PÁRPADOS, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL OJO. ASI COMO EN 

CONJUNTIVITIS ALÉRGICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACETATO DE FLUOROMETOLONA 1 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5 mg, POLISORBATO 80 0.005 mi, ACIDO 

BORICO 5 mg, BISULFITO DE SODIO 1 mg, CLORURO DE BENZALCONIO (50%) 

0.22 mi, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.1 mg, CITRATO DE SODIO 

DIHIDRATADO 5 mg, HIDROXIDO DE SODIO 4 N C.S.P. AJUSTAR pH, 

HIPROMELOSA 2910 3.5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

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

INSERTO GOTERO. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 mi 

DE SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: '11 O 4 
Dr. OTTO A. ORSII'/GAER 
sua-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSINGflER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.M.A,T. 
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FLUlleTOl NF OFTENO· 
ACETATO OE FLUOROIlETOlONA 
SUspensión OftIIlmlca 1_. MelCIcana 
Venia bajo recela médica 

FÓRMULA CUALI-CUANTlTATlVA 

P~nclplo activo 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Acelatode nUOf<)meIolona""""".""""" .. "",." .. """.".". 1 rngJml 
ExcIpIe-
Cloruro de sodio 
CIInIlo de sodio dlhldratado 
Acidobórico 
Bilulfflo de sodio 
Edllalo dilÓdioo dihidratado 
Cloruro de benzafconlo 
Hipromoloaa 2910 
PoIiIorbalo 80 
Hidróxido de sodio 
Agua para la fabrlcacl6n de Inyeclablae 

ACCiÓN TERAPéllTlCA 
FLUMETOl NF OFTENo" es un entilnllarnlorfo eslaroldeo, por lo lanto Inhiba la fosfollpaaa ,.. lo 
cual previene la bloalnlasla de ácido araquldónlco y subaecuanlamenla la fonnecl6n de 
poatacIlclinal, trom_os A. pootaglandlnae y laucotrlanoa. Loa oalaroldes adornés disminuyen la 
parmubllldod capilar y la prolllarscleln de nbrolblastos y la cantidad de depóolto de coIégeno de eaIa 
manera tienen iflfluencia en la regeneración y repwaci6n tisular. 
CIasiftcIIcIón ATC S01BA07 

INOICACIONES 
FlUMETOL NF OFTENO' esIá indicado en el tratamienlo de 181 di ...... condiciones inflamatorias 
en conjuntiva palpebral y bulbar, pérpados, come. y aegmenlo .nterior del ojo. Aal como en 
conJunllvillo alérgica, 

CARACTERlSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEOADES 
ACCiÓN FARMACOlOGICA: Ea un antlnnamalorio .nélego 8111nJctural do progeotorona nuorado. 

POSOLOGIA I DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN 
Ag_ muy bien anlas de uaaras. 
se puede aplicar 1 gola de FLUMETOl NF OFTENOo en aaco conJuntiYallnfertor del ojo Ilratar, la 
duración y la dosis del lralamlento seré rasponaabilldad del médico lralanta y de eouenlo a la 
Intensidad del cuadro. Habitualmente beala con aplicarlo de 3 a 5 veceo al di., de acuerdo a la 
severidad de la Inftamacl6n Y aa deba raducir la dosla gradualmenla para evitar afaolo de ra_ 
antao de auapanderio. 
VIs de admlnlalración: tópica oIblImlos. 

CONTRAINDICACIONES 
FLUMETOL NF OFTENo" es'" contraindicado en la queratitis por HerpOlJ simple, en padeolmientoa 
IOngloos de las estructuras acularaa, Vaocinla vlrua, varfoela y oIras enfermedades vlraIas de córnea 
y conjuntiva; Infeoolones acularas mioobactorianas (ej. Tubefculoail ooular), Infecciones purulenlal 
sin _, hlparaansibllldad a 101 componentes de la fórmula. 

ADVERTENCIAS 
El UIO prolongado de asteroldea oon apBcación tópica oIbIlmlos puede favorecer 01 desarrollo de 
oam come.tes mlc:óticas, asl oomo la aparición de glaucoma y calarsla. SI Olla producto aa usa 
por 10 di .. o més, la prasiOn InIraocular debe sor monltoreada. 
RespaoIo al embarazo 8S oonsiderado un madlcamenlo ""tegorl. C. No se ha _bIacido la 
aeg_ de .. la producto durante 01 embarazo y la lactancia. No se conoce si los asteroides 
tópiooa ........ lan en la lech. materna por lo tanlo, FLUMETOL NF OFTENo" no ae reoomiend. 
durante 01 embarazo y la lactancia, 

PRECAUCIONES 
No .. ha demoalrado que loa asteroides en apllcaclOn tópica puedan causer .... racionoa de prueb.s 
de laboratorio. La nuorometolone ha demoalrado _ lenltogénlca en conejos a dosIa humanes. No 
se han hecho eitudloa para evaluar su potencial d. oarclnogénHls, mutegénHlI y _ aobra la 
fertilidad en humanos. 

REACClONESADVERSAS 
Puede presenlarse ajento d. la prasiO. inlraOOular oon posible aparición de glaucoma, formooleln 
de catersla IUbcapau r posterior, relrlao en la cicatrizaolón de las he~as. Aldor transitorio, 
sensación de cuerpo e fto, violen borro ... dolor acular e hlparamla ocular. Menos de~1 % de lo 

Dr.R/ , .... . ,~ 

s ..... 
JORGE A.pRIETO 

LaboraIorios l>medir S.A. 
Apodarado 

17 04' 



pacientes praoentan: Hnsac16n pegajosa. ojo seco. edema conjuntlval. tlnelOn comeaI. 1oIoIob1a. 
I_y_corneel. 

8OBREDOSlFICACIÓN 
La sobredollflcsclón 881 coma el parlada de tiempo par 01 quo ,o U""" 101 .. Ia_ puedtn cauaar 
_Imwe"¡bl .. (ver reacciones edve ... s). el maneja ser" par un médloa oftalmólogo. SI .. 
ingiere accidentalmente. edmlnlstre ilquldOl orales para diluir 01 medicamento y consulta • IU 
médioa. 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 

CONSUL TI! A SU MÉDICO 

Antaa di ... r 1110 med\camonta: Ello medicamonto .. 16 contraindicada en casa do alargla a 
alguna de IUI componentes, na se encuenll:o IleralUra relacionada con IntaracclOn con allmentoa a 
bebidas, asta contraindicado en caso de embarazo o lactancia. su U80 durante el embarazo o 
lactancia el reipansebillded absoluta de su médico tratanta. Este medicamento debe _ useda 
bajo praocripciOn médica. 

UIO apraplado del modlc.mln"'; DoI>e aplica ... una gata IObre en el fondo de I8CO del ojo a 
1r'IIIt. la dosla dependeré del padecimiento a ""lar y 18'" emitido por su médloa 1nItante. Evita 01 
contacta de la punla del frasco pro con cualquier suparficle para prevenir la conlllrnlnaclOn de 
la mioma. En casa do oMdlJ' alguno edmlnlalnlclón colocar la dosis y a partir de ase momento 
conlar el periodo de tiempo Indicado en la reoota para la próxima doala. 

Mado do conoorvaclón: Conallrve.o 01 fra&co bien tapado a temperatura amblonte a no mIIa de 
3O-C. 

EIocIoo Ind_b ... ; El U&O prolongado de anlinflamatorioa oato_ puedo favorecer 01 
aumonto en la prollón Inll:oocular y la poolble aparición de glaucoma. catarata y ~ on lo 
cIcaItIzacIo. de 1.. heridas. Dospués de la edmlnls_ de FLumotal NF OIIeno puede 
-",roo ardor II:on_. """saciO. do cuerpo _. vlalón borrooa. dolar ocular e hiperemia 
ocular. Monoo del 1 % ele los paclentao preoentan: IOnoacIOn pegajo ... ajo seco. Inflamación de la 
conjuntiva 1 irrilaclo.. En calO de preoentar alguna do OItos ofactas consulta. IU médioa. 

Rocotd .... rio 
Ello modlclmenlD ha sido prascrlpta 0010 para su problema médioa aclUaI. 
No lo _lendo a 0InIS personas. 
Mantener fuera delalcanc:e de loo nl/loa. 

PNcauclon ... "'mar duranla 01 tiempo quo lO utiliza 01 modlcamon"': FlumolDl NF 0IIen0' 
dobo u ...... 1010 par 01 periodo de llempo oatipulado en su nocoIa. El mal uso puedl favonIcor loo 
_ edverooo mencionados. Durante su uso par pariodoo prolongados lO debo monilDrelJ' la 
pl8llOn intraocular. 

P_n: caja con frasco gataro con 6 mL. 

Eapoclallded Medicinal Autorlzed. por 1I Mlnlatario de Salud, Cort N". 

DlncIorIHnlco Ricardo F .... Form. 

FABRICANTE: 
LABORATORIQS SOPHIA. S.A. DE C.V. 
Av ....... dol Norte No. 5265 
Coi. Guodlla/lI1I TochnoIogy Parle C.P. 45010 
Zapapan. Jallaca. México 

IMPORTADO POR: lIbor_ OMEDIR. SAo 
Corvarán 1983/85 (C.P. 1440)-CAe 

OLTIMA VERSIÓN AUTORIZADA: Seplfembno do 2012 

J 
JORGE '" PAlerO 

Laborat<>rio& Omcdir S.A. 
Apoderllldo 

~.R FAES .... ...... ' 
. OMIIDIR S.A. 

2 
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FLUIIETOL NF OFTENO· 
ACETATO DE FLUOROMETOLONA 
~_ OftlIlmlca 
IndUltr1l M_ 
venia bajo _ mIodlca 

FÓRMULAC~UANTrrAnvA 

Pllnclplo activo 

PROYECTO DE PROSPECTO 

_ de ftuaromelr>lona .............................................. 1 mglmL 
ExclplenIM 
ClonIro de oodlo 
CI1rato de sodio dihidratado AcIdo_ 
BIallIfIto do oodlo 
Ed_ dilOdlco dlhldralBdo 
CIonIro de benzalccnlo 
Hlpromolooa 2910 
Poli_SO 
Hidróxido de sodio 
Agua para la fa_n de 1nyecIab1e8 

ACCIÓN TERAPItUTICA 
FLUMETOL NF OFTENo" es un onUlnIIorntorlo asleroldeo, por lo lanto Inhibe la fosfoIIpasa Ao lo 
cual proviene ,la bloolntesis do écido araquldónlco y luboecuenlamonla la formación de 
pollacllclnas, IIOmbo>cllnos A, prostaglandlnao y leucolrlenos. Los asteroides ademéa disminuyen la 
penneabllldsd capilar y la prolileraeiOn de fibroblaltos y la cantidad de depOsito de colllgeno de esla 
manera tienen Influencia en la rwgenel'llCiOn y reperacI6n tisular. 
CIasIIIoacIón ATC 501 BA07 

INDICACIONES 
FLUMETOL NF OFTENo" _ Indlcade en el tratamiento de las diva,... condlolonea Inft_nas 
en conjuntiva palpebtal Y bulbar, pé¡pedos, oomoa y sagmento _ del ojo. AsI como en 
conjuntivitis alérgica. 

CARACTERlSTICAS FARMACOLÓOICAS/ PROPIEDADES 
ACCIÓN FARMACOLOGICA: Ea un anUnftametono anélogo eatructural de progelterona nuorado. 

POSOLOGIA/ DOSIFICACiÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN 
AgI_ muy bien antes de Ul8l1l8. 
Se pUlde aplcar 1 gota de FLUMETOL NF OFTENo" en seco conJunUvallnfarlor del ojo a tIBIar, la 
du_ y le dosio dol tralamlento .. ni responoeblllded del médico _nla y de acuenlo a la 
Intensidad del ouadro. Hab~ualrnente buta con aplicarlo da 3 a 5 V808I al dls, de acuerdo a la &8_ do la. inllamaclón y le debo IlIdueir la dosis gradualmente para evllar efecto de rabote 
anllll de luspender1o. 
Vla de admlnl&tlllCión: tópica oftálmica. 

CONTRAINDICACIONES 
FlUMETOL NF OFTENO· .... contraindicado en la qUlratltia por HeIpes simple, en padecimientos 
f1lngIoos de las estructuras ocuiaJao, VaooInIa 'llrus, var10ala y otras on~das 'II1BIas da cOrnea 
y conjuntiVa; Infeccionas oculares mlcobac:larlanas (eJ, Tuberculoels ocular), In_ .. purulenlaa 
sin IratBr, hlperoaneibllldad a loe oomponenlaa de la lónnula 

ADVERTENCIAS 
El UIO prolongado de _rold .. con aplicación tópica olllllmlca puado faYoraosr 01 _lo de 
0_ oomealas rnIcótIcas, 111 como la aper1cl6n de glaucomo y caIaraIa. SI ..... producto os uaa 
por 10 dllll o mú, la PIlIII6n Intraocular debo Nr monitollllda. 
_pacto al embarazo es oon.ldorado un medicamento caIagorla C. No aa ha ..... blaeido la 
saguridsd de _ producto duranla 01 ombarazo y la lactancia, No N conOOl 1I loe aste_ 
lilpIooo N excretan en la leche matema por lo tanto, FLUMETOL NF OFTENo" no N recomienda 
duranla 01 ombarazo y la lactancia. 

PRECAUCIONES 
No N ha demostrado qua loo _rold .. en aplicación tópica puadan cau_ a~ .. da pruebao 
de laboratorlo. Le lluoromatoJona ha demostrado osr Iaratog6nlca en conojos a dooIa humonea No 
se han h8cIIo estud loe para evaluar su potencial de corclnog6nesll, mulag6nesll y electos sobre la 
fartllIdad en humanos. 

VERSAS REACCIONES 
PuedePlllSO" 
de caIaraIa su 
sensadOn de al 

aumento de la pns.lOn Intraocular con potIble apar1eiOn de glluooma. Jormacl6n 
piular poslarior, ratraao en la clcatrtzsclOn de 1.. herid... Ardor tranallllrio, 

..... 110, 'IIllOn borrosa, dolor ocular o hlperemlo ocular. Meno. del 1 % de 100 

JORlilf.l':'f'FIIETO 
l.aboIItorios ~ S.A. 

Apoderado 

Dr.~ 
~ 

~OMJ!I)lII,sJ\, 

11 O~4~ 



pacIonIal p .... ntan: unoaciOn pegajOIl, ojo 8800, edema conJuntlVal. Unción comeal, fotofobia, 
InttacIcln Y ero.lón corneal. 

SOBREDOSIFICACION 
La &obradoslflcaciOn ni como 01 periodo de tiempo por el que ae u .. n loa _roldes pueden causar 
aII8rac:IonM lmovenlbles (ver reeccloneo adversas), 01 manejo .. ni por un médico oftalmólogo. SI.. ~ 
ingiere _laImonte, administre IIquldol oraIeI para diluir el medicamento y consulte a su ~ 
mAcUoo. 1I'j1l , 

~ . 
~ 

INFORMACION PARA EL PACIENTE 

CONSULTE A SU MÉDICO 

_. de _.'_ medlc ..... nto: Este modlcemonto eotJl contraindicado en caso de alergia a 
alguno de aus oornponentes, no lO _nba literatura relacionada con InteracciOn con lllimentoa o 
t..bldaa. lila contraindicado In calO di Imbarazo O lectencla, su uso durantl 01 ombelazo O 
_ncla as rasponaabllldad ab&olute do su médloo tralanle. Este medicamento dot.. _ usado 
t..jO preoa1pcIOn médica. 

Uoo apropiado dll mldlcamlnto; Debe aplicarlO una gola lobre en II fondo de laco dol ojo a 
1raIar, la dosis dependen! del padeclmlenlo a traIar y .. ni emitido por 8U médico balanle. Evite 01 
contacIo de la punta del frasco gotero con cualquier superficie para preven~ la conlamlnaclón de 
la m_o En calO de olvidar alguna admlnlalraclón colocar la doals y a partir de ase momento 
contar 01 periodo de tiempo indicado on la recela para la prOxI_ doeIl. 

Modo do coneervacl6n: co ........ el frasco bien lapado a temperatura emblente a no mas de 
3O"C. 

~ IndeollblM; El uso prolongado de .ntUntia_oa e_soa puadl lavorIcar al 
aumonlo en la presión Inlraocu" y la posible aparición de glaucoma, ca_ y _ en la 
cIcalrIzaci6n de la. heridas. Cospuéa de la adminlalraclón do FLumolol NF OftIIno" puado 
~ ... oIdOr trenollorlo, sensaciOn do cuerpo -o, visión borrosa, dolor ocular e hlparamla 
ocular. Monoo del 1 % de los pacientaa ~n""'; unsacIón pegajosa, ojo 8800, Inflamación de la 
conjuntivo olni_. En caso de p .... ntar alguno do osIoo efeclos consulte a IU médloo. 

-..o 
Este medicamento ha aldo p<eacriplo &610 para su problema médloo actual. 
No lo recomiende I _ personaa. 
Mantener IUera delalcanoo do loa nlno •. 

Preoouclonos aloma. duran18 IIllompo que .. utiliza 01 medlcamanlo: Flumetol NF 0IIan0" 
_ u_101o por 11 pertodo di tiempo OIUpUlado en su recete. El mal UIO puadl favonIce. loo 
___ mencionados. Curante su uso por parlodoa prolongsdol .. deba _ la 
prosIOn Inlraocular. 

_6.: caja con fraIco gotero con 5 mL. 

__ IIdacIMedlclnal Autorizada por IIMlnlalllrlo de Salud, Cort N', 

DlncIor ücnlcp Ricardo Fu., Farm. 

FABRICANTE: 
lABORATORIOS SOPHIA, S.A. CE C.V. 
Av. Poseo del Noria No. 5255 
Col. Guodalljara Technology Parte C.P. 45010 
zapopa.,J.Usco,~co 

IMPORTADO POR: 
Laboralorloo OMEDIR, S.A. 
Corval ... 1983/85 (C.P. 1440) - CAe 

ClLTaIA VERSION AUTORIZADA: Saptiembre do 2012 

2 

1704 



-_._-------_._-----------------

PRESENTACiÓN EXCLUSIVA PARA VENTA AL POBLICO 
PROYECTO DE RÓTULO PARA CAJA 

FÓRIIULk 
CIdI mL oonIItrw: 

Flumetol NF Oft8no· 
FluorometolOflll 
Sa..per.l6n 0ft*mt:I 

0.1% 

Ac:.t.to dt FIuOl'OInIIoICIn •.••.......••.......•........•.•.....••.•..... "., 1 rng 
1 mi. 

_deoocllo 
AgUIII*_" fabriclKli6n dt ~ 

'NDUI'IAlA:MIXKWOA 

VlA DE AD.NISTRAClON: 0IIünk:L 

........ -...... _dO .......... 
ConI6IwM el frI1Ico biIIn taptdO. tII'npnIUI'8 tmbiInIIa no"", de 30 '"O. 
Ag ........ c:se ...... 

laIo 
CId 

FAIIRICANlE: 
LMORATORIOIIOPHIA" lo A. DE C. V. 
Av. PMeo del Norte No. 6255. 
CoI._roT_PaI1l, C.P_~10 

-~--'_ADOPDR: 
LAIIORATORIOa OMEDlR, loA. 
CarvIIIIn 1_ (C.P. 1440) -CABI\AIfIO_ 
Dhcior T6aIIco: RIcardo F ... , Farm. 
RIIClcllNl1lOAutcwtPdo por er "'lIIerIode Salud Certificado Nro. 

Dr. Rlr!UII::J ~ ... 
~ ~ ....... ~~.' '\. 

17 04' 



--_._--------------------

PRESENTACiÓN EXCLUSIVA PARA VENTA AL PÚBLICO 
PROYECTO DE RÓTULO PARA CAJA 

_LA: 
CIdoml._, 

Flumotol NF OItanD· 
FluDromotolona 
SUlpenr;l6n OUma 

0.1% 

_do-. ................................................ 'rng 
Vehlculo CIIP...."H ••••••••• "., ............ M ••••••• M ............ " ••• M •• "'OH 1 mL 1p¡I.., 
ClDruro c111Odio 
CIInoIo do IOdo dll*I_ --"'_doood~ 
_d~"'dlh_ 
CJaruro di benuk:ol'Iio 
I .... Oh' 2810 
_80 
HIdroxIdo de 10lIo 
AguI_Io_n do~bIoo 

IND_IIIXICAIIA 

lIlA DE ADlllNlSTAACIÓII, ~ 

VenIIi bljo .... 
No .. dIj. IlIIcance c111r11 nIftoI. 
ConÑMM oIr...co blon _. _ ... ...-... _do3O'C. 
AQIeM ..... uune . .... 
Cid 

FABFUCANTE: 
LAIORATORIOIICPHIA, ..... DE C. V. 
Av. Paleo .. Nont No. 5255. 
Col~T_-.C.P . ...,'o _.JoI .... _. 
IMPORTADO POR: 
LAIORATORID8 DIIEDIR, 8 .... 
CoMo,.., , ...... (CP. 'O<O)-CASA_no 
DncIar T*rixx Ran:Io F .... Fann. 
", H •• OOAuloriDdopor .. Ui\ittMocllSllud c.rtifcadoNro. 

J. 
JORGE ~PRlcrO 

LüoratoriOl Omedir S.A 
Apoderado 

C$ con fnIIDa lI.ro con 5 mi. 

~• FAES 
M. 

OMBDIRS.A. 

1 7 O ~4~ 



.. _. __ .. _-----------------

PRESENTACIÓN EXCLUSIVA PARA VENTA AL PÚBLICO 
PROYECTO DE ROTULO PARA CAJA 

fÓRIIULA: 
CIIdI mi. COICIII'II: 

Flumotol NF OfIeno· 
Fluoromotolona 
8uspensl6n 0ftüniJI 

0-1" 

AcItIIo eS. FIuo,O .... 'L ......... , ..... , ................... , .• "",..... 1 mo 
Vel\lcull)CIP_·· .. ··· •• ··",· .... , ... , ................. , .•. , .• " .•.• ",............ 1 mL 
'r.w.­e..... ....... 
CIrIIO de lCICIIo dll'l1IbtIdo --Biluno de lodIo --­CIonIro dt bellZlk:onlo 
HIpromIION 2910 _10 _ .. -__ "_ .. 1_ 
INDUSTRIA: _ICAIIA 

lIlA DE ~IÓII, 0ft0ImIc0. 

~b",_ 
No. "- IIIICMoI di D nlftoa. 
ConI6r.wt ti frIKO bien _.so. ~ 1I'I1birInIt. no'" dt 30 "O. 
Ao ......... d.~ 

LoIo 
Cod 

FABRICANTE: 
LAIIOftATOIUOIIOI'HIA, l. A. DE C. V. 
/w. ,... doI_ No. mo. 
Co" _ TOGIInoIoQy ..... C.P. 010010 ---IMPORTADO POR: 
LAIIOftATORIOI oaIDlR, loA. 
Corv.a.n 1813186(C.P.144O)-CABA~ 
DiNIdar T6cnico: RIcardo F_, F-. 
F" ' .... AIdorIAdopor .. MlniñlttodeSlIud CerWadDNro. 

J 
JORGE Al PRIETO 

LabontoriOlbmedir S.A. 
Apoderado 

Dr.RIt'~s . 

~SA. 



.... _ ... __ ._ .. _-----------

PROYECTO DE ROTULO PARA ETIQUETA 

- ... -......... ,.~ de In)"IdIbIIe 

lHDIIeTNA: IlEXlCANA 

VlADaAOlll_:~. -.......... No .. _ "1Icence da loa nlftoa. 

Flumetol NF Ofteno· 
Fluorometolona 
s.._Oftitnlco 

0.1% 

'ong 
, mL 

CON6rMe el rr.co .... t.pado.~,. mlb5ente. no mil de 30 ·C. 
AgIIHe ara. di UMrM. 

LoIo 
Cm 

FASRlCIoNle: 
LABORATORIOIIOPHIA. So A. D! C. V. 
Av. PIllO dII Norte No. m5, 
00L OIAda ..... Tec:Motogy Palie, C.P. 415010 _ ....... -. 
IIIFORTADO POR: 
LABORATORIOS 01ED1R, a.A. 
CorvM6n 1983186 ( C.P. 1440 )-CABAArgenllna 
DbIcIDr T*rIIco; RIcIrdo F .... Fann. 
". ~c.a .. ., AuIorimdo por el Mlnlltatlo de SalUd Certll'lc»do Nro. 

Fraeco goIefo oon e mL 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N0: 1-0047-0000-022132-10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

'11 O 4 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.2. , 

por OMEDIR S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: FLUMETOL NF OFTENO. 

Nombre/s genérico/s: ACETATO DE FLUOROMETOLONA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: LABORATORIOS 

SOPHIA S.A. de C.V. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Av. Paseo del Norte 5255, Col. 

Guadalajara Technology Park, Zapopan, Jalisco, México. 

Número de Certificado de aprobación de la planta elaboradora en el país de 

origen integrante del Anexo II del Decreto 150/92, para la actividad solicitada: 

0001/12. 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: Corvalán 1983/85, Ciudad 

de Buenos Aires. 
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País de origen de elaboración, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 

MEXICO. 

País donde se acredita el consumo, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: 

MEXICO. 

País de procedencia, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: MEXICO. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA. 

Nombre ComerCial: FLUMETOL NF OFTENO. 

Clasificación ATC: SOlBA07. 

Concentración/es: 1 mg DE ACETATO DE FLUOROMETOLONA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS 

DIVERSAS CONDICIONES INFLAMATORIAS EN CONJUNTIVA PALPEBRAL Y 

BULBAR, PÁRPADOS, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL OJO. ASI COMO EN 

CONJUNTIVITIS ALÉRGICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ACETATO DE FLUOROMETOLONA 1 mg. 

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5 mg, POLISORBATO 80 0.005 mi, ACIDO 

BORICO 5 mg, BISULFITO DE SODIO 1 mg, CLORURO DE BENZALCONIO (50%) 

0.22 mi, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.1 mg, CITRATO DE SODIO 

DIHIDRATADO 5 mg, HIDROXIDO DE SODIO 4 N C.S.P. AJUSTAR pH, 
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HIPROMELOSA 2910 3.5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

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

INSERTO GOTERO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 mi 

DE SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 e. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a OMEDIR S.A. el Certificado NO "" 5 7 O 6 3 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los ___ días del mes de _..::.2~O....:M.::.A::.:.R_20_1_3_ de __ _ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 1 7 O 4 

Dr. Ono A. ORSINGHER 
sus_tNTERVENTOR 

A.~.ld.A.T. 
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