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Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas. 0 l|
Regalactin ¢ Tustitutas DISPOSICION N
ANAT,

BUENQOS AIRES, 70 MAR 200

VISTO el Expediente N 1-0047-0000-022132-10-5 del Registro de
esta Administracldon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OMEDIR 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
importada a la Reptblica Argentina.

Que el producto a registrar se elabora en MEXICO pais integrante del
Anexo II del Decreto 177/93 por un laboratorio farmacéutico, cuya planta se
encuentra aprobada conforme al articulo 1° inciso e) del Decreto 177/93
(modificatorio del articulo 3° del decreto 150/92).

Que de la especialidad existe/n producto/s similar/es inscripto/s en el
Registro y comercializados en la Republica Argentina

Que las actividades de importacion y comercializacién de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
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Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39, inciso e) del
Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

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

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto
cuya inscripcién en el REM se solicita, contando con el laboratorio de control de
calidad propio.

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

Que consta la evaluacion técnhica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

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

Que la Direccibn 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.

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

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

N° 1490/92 y el Decreto N° 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 Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUMETOL
NF OFTENO y nombre/s genérico/s ACETATO DE FLUOROMETOLONA, la que serd

importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
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Tramite N° 1.2.2, por OMEDIR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos

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

de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

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

parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo 111 de

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

ARTICULO 4° - En los rotulos vy prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N©°...”, con exclusidén de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera

notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
~ importacién del primer lote a comercializar a 10s fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control

correspondiente.

[
\%



“2013 — Aflo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

é DISPOSICION Ne 1 7 0 L

Ministerio de Salud
Secnetanca de Politicas,

Regutacion e Tudtitutos
AUNWNAT.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) aflos, 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 II1. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022132-10-5
1704 pug
DISPOSICION No;

pr. OTTO A ORSINGHER
L
N

ENTOR
A.N-M‘A'T‘
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ANEXG 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 1 7 0 l‘

Nombre comercial: FLUMETOL NF OFTENO.,

Nombre/s genérico/s: ACETATO DE FLUOROMETOLONA.

Nombre o razdn 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.

Numero de Certificado de aprobacion de la planta elaboradora en el pais de
origen integrante del Anexo II del Decreto 150/92, para la actividad solicitada:
0601/12,

Domicilio del Jaboratorio de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, Ciudad
de Buenos Aires.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo 11 del Decreto 150/92:
MEXICO.

Pais donde se acredita el consumo, integrante del Anexo 11 del Decreto 150/92:
MEXICO,

Pais de procedencia, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: MEXICQ.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: FLUMETOL NF OFTENQ.

Clasificacion ATC: SO01BAQO7.

Concentracidén/es: 1 mg DE ACETATO DE FLUOROMETOLONA.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS
DIVERSAS CONDICIONES INFLAMATORIAS EN CONJUNTIVA PALPEBRAL Y
BULBAR, Pﬁ'\RPADOS, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL 0JO. ASI COMO EN
CONJUNTIVITIS ALERGICA.

Formuia completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACETATO DE FLUCROMETOLONA 1 mg.

Excipientes: CLORURQ DE SODIO 5 mg, POLISORBATO 80 0.005 ml, ACIDO
BORICO 5 mg, BISULFITO DE SODIO 1 mg, CLORURO DE BENZALCONIO (50%)
0.22 ml, 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.

Crigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

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

INSERTO GOTERO.
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Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 m| DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCC CON 5 mil
DE SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 309C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: | 7 D4 dmwsi‘w

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
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

pisposicionanvaTne § 7 0 &
i

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM,AT,
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PROYECTO DE PROSPECTO

FLUMETOL NF OFTENO®
ACETATO OFE FLUOROMETOLDNA
Suspensidn Oftdimica

[ndustria Mexicana

venta bajo receta médica

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Principlo active

Acetato da NUGroMmBTOIONA. ... vecerevivrin sore e e 1 mg/mlL
Excipiontes

Gloruro de sodic

Citrato de aodiv dihldratado

Acido bérico

Bisulfito de sodio

Edetaio distdicn dihidratado

Clorurn de benzaloonio

Hipromeiosa 2910

Polisorbalc 80

Hidréxido de sodic

Agua para la fabricaci6n da inyectables

ACCION TERAPEUTICA

FLUMETOL NF OFTENO® as un antiinfismtorfo estaroiden, por lo tanto inhibe Ia fosfolipasa A, lo
cua! previene la biosintesis de &cidb araquiddnico y subsecusnlaments la formecidn de
pestaciiciines, tromboxanos A, prostaglandinas y leucotrienos. Los estarcides ademés disminuyen i
parmeatlidad capllar y la proliferacion de fitroblastos y ia cantidad de depdeito de coldgenc de esta
manera tienen influencia an la regeneracidn y repamcion lisular,

Clasificacion ATC SO1BAO?

INDICACIONES

FLUMETOL NF OFTENG® asts indicade en # fratamiento de fas diversas condiciones inflamatorias
an conjuntiva paipebrei ¥ bulbar, pamadas, comea vy sagmanto antaricr del ojo. Asl como en
cen|untivitis elérgica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA: Es un aatinflamatorio andlogo satructural de progestarona fluonado,

POSOLOGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRAGION

Agltese muy blen antes de usarsa.

S4 puede spiicar 1 gota de FLUMETOL NF OFTENO® en saco conjuntival inferior def cjo a tratar, la
duracién vy ia dosis del tratamiento serd responcabliidad del médico tratante y de ecuerdo a la
intensided del cuadro. Habltuaimente basta con apficaric de 3 a 5 veces ai dia, de acuerdo & la
ssveridad de la jnflamacién y se debe reducir la gosis graduabments para evitar efects de rebote
antes de suspenderio.

Via de administracion: tépica oftdimica.

CONTRAINDICACIONES

FLUMETOL NF OFTENO® esta contraindicado on la queratils por Herpes simpie, sn padecimienios
fangicos de las estructuras oculares, Vaccinla virus, varicela y ciras enfermedacies viralas de comes
y conjuniiva; infecciones oculares micobactarianas {ef. Tubaiculosis ocular), infecclonss purulentes
oin trater, hiparsensibiildad e los componantes de la frmula.

ADVERTENCIAS

Ei uso prolongsdo do eslercides con aplicacion topica oftéimica puece favorecer ol desarmollc de
Glceras comeales micoticas, as! como la aparicién de giaucoma y catarata. Si este producto 86 usa
por 10 dias o mas, la presion intraocular dabe ser monitoreada.

Reapecto al embarazo es congiderade un medicamento categorfa C. No se ha estmblecidc ia
saguridad de esta producio durante el embarazo y la lactancia. No se conoce sl Jos estaroides
t4picos s@ excratan en !a leche matema por fo tante, FLUMETOL NF OFTENO® no se recomiends
durants ) embarazo ¥ la lactancia.

PRECAUCIONES
No s& ha demosirado que 108 estemices en aplicacion tapica puedan causar alteraciones de prusbas
de laboratorio, La flucrometolona ha demosirado ser terelogénica en conejos a dosls humanas, No
se han hacho estudios para evaluar su potencial de carcincgénesis, mutagénesis y efectos sobre ia
farfiidad en humanos.

REACCIONES ADVERSAS

Puede presentarse au de ia preaién intraccular con poshbie aparicion de glaucoma, formacién
de catarala subcapsulr posterior, retaso en la cicalrizacidn de las heridas. Ardor tranaitorio,
sensacion de cuerpo exrafio, vision borrosa, dokor ocular & hiperemia oculsr, Menos del 1% de ia

JORGAE A PRIETO
Leborstorios ir $.A.
Apedarado




paclantes presentan; eensacion pegajosa, ojo seco, edema conjuntival, tinclon commal, fotafobia, (S

imitacidn y srcaibn Cormeai.

SOBREDGSIFICACION

La sobmdosificacién asl como ol periodo de tiampo por el que se usen los eslargides pueden causar
alteraciones irevaryibies (ver reacciones adversas), ¢l manejo serd por un médico oftatmdlogo. Sl ae
inglere accidantaimente, sdministre liquidos orales para diluir ¢ medicamento y consulte a su
médico.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A SU MEDKCO

Antas da usar sste medicamento: Egte medicamenio end contraindicada en caso de alargia 2
siguno da sus componantes, no sa encuentra Kteratura relacionada ocn interaccién con alimentios o
bebldas, asta contmmindicado an caso ds embarazn o Iactancia, su uso durante ¢ embarazo ©
iactancia 89 rasponsabilidad absoiuta da su médico tratants. Este medicamento debe sar usado

bajo prescripcidn médica.

Uso aproplado del medicamenio; Debe aplicarse una gota zobre an el fordo de saco dal ojo &
tratar, la dosis dependanh dal padscimiento a tratar y sars amitido par sz médico tratante. Evite ¢
contacio de la punia del fraseo gotero con cualquier suparficie para prevenir i3 contaminacion de
la miama, En caso de olvidar alguna sdministracidn colocar la dosis y a partir de sse momento
oontar i periodo de tiem pa indicado en ia recata para la proxima dosis,

Modo de conservacién: Consérvese ol frasco blen tapado a temperatura amblente a no més de
a0°C,

Efsctos Indescables; E! uso prolonpado de anfiinflamatorics asteroidecs puede favorecer ol
aumento &n [a presidn intradcuiar y ia posibie aparicidn de glaucome, catarate y ratr:‘o en la
doayizacion de iaa heridas. Después de la sdministracién de Flumelol NF Ofteno’ pusde
presantarse ardor ansitorio, sensacitn de cuerpo extrafio, visidn borrosa, dolor ocular & hipsremia
ocular. Menos del 1% de ios pacientss presentar: sansacidn pegajoss, ojo seco, Inflamacién da la
conjunfiva @ iritaciGn. En caso da presentar aiguno de estos efectos consulte a su médico.

Racordatorio

Ests madicamento ha sido prescripio séio pama su problema médico actusl.
No lo recomiends & obas personas.,

Mantener fuara del sicance de loa nifios.

Precauciones a tomar durante o] tiempo que s utiilza »i medicaments: Flumetoi NF Ofteno®
debe usarse solo pot 8 periodo de tempa sstipuiatk en su receta. El mai uso pueds favorscer s
efacios adverscs mencionados. Durante su uso por parodos prolongados se dabe monitorser 1a
prasion intraocular.

Presentaclén: caja con frasco goterc con & mL.
Espociaiidad Modicinas Autorlzada por ¢] Ministerio de Salud, Cert N°.
Director téenlco Ricardo Faes, Farm.
FABRICANTE;

LABORATORIQS SOPHIA, 5.A. DEC.V.

Av. Paseo dei Norte No. 5285

Col. Gundsisjars Technology Park C.P. 45010
Zapopan, Jakisco, México

iMPORTADQ POR:

Laboratorios OMEDIR, S.A.

Corvaldn 188165 (C.P. 1440) - CAB

CLTIMA VERSION AUTORIZADA: Septiambre de 2012

JORGE A{ PRIETO
Laboratorios Onxedir 5.A.
Apodernge




PROYECTO DE PROSPECTO

FLUMETOL NF OFTENO®
ACETATO DE FLUOROMETOLONA
Suspension Oftaimica

Industria Mexicana

Venta bajo recata médica

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Pdnciplo activo

AcEtatr de SUOTOMBIOINA.........cceovereme e e eereee T MGATIL
Exciplantes

Cloruro de sodio

Cltrato de sodio dihidratado

Acido borico

Blaulfito de sodio

Edetato disddico dihidratado
Cloruro de banzalconio

Hipromelosa 2810

Polisorhato B0

Hidrdoddo de sodlo

Agua para la fabricacidn de inyectables

ACCION TERAPEUTICA

FLUMETOL NF OFTENO® es un antiinflamtorio estercideo, por io tanto Inhibe la fosfollpasa Az lo
cual previena ia biosintesis da dcido araquiddnico y subsacuentoments la formacion de
postaciicinay, tromboxanos A, proatagiandinas ¥ leucolrienos. Los estarpiies adermés gisminuyen
permaabilidad capilar y la proliferacion de fibroblastos y la cantidad de depdsito de coidgeno de esta
manera gonan influencia en la regenaracién y¥ reparacidn tisular.

Clasificacion ATC SC1BADT

INDICACIONES

FLUMETOL NF OFTENO® estd indicade en i tratamiento de (a8 diveraas condiciones inflamatorias
en conjuniive palpebral y bulbar, pérpados, comea ¥ segmento anterior del ojo. Asl como en
conjuntivitie alérgica.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ! PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA: Es un antinflamatorio analogo estructural de progesterona fluorado.

POBSOLOGIA } DOSIFICACION - MODOC DE ADMINISTRACION

Agitess muy blen antes da usarse.

Sa puada aplicar 1 gola ds FLUMETOL NF OFTENO® en saco conjuntivai inferior del ojo a tratar, |a
duracion y lo dosis del tratamienio werd responsabilidad dei médico tratante ¥ de acuordo a la
Intensidad dei cusdro. Habitualments basta con aplicario da 3 a § veces al dia, de acuerdo a la
saveridad de la, inflamacion y se debe reducir ia dosis graduaimente para evitar efecto de rebote
antes de suspenderio.

Via de adminlstracion: topica oftdimica.

CONTRAINDICACIONES

FLUMETOL NF OFTENO® ests coniraindicado en i querstitls por Herpes simple, en padecimienios
fonglcos de ias estructuras oculares, Vacdnia virus, varicela y otraa enfermadades viraies da cdmea
y conjuntiva; infeccionas ocuiares micobacterianes (sj. Tuberculosls ocular), infecciones puruientas
uin Irater, hipersangibilidad a los componentes de e formuia.

ADVERTENCIAS

El uso preciongado de estercides con apilcacion wpica oftdimica puede favorecer ¢l desamolb de
aloeras comeates micdticas, asl comao la aparickin de glaucome y catarata. S eele producto se use
por 10 dias o mas, ka presidn intraocular debe ser montioresda,

Raspesto al embarazo es considerado un medicamento categora C. No sa ha establecido I
sepuridad de ests producto durante el embarazo y le lactancis. No se o s! lce eateroikdes
topicos s& excratan e la lache matema por ko tanto, FLUMETOL NF OFTENO® no sa recomienda
durania o smbarazo y la lactancia,

PRECAUCIONES

No #4 ha demostrado gue los estercides en aplicacitn tpica pusdan causar alteraciones de pruabas
da laboratorio. La fluoromatolona ha demastrado ser teralogénica an consjes a dosis humanas. No
88 han hacho estud ics para evaluar su polencial de carcinogénesls, mutagénesis v efectos sobre 8
fertiidad an humanos.

REACCIONES ADVERBAS
sumento da Ia presisn intrapcuiar con poalble aparnicién de giaucoma, formaciin
de catarats suldapsulsr posterion, retraso on la clcatrizacién de las hetidas. Andor traneitorio,

ansacion de cu exirafio, vision bomosa, dolor ocular e hiperemia ccular. Menos del 1% de s

IETO Dr.

FAEG

ir 3.4 Téanica
Apoderado Leboratorioe OMEDTR. S.A.
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paciantay presanian: sensacion pegajosa, ojo seco, edema conjuntival, tincidn comeal, fotafobla,

irfiaciin y erosidn comneal.

SOBREDOSIFICACION

La sobredos!ficacion asl como of periodo de tiempo por o) que se UGeN 109 esteroldes pusden Causas
altsracionss ireversibies (ver reacciones adversas), sl mensjo sard por un médico oftal . Sl sa

inglare accidentaiments, administre [iquidos orales para diluir of medicamento y consutie a su
madico. ;

INFORMACION PARA EL PACIENTE
CONSULTE A 8U MEDICO

Antes de uear ssts medicamanto: Este madicamenio estd contrindicado sn ceso de alergie a
siguno de sus componentes, Na ss ehcuenta iteratura relacionada con imeraccion con alimentos o
bebidas, esta contraindicado sn case de smbaruzo o lactancia, su uso durante ¢ ambarazo ¢
lactancla es responsabliidad absolda de su médico tratanta. Esle medicamento debe ser usado

bajo prescripcion médica.

Uso sproplado del medicamanto; Debe aplicarse una gota sobre eh ol fondo de saco del ojo a
tratar, la doais depsnders del pacecimientc a tratar y serd amilido por su médico tratanie, Evite ol
contacto de ja punta del frasco gotero con cualquier superficis para preveni ka contaminacidn de
ia misme. En caso de olvidar alguna administrecidn colocar ia dosis y a partir de sse momenty
contar e periado de iempo indicada en [a receta para e proxima dosis.

goo.go de conservacion: Conséryass e frasco blen tapado a lemperatura ambisnte 8 no méa de

Efectos [ndsssables, E! usd prolongado de anlinflamatorios &staroldsos puede favorecer el
aumanto en ia presidn intraocular y la posibie mparicién de glaucome, catarata y retraso en s
cicalrizacién de las heridas. Despuds de la administacin de Flumetol NF Ofenc® pusde
pressntarse ardor tranaltoric, sensacion de cuarpe exirsfio, visidn borosa, dolor ocular & hipsremia
ocular, Monos del 1% de los pacientss presantan: sensacion pegajosa, ojo seco, Inflamacion de la
conjuntiva & imtacion. En caso de presentar aiguno da estos efecios consuite a 3u médioo,

Recordatorio

Estn madicamento ha sido prascripto s6lo para su problama médico actual,
Ne io recomiende a otras Parsonas.

Mantanar fuera del gicance de loa nings.

Precaucionss a iomar durante sl tiempo que se ullliza of medicamento: Flumetol NF Oftenc®
debe usarse scio por 8l periodo de tiermpa estipuiado en su recsta. €1 mal uso pusds favorecer los
efecing adversos mancionados, Durante su uso por periodos prolongados as debs monitorear la
presion infraocular.

Prezentacién: caja con frasco gotero ¢con § mL.
Especiafidad Medicinal Autorizada por ol Minlsterio de Salud, Cert N®,
Dirsctor técnicp Ricarde Faes, Farm.
FABRICANTE:

LABORATORIOS SOPHIA, S8.A. DEC.V.

Av. Pasao del Norta No. 5256

Cof. Guadalajara Technology Park C.P. 45010
2Zapopan, Jalisco, México

IMPORTADO POR:

Laboratorios OMEDIR, S.A.

Corvaldn 1683/85 {C.P. 1440) - CAB

ULTMA VERSION AUTORIZADA: Septiembre da 2012

. Dr.
Diroctor Féon,
JORGE A PRIETO Lab donico,

ids Omedir $.A.
Apoderade



PRESENTACION EXCLUSIVA PARA VENTA AL PUBLICO
PROYECTO DE ROTULO PARA CAJA

Flumetol NF Ofteno®
Fluoromstolona
s;nmnr-;o:l’?!ﬂ\h

1 mg
Vehlcuio cep w1 mb

Agua para la fabricecion di inyectadia
INDUSTRIA: MEXKZANA
ViA DE ADMINBTRACION: Oftlimica.

Venza bajo recets

No we dajer 8 alcance di loa nifios.

Consdrewes ol frasco bien tapads » lempecaiurs ambients & ho mas de 30 °C.
AQhess sniea i UBAreS,

Lole
Cud

FABRICANTE:
LABORATORION SOPHIA. 8. A, DEC, V.,
g‘mwmmm.

. Guadaliiars Techaclogy Park, CP. 45010
Zapopan, Jelleco, Mo,

IMPORTADGO POR:

LABORATORIOS CMEDIR, 8.A.

Corvalin 198385 (C.P. 1440) — CABA Argentina

Direcior Thcaloo: Ricado Faes, Fam.
mmwdmmmsu Canificada Nro.

. JORGE A PRIETO .
Labaratarias iT S.A. Labovmorios . | "

Apoderado



PRESENTACION EXCLUSIVA PARA VENTA AL PUBLICO

PROYECTO DE ROTULO PARA CAJA

Flumotol NF Oftenc®

Fluoromstolona
Ofplimice
01%

1 mg
Vehiculo oep. 1 mL

Hidvoodco de secio
Agus pars In fabricacisn de imyectables

INDUSTRIA: MEXICANA
viA DE ADMINESTRACION: Oftsmica.

Vants bajo mceta

NG &5 dije 8l sicance da los nifios.

Consbrress ol fraeco blen tapado & enperatura amblete 4 o s da 30 °C.
AQRese Akt de UEA0.

Lots
Cod

FABRICANTE:
LABORATORION SOPHIA. 8. A DEC. V,
Ay, mummm
Col Guataisiars Teahnology Park, C.P. 45010
Zapopen, Jalleco, Mixico.
IMPORTADO POR:
LABORATORIOS OMEDIR, 8.A.
Conalin 196385 (C.P. 1440) = G&BAN;GNJM
Direcier Téonico: Ricardo Fasw,
mmwdummuum Caviificedo Nro.

JORGE A/FRIETO
Laborsarios Omedic S.A
Apoderadn

Caje con frecco gotero con § mi

1704



PRESENTACION EXCLUSIVA PARA VENTA AL PUBLICO
PROYECTO DE ROTULO PARA CAJA

Caja com fraeco golero gon & mil
Flumatol NF Ofteno®
Fluorometolona

Suspansidn Ofdimics
01%

1

mg

Venia bajo recela

NO 6 Caje o Altanos 08 ios nifice,

Conadrveas of iraaco bien tapado u lempersturs mnbients & 00 miés oy 30 °C.
Agliass aniss ds Lzarss.

Lot
Cad

FABRICANTE:
LABORATORION SOPHIA, 3. A.DEC. V.
M‘Mdum'r Mo, 5258, ¢

Col. schiolegy Park, C.P. 45010
Zapophn, J Miodeo.

IMPORTADO POR:

LABORATORIOS OMEDIR, 5.A.

Corvaln 19885 (C.P. 1440) — CADA Algenting

Oirecior Téonico: Ricsrds Fase, Fam.
Autortzado por el Ministerls de Selud Cariificads Nrm.

JORGE A/PRIETO

Laborasorios it S.A. Dr. FAES
Apoderago T

OMEDIE 3.A.



PROYECTO DE ROTULO PARA ETIQUETA

Flumetol NF Cfteno®

Fiuorometolona
Suspensidn Ohdimica
0.1%
FORMULA:
Cada i, contions:
Acetato de Fit il b, 1 mg
Vahicuio oap. 1mL
Encicieniss
Cloruna dia sodis
Clirato dw sadie dhicirabada
Acido bévico
Bleulfio de woclie
Echtaln dindsico dihkiratado
Cloruro de banzaiconic
Hipromelosa 2910
Polmormaio 80
Hidronldo de podio
AQua pare b fatwicarion de mpactiblen

INDUSTRIA: MEXICAN A,
VA DE ADMINIBTRACION: Oflimica.

Venls bajo recets

Ho se daje ol sicance da jos riios.

GConsdropss ol franco bien Lapado a emperalure emblents & no mie de 30 °C.
Aghaes artes do userwe.

Lote
Cad

FABRIGANTE:

LABORATORIOS BOPHIA, 8. A. DE L. V.
Ax. Paseo del Norte No, 5258,

Col. Suadalajaca Technology Patk, .0 4301¢
Zapopan, Julleco, Midéca,

IMPORTADO POR:

LABORATORION OMEDHY, 3.A

Corvbln VBEVES { C.P. 1440 ) ~ CABA, Argeniing

Dincior Téonk: Ricarda Fass, Farm,
Madicements Autorizado por ol Minlsiana de Salud Certitcado Nro.

JORGE £ PRIETO
iLaboratarios Omedir S.A.
Apoderado

Frasco gotend con & mL

Laborstartos OMEDIR 5.4,



“2013 — Ao del Bicentenario de la Asanablea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud

Secretanca de Politicas,
Regalacion e Tnotitutos
ANWMAT.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022132-10-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecrjologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidén NO©

l i “ L , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.2.,
por OMEDI‘R S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FLUMETOL NF OFTENO.
Nombre/s genérico/s: ACETATO DE FLUOROMETOLONA.
Nombre o razdn 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.
NUmero de Certificado de aprobacion de la planta elaboradora en el pals de
origen integrante del Anexo 1I del Decreto 150/92, para la actividad solicitada:
0001/12.
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: Corvalan 1983/85, Ciudad

cde Buenos Aires,
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“213 — Ano del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,

Regutacidn ¢ Tndtitutos

AN AT

Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexo II del Decreto 150/92:
MEXICO.
Pais donde se acredita el consumo, integrante del Anexo II del Decreto 150/92:
MEXICO.
Pais de procedencia, integrante del Anexo II del Decreto 150/92: MEXICO.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: FLUMETOL NF OFTENO.

Clasificacion ATC: S01BAO7.

Concentracién/es: 1 mg DE ACETATO DE FLUOROMETOLONA.

Indicacidon/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LAS
DIVERSAS CONDICIONES INFLAMATORIAS EN CONJUNTIVA PALPEBRAL Y
BULBAR, PARPADOS, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL 0JO. ASI COMO EN
CONJUNTIVITIS ALERGICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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,

/‘«.



“2013 — Afio del Bicentenario de lu Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,

Regulacisn ¢ Tnotitutos

AU AT,

HIPROMELOSA 2910 3.5 mg.
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: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 mi DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQO 1 FRASCO CON 5 mi
DE SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C.

» 57063

Se extiende a OMEDIR S.A. el Certificado N© , en la Ciudad

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

de Buenos Aires, a los dias del mes de TOMAR IO 4, ,

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

pispostcion (anmany no: - 1 7 (0 4 d”’“"‘.‘i"

. OTTO A ORSINGHER
/\—\ D;UE-tNTERVENTOR

AT AT
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