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DISPOSICION N° 1500

gfggfﬂ% f*’fﬁ?m BUENOS AIRES, 07 DE MARZO DE 2014.-
i o £ Isiiubos

ANMAT

VISTO el Expediente N® 1-0047-0001-000011-13-0 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS
FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR S.A.) solicita se autorice la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una
nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Repdblica Argentina.

'Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar autorizado para su consumo pulblico en al menos un pais incluido en el
Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas

complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprocbaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencidn de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS
S.A. (LAFEDAR S.A.) la-inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
MOXIFLOXACINA LAFEDAR y nombre/s genérico/s MOXIFLOXACINA, la que sera
elaborada segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO4.PDF - 04/12/2013 12:25:22, PROYECTOC DE
PROSPECTO_VERSIONOG6.PDF - 04/12/2013 12:25:22, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONG1.PDF - 07/03/2013 13:55:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 07/03/2013 13:55:32.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQO No9”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular

deberad notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de Ia
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elaboracion 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 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©° 1-0047-0001-000011-13-0

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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ANMAT

VISTO el Expediente N® 1-0047-0001-000011-13-0 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS
FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR S.A.) solicita se autorice la inscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una
nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la RepUblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar autorizado para su consumo publico en al menos un pais incluido en el
Anexo I del Decreto N© 150/92 {t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién vy comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementatrias,

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3¢ del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
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ANMIT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencidon de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS
S.A. (LAFEDAR S.A.) la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
MOXIFLOXACINA LAFEDAR y nombre/s genérico/s MOXIFLOXACINA, la que sera
elaborada segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO4.PDF - 04/12/2013 12:25:22, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO6.PDF - 04/12/2013 12:25:22, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ1.PDF - 07/03/2013 13:55:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 07/03/2013 13:55:32.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caradcter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular

deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
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elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él,
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo productc en el Registro de
Especialidades Medicinéles. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000011-13-0

e Y CHIALE Carlos Alberto
Ll Administrador Nacional
) Ministerio de Salud
ANMAT
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Laboratorios

LAFEDAR

l PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién para el Paciente

MOXIFLOXACINA LAFEDAR
MOXIFLOXACINA 0,5%
Solucién Oftalmica estérit
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

POR FAVOR, LEA CCN CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO.

5] USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

NO USE ESTE MEDICAMENTO SI NO SE LO RECETO UN MEDICO.

TENGA EN CUENTA QUE, S| LO USA EN FORMA INADECUADA, ES POSIBLE QUE
LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER EFICAZ.

¢{QUE CONTIENE MOXIFLOXACINA LAFEDAR?

Cada 100 ml de solucién contiene, como ingrediente active, 0,595 gramos de
Moxifloxacina clorhidrato (equivalente a 0,500 g de Moxifloxacina base).

Ingredientes inactivos: Clorure de sodio, Acido barico, Acido clorhidrico o Hidréxido de
sodio ¢.s.p pH y Agua purificada.

LPARA QUE SE USA MOXIFLOXACINA LAFEDAR?

MOXIFLOXACINA |LAFEDAR es un colirio utilizado para el tratamiento de infecciones del
ojo (conjuntivitis) causadas por bacterias.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN MOXIFLOXACINA LAFEDAR?

NO USE este medicamento si usted:
-es alérgico a la moxifloxacina, a otras drogas de su mismo grupo {quinolonas), o a
cualquiera de los deméas componentes de este medicamento.

JQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
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labovratarios

LAFE

Consulte a su médico si usted:
-estd embarazada o planea quedar embarazada.
-esta amamantando o planea amamantar.

Aunque es poco probable que MOXIFLOXACINA LAFEDAR interaccione con olros
medicamentos, comunigue a st médico y/o farmacéutico sobre todos los medicamentos
que se encuentra tomando, inciuyendo los recetados y no recetados.

¢(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

-Puede notar vision borrosa juste después de usar MOXIFLOXACINA LAFEDAR. No
conduzca ni utilice maguinas hasta que hayan desaparecido estos efectos.

-Si experimenta una reaccion alérgica a MOXIFLOXACINA LAFEDAR. Las reacciones
alérgicas se dan con poca frecuencia y las reacciones graves raramente. Si expetimenta
alguna reaccion alérgica (hipersensibilidad) o algun efecto adverso consulte la seccion
EFECTOS NO DESEADOQS de este prospecto.

-Si utiliza lentes de contacto y presenta signos o sintomas de una infeccién en el ojo deje
de utilizar los lentes de contacto y utilice gafas. No utilice las lentes hasta que los signos y
sintomas de infeccion se hayan sclucionado y haya finalizado la utilizacion del
medicamento.

Como cualquier antibidtico, el uso prolongado de MOXIFLOXACINA LAFEDAR durante
mucho tiempo puede conducir a otras infecciones.

¢(QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO EL
MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, MOXIFLOXACINA LAFEDAR puede causarle efectos no
deseados, aunque no todas las personas los sufran.

Si experimenta una reaccién alérgica grave presenta cualquiera de los siguientes
sintomas: hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta que puede
causar dificultad para tragar o respirar, erupcion o urticaria, ampollas grandes llenas de
liquido, heridas y ulceracion, deje inmediatamente de usar MOXIFLOXACINA
LAFEDAR y péngase en contacto con su médico.

ATENCION: Comuniguese con su médico si, al tomar el medicamento, aparece algun
efecto no deseado, ya sea que se encuentre en la lista que sigue o que no esté alli:

Efectos adversos frecuentes

{Entre 1 y 10 de cada 100 pacientes)

Efecfos en el gjo: dalor en el ojo, irritacién en el ojo, sequedad de ojo, picor en el ojo,
enrojecimiento del ojo.

Otros efectos: mal sabor.

Efectos adversos poco frecuentes

(Entre 1 y 10 de cada 1000 pacientes)

Efectos en el gjo; trastorno en la cérnea, inflamacién o cicatrizacidén de la superficie del
ojo, ruptura de un vaso sanguineo en el ojo, inflamacién o infeccion de la conjuntiva,
sensacion anormal en el 0jo, visién borrosa o reducida, hinchazdn ccular, anormalidad,
picor, enrojecimiente o hinchazén en el parpado.

Otros efectos: dolor de cabeza, vomitos, disminucién de hierro en sangre, valores
anormales de las pruebas de la funcién del higado, dolor, irritacién de garganta,
sensacion anormal en |a piel, molestia en la nariz, sensacion de nudo en la garganta.
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LAFEDAR

Durante la experiencia post-comercializacién se han notificado los siguientes efectos
adversos cuya frecuencia es desconocida:

Efectos en el ojo. infeccion en el ojo, enturbiamiento de a superficie del cjo, hinchazén
corneal, depasitos en la superficie del ojo, incremento de la presién en el ojo, rasgurio en
la superficie del ojo, alergia ocular, secrecidn del ojo, aumento en la produccion de
lagrimas, sensibilidad a la luz.

Otros efectos: falta de aire, ritmo cardiaco irregular, mareo, aumento de sintomas
alérgicos, picor, erupcién, enrojecimiento de la piel, nauseas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico
y/o farmacéutico.

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento Indicadas por
su médico. Ante cualquier duda consutte a su médico yfo farmacéutico.

Adultos__incluidos pacientes de edad avanzada y nifios: 1 gota en ellos ojo(s)
afectado(s), 3 veces al dia {por la mafiana, por la tarde y por la noche).

MOXIFLOXACINA LAFEDAR puede usarse en nifios, en pacientes mayores de 65 afios y
en pacientes con problemas de rifiébn o higado. La informacién sobre el uso de este
medicamento en recién nacidos es muy limitada y por ello no se recomienda su uso en
estos pacientes,

S6lo debe aplicarse este medicamento en los dos ojos si su médico asi se lo ha
recomendado. MOXIFLOXACINA LAFEDAR solo debe utilizarse como gotas para los
ojos.

Normalmente la infeccion mejora en 5 dias. Si no observa mejoria, consulte a su médico.
Debe continuar usando las gotas durante 2-3 dias mas o durante todo el periodo de
tiempo indicado por su médico.

Modo de uso

i

1 2

« Tome el frasco de MOXIFLOXACINA LAFEDAR y un espejo

+ Lavese las manos

« Desenrosque el tapdn

= Sostenga el frasco, boca abajo, entre el pulgar y el resto de los dedos.

« Incline la cabeza hacia atras. Separe suavemente el parpado del ojo con un dedo,
hasta que se forme una bolsa, en la que debera de caer la gota (figura 1)

» Acerque la punta del frasco al ojo. Puede serle Gtil el espsjo

« No toque el ojo, el parpado, zonas proximas ni otras superficies con el gotero
porque las gotas podrian infectarse.
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LAFEDAR

+ Presione suavemente la base del frasce para que caiga una gota de medicamento
cada vez {figura 2).

e Después de utilizar MOXIFLOXACINA LAFEDAR, presione con el dedo el borde
del ojo, junto a la nariz durante 2-3 minutos {figura 3). Esto ayuda a evitar que el
medicamento pase al resto del cuerpo, y es importante en nifios pequedios.

e Sise aplica gotas en ambos 0jos, lavese las manos antes de repetir los puntos
anteriores para el otro ojo. Asi se previene la propagacion de la infeccién de un
ojo al ofro.

» Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Si se ha aplicadc mas medicamento del que debiera, puede eliminarlo lavando los gjos
con agua templada. No se aplique mas gotas hasta que sea la hora de la siguiente dosis.
Si accidentalmente se bebe MOXIFLOXACINA LAFEDAR, pbéngase en contacto con su
médico y/o farmacéutico.

Si olvidd usar el medicamento, continle con la siguiente dosis que estaba prevista. No
se aplique una dosis doble para compensar la dosis clvidada.

Si esta utilizando otras gotas oculares, espere por lo menos 5 minutos entre ponerse
MOXIFLOXACINA LAFEDAR vy otras gotas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico y/o
farmacéutico.

LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

UNIDAD DE TOXICOLOGIA. HOSP. DE NINOS “RICARDO GUTIERREZ": 4962-
6666/2247. 0800-444869441.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 4658-7777 / 0800-333-0160

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producte puede comunicarse con LAFEDAR S.A. al
teléfono 0343-4363000.

Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que se encuentra enla
Pagina Web de la ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica): htip:/fwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde; 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACION
Proteger de la luz. Conservar en envase original a temperatura entre 5°C y 30°C.

PRESENTACION
Envases conteniendo 1 frasco gotero de 3 y 5 ml, en estuche o cajas por 1, 25, 50 y 100

unidades, siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo.

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

LAFEDAR

Director Técnico: Gustave Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torrd 4880 - Pque. Industrial Gral. Belgrano — Paranéa — Pcia.

Fecha de ultima revision: .../ .....[........

¥ 9

A ma S rmea
SCHULZ Mariela Noemi SEIN Gustavo Omar

Apoderado Director Técnico

LAFEDAR S.A. LAFEDAR S.A.

30-68107138-1 ) 30-68107138-1
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Proyecto de Prospectos

MOXIFLOXACINA LAFEDAR
MOXIFLOXACINA 0,5%
Solucién Oftdlmica estéril
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

-Formula cuali - cuantitativa:

Cada 100 mi de solucién contiene.

Moxifloxacina clorhidrato (equivalente a 0,500 g 0,545 ¢
de Moxifloxacina Base)

Cloruro de sodio 075¢g
Acido bérico 0,27 g
Acido clorhidrico o Hidréxido de sodio ¢.s.p. pH
Agua purificada ¢.s.p. 100,0 mi
ACCION TERAPEUTICA

CODIGO ATC: S01 AX
Antibacteriano para uso tépico ocular.

INDICACIONES
Tratamiento oftdlmico de conjuntivitis bacteriana purulenta, causada por cepas sensibles

a moxifloxacina.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accidn:

Moxifloxacina, una fluoroquinolona de cuarta generacién, inhibe la ADN girasa y la
topoisomerasa IV necesarias para la replicacién, reparacién y recombinacion del ADN
bacteriano.

Mecanismos de resistencia:

La resistencia a fluoroquinolonas, inclusive moxifloxacina, tiene lugar generalmente por
mutaciones cromosdmicas en genes que codifican la ADN girasa y la topoisomerasa (V.
En bacterias Gram negativas, la resistencia a moxifloxacina puede deberse a mutaciones
en sistemas génicos mar (resistencia multiple a los antibidticos) vy qnr (resistencia a
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quinclonas). No se espera resistencia cruzada con betalactamicos, macrdlidos vy
aminoglucdsidos, debido a las diferencias en su mecanismo de accién.

Puntos de corte:

Los punfos de corte (mg/l) de la concentracion minima inhibitoria {CMI) establecidos por
el European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST MIC
breakpoints) son los siguientes:

« Staphylococcus spp. S£0,5, R>1

» Streptococeus A, B, C,GS<0,5 R>1

+ Streptococcus pneumoniae S 0,5, R>05

» Haemophilus influenzae $< 0,5, R> 0,5

« Moraxelila catarrhalis S< 0,5, R>0,5

+ Enterobacteriaceae $<0,5, R > 1

« Especies no relacionadas S 0,5, R> 1

Los puntos de corte in vitro han sido utiles en la prediccidn de eficacia clinica de
moxifloxacina cuando se administra sistémicamente. Estos puntos de corte podrian no
ser aplicables a la administracion oftalmica, puesto que se obtienen concentraciones
supetriores en los ojos y que las caracteristicas fisicoguimicas locales pueden influir en la
actividad del medicamento en el lugar de administracion.

Sensibilidad:

En determinadas especies, la prevalencia de resistencia adquirida puede variar
geograficamente y con el tiempo, por lo que es importante disponer de informacion locai
de resistencias, en especial en el caso de tratamiento de infecciones graves. Cuando la
prevalencia local de resistencia sea tal que se cuestione la utilidad de moxifloxacina en

algunos tipos de infecciones, debe buscarse asesoramiento de expertos.

ESPECIES FRECUENTEMENTE SENSIBLES
Microorganismos Gram positivos aerobios:
Corynebacterium spp. incluyendo
Corynebacterium diphtheriae

Staphylococcus aureus {sensible a meticilina)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus grupo viridans
Microorganismos Gram negativos aerobios:
Enterobacter cloacae

Haemophiius influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Serratia marcescens

Microorganismos anaerobios:
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LAFEDAR

Proprionibacterium acnes
Otros microorganismos:
Chlamydia trachomatis

ESPECIES EN LAS CUALES LA RESISTENCIA ADQUIRIDA PUEDE SER UN
PROBLEMA

Microorganismos Gram positivos aerobios:

Staphylococeus aureus (resistente a meticilina)

Staphylococcus especies coagulasa-negativa (resistente a meticilina)
Microorganismos Gram negativos aerobios:

Neisseria gonorrhoeae

Otros microorganismos:

Ninguno

ORGANISMOS INTRINSECAMENTE RESISTENTES
Microorganismos Gram negativos aerobios:
Pseudomonas aeruginosa

Otros microorganismos:

Ninguno

Farmacocinética:

Tras la administracion oftdlmica de MOXIFLOXACINA LAFEDAR se absorbié
moxifloxacina a la circulacidn sistémica. Las concentraciones plasméticas de
moxifloxacina se determinaron en 21 sujetos, hombres y mujeres, que recibieron dosis
oftAlmica bilateral de este medicamento 3 veces al dia durante 4 dias. Las
determinaciones promeadio en estado estacionaric de Cmax y AUC fueron 2,7 ng/ml y
41,9 ng-h/ml, respectivamente. Estos valores de exposicién son aproximadamente 1.600
y 1.200 veces inferiores a las determinaciones medias Cmax y AUC notificadas después
de dosis orales terapéuticas de 400 mg de moxifloxacina. Se estimé que la semivida

plasmatica de moxifloxacina es de 13 horas.

Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios no clinicos sélo se observaron efectos a exposiciones consideradas
suficientemente superiores a la exposicién maxima humana después de |la administracién
oftalmica, lo que supone poca importancia para su uso en clinica.

Al igual que con otras quinclonas, moxifloxacina fue también genotoxica in vitro en
células bacterianas y de mamiferos. Ya que estos efectos pueden ser debidos a la
interaccién con la girasa bacteriana y a concentraciones considerablemente mas
elevadas a la interaccién con la topoisomerasa Il en células de mamiferos, puede

asumirse que existe un umbral de concentracién para genctoxicidad. En los test in vivo,
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no se encontrd evidencia de genotoxicidad, a pesar de emplear dosis altas de
moxifloxacina. Por lo tanto, las dosis terapéuticas para humanos proporcionan un
adecuado margen de seguridad. En un modelo de iniciacion/provocacion en ratas, no se
observaron indicios de efecto carcinogénico.

A diferencia de otras quinolonas, moxifloxacina no mostrd propiedades fototoxicas ni

fotogenotoxicas en exhaustivos estudios in vitro € in vivo.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Uso en _adultos, incluidos pacientes de edad avanzada: l.a dosis es de una gota 3 veces
al dia en elflos ojo(s) afectado(s).

Por regla general la infeccion mejora en 5 dias y después debe continuarse el tratamiento
durante 2-3 dias mas. Si no se observa mejoria a los 5 dias de iniciada la terapia, debe
reconsiderarse el diagndstico yfo tratamiento. La duracion del tratamiento depende de la
gravedad de la afeccidn y del curso clinico y bacteriolégico de [a infeccién.

Pacientes pediatricos
No se requiere un ajuste de la dosis.

Uso en insuficiencia hepética y renal
No se requiere un ajuste de la dosis.

Para evitar una posible contaminacién de [a punta del gotero y de la solucién, debe
tenerse la precaucion de no tocar los parpados, dreas circundantes ni otras superficies

con la punta del frasco.

CONTRAINDICACIONES
MOXIFLOXACINA LAFEDAR esta contraindicada en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a la moxifloxacina, a ofras quinolonas, o a cualquiera de los

componentes de este medicamento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En pacientes tratados con quinolonas por via sistémica se han notificado reacciones de
hipersensibilidad (anafilacticas} graves y en ocasiones mortales, algunas después de fa
primera dosis. Algunas reacciones se acompafiaron de colapso cardiovascular, pérdida
de conciencia, angioedema (inclusive edema de laringe, faringe o facial), obstruccion de
las vias respiratorias, disnea, urticaria y picor.

Si se produce una reaccién alérgica a MOXIFLOXACINA LAFEDAR, debe interrumpirse ‘
su uso. Las reacciones de hipersensibilidad agudas graves a moxifloxacina u otro
componente pueden requetir tratamiento de urgencia. Debe administrarse oxigeno y

despejar las vias respiratorias cuando esté clinicamente indicado.
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Como sucede con otros ahtiinfeccfosos, el uso prolongado puede producir
sobrecrecimiento de microorganismos no sensibles, inclusive hongos. Si se produce
sobreinfeccion, debe interrumpirse el uso e instaurar tratamiento alternativo.

Los datos para establecer la eficacia y seguridad de MOXIFLOXACINA LAFEDAR en el
tratamiento de conjuntivitis en neonatos son muy limitados. Por [o tanto, no se
recomienda su uso para tratar conjuntivitis en neonatos.

MOXIFLOXACINA LAFEDAR no debe utilizarse para la profilaxis o tratamiento empirico
de conjuntivitis gonocécica, inclusive la oftalmia neonatal gonocdcica, debido a la
prevalencia de Neisseria gonorrhoeae resistente a fluoroquinolonas. Los pacientes con
infecciones oculares ocasionadas por Neisseria gonorrhoeae deben recibir tratamiento
sistémico apropiado.

No se recomienda este medicamento para el tratamientc de Chlamydia trachomatis en
pacientes mencres de 2 afios ya que no se ha evaluado en dichos pacientes. Pacientes
mayores de 2 afios con infecciones oftdlmicas causadas por Chlamydia trachomatis
deben recibir tratamiento sistémico apropiado.

Los neonatos con oftalmia neonatal deben recibir tratamiento apropiado para su afeccién,
por e., tratamiento sistémico en casos provocados por Chlamydia trachomatis o
Neisseria gonorrhoeae.

Debe advertirse a los pacientes que no usen lentes de contacto si presentan signos y

sintomas de infeccién ocular bacteriana.

Interacciones

No se han realizado estudios especificos de interaccion con MOXIFLOXACINA
LAFEDAR dada la baja concentracién sistémica de moxifloxacina después de la
administracion oftalmica de este medicamento (ver Farmacocinética), es poco probable

que se produzcan interacciones medicamentosas.

Embarazo y lactancia

Embarazo

No se dispone de datos adecuados sobre el uso de MOXIFLOXACINA LAFEDAR en
mujeres embarazadas. No obstante, no cabe esperar efectos en el embarazo puesto que
la exposicidn sistémica a moxifloxacina es insignificante.

Este medicamento puede utilizarse durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si moxifloxacina se excreta en la leche materna. Los estudios en animales
muestran excrecidn de bajas concentraciones en la leche materna, después de
administracion oral de moxifloxacina.

No obstante, con dosis terapéuticas de MOXIFLOXACINA LAFEDAR no se esperan

efectos en nifos lactantes. Este medicamento puede utilizarse durante la lactancia.
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Efectos sohre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Como con cualquier colirio, la vision borrosa transitoria y otras alteraciones visuales
pueden afectar la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa
durante la instilacion, el paciente debe esperar hasta que la visidn sea nitida antes de

conducir o utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

En ensayos clinicos realizados en 1.740 pacientes se administré MOXIFLOXACINA
LAFEDAR hasta 8 veces al dia, con 1.452 de estos pacientes tratados 3 veces al dia. La
totalidad de pacientes que recibid este medicamento fue de 877 pacientes de Estados
Unidos y Canada, 586 pacientes de Japon y 277 pacientes de la India. No se natificaron
reacciones adversas graves oftdlmicas o sistémicas relacionadas con este medicamento
en ninguno de los estudios clinicos. Las reacciones adversas relacionadas con este
medicamento notificadas con mas frecuencia fueron irritacibn y dolor ocular,
produciéndose con una incidencia total del 1 al 2%.

Estas reaccioneé fueron leves en el 97% de los pacientes que |las experimentaron, con la

interrupcion del tratamiento en sélo 1 paciente.

Las siguientes reacciones adversas fueron valoradas como relacionadas con el
tratamiento y se clasifican de acuerdo con el siguiente criterio: muy frecuentes (21/10),
frecuentes (=1/100 hasta <1/10}, poco frecuentes (21/1.000 hasta <1/100), raras
(1/10.000 hasta <1/1.000), o0 muy raras {<1/10.000) o frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en

orden decreciente de gravedad dentro de cada grupo de frecuencia.

Trastornos de |la sangre v del sistema linfatico
Poco frecuentes; disminucidn de hemoglobina

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes: disgeusia

Poco frecuentes: dolor de cabeza, parestesia

Trastornos oculares

Frecuentes: dolor ocular, irritaciéon ocular, ojo seco, prurito en el ojo, hiperemia
conjuntival, hiperemia ocular

Poco frecuentes: defecto del epitelioc comeal, queratitis punteada, manchas corneales,
hemorragia conjuntival, conjuntivitis, hinchazon ocular, molestia ccular, visidon borrosa,
agudeza visual disminuida, trastorno del parpado, eritema del parpado, sensacion
anormal en el ojo.

Trastornos respiratorios, toracicos v mediastinicos

Poco frecuentes: molestia nasal, dolor faringolaringeo, sensacion de cuerpc extrafio

(garganta)
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Trastornos gastrointestinales
Poco frecuentes: vomitos

Trastorhos hepatobiliares
Poco frecuentes: alanina aminotranferasa elevada, gamma-glutamiltransferasa elevada

A continuacion se detallan las reacciones adversas identificadas durante la experiencia
postcomercializacién, que no se habian notificado previamente en ensayos clinicos con
este medicamento. Se clasifican dentro del grupe de frecuencia no conccida ya que no
puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles.

Trastomos cardiacos

Frecuencia no conocida: palpitaciones

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia no conocida: mareo

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida: endoftalmitis, queratitis ulcerosa, erosion corneal, abrasidn
corneal, presion intraocular elevada, opacidad corneal, infiltrados corneales, depositos
corneales, alergia ocular, queratitis, edema corneal, fotofobia, trastorno corneal, blefaritis,
edema palpebral, lagrimeo aumentado, secrecién ocular, sensacion de cuerpo extrafic en
los ojos.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conocida: disnea

Trastornos gastrointestinales

Frecuencia no conocida: nauseas
Trastornos de la piel v del tejido subcuténeo
Frecuencia no conocida: eritema, erupcion, prurito

Trastornos del sistema inmunclégico

Frecuencia no conocida: hipersensibilidad

Poblacién peditrica
Basandose en datos de estudios clinicos realizados en pacientes pediatricos, inclusive

neonatos, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en la poblacién pediatrica son

similares a las de adultos.

SOBREDOSIFICACION

No se han notificado casos de sobredosis con MOXIFLOXACINA LAFEDAR. La limitada
capacidad de contencidn del saco conjuntival para productos oftdlmicos practicamente
excluye cualquier sobredosis de este medicamento.

La cantidad total de moxifloxacina en un Unico envase es demasiado pequefia para
inducir reacciones adversas después de ingestion accidental.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o

comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:

ATENCION ESPECIALIZADA PARA NINOS:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez:(011)4962-2247/6666
Sanchez de Bustamante 1399 C.AB.A.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777
ATENCION ESPECIALIZADA PARA ADULTOS:

Hospital Fernandez: (011)4801-5555 Cervifio 3356 C.A.B.A.

FORMA DE CONSERVASION

Proteger de la luz. Conservar en envase original a temperatura entre 5°C y 30°C.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 1 frasco gotero de 3 v & ml, en estuche o cajas por 1, 25, 50

y 100 unidades, siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: ....................

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico

actual, no se lo recomiende a ofras personas.
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmacéuticas

LAFEDAR S.A. CHIALE Carlos Alberto
i Administrador Nacional
Valentin Torra 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgra gﬁ’#;gﬂﬂreﬁa@d

Mrwna
Fecha de ultima revision: ....... R fone.
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SCHﬁ’LZ Mariela Noemi SEIN Gustavo Omar
Apoderado Director Técnico
LAFEDAR S.A. LAFEDAR S.A.
30-68107138-1 30-68107138-1
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Proyecto de Rotulos

MOXIFLOXACINA LAFEDAR
MOXIFLOXACINA 0,5%
Solucién Oftalmica estéril
Venta Bajo Receta

Industria Argentina
Presentacién: Envase conteniendo 5 m.
-Formula cuali - cuantitativa:
Cada 100 ml de solucién contiene:

Moxifloxacina clorhidrato (equivalente a 0,500 g 0,545 ¢g

de Moxifloxacina Base)

Cloruro de sodio 0,75¢g
Acido bérico 027 g
Acido clorhidrico o Hidroxido de sodio c.s.p. pH
Agua purificada c.s.p. 100,0 mi

Posologia y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° ............
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N ...

Fecha de vencimiento: .......

PROTEGER DE LA LUZ. CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
ENTRE 5°C Y 30°C

LAFEDAR S.A,
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

CHIALE Carios Alberto
Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utilizado para los e ﬁ%ﬂ' cional
en estuches o cajas x 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo I '&

exclusivo. .{DW
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SEIN'Gustavo Omar SCHULZ Mariela Noemi

Director Técnico Apoderado

LAFEDAR S.A. LAFEDAR S.A.

30-68107138-1 30-68107138-1
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Proyecto de Rétulos

MOXIFLOXACINA LAFEDAR
MOXIFLOXACINA 0,5%
Solucién Oftalmica estéril
Venta Bajo Receta

industria Argentina
Presentacién: Envase conteniendo 5 ml,
-Formula cuali - cuantitativa:
Cada 100 mi de solucidn contiene:

Moxifloxacina clorhidrato (equivalente a 0,500 g 0,545 g
de Moxifloxacina Base)

Cloruro de sodio 0,75¢g
Acido bérico 027g
Acido clorhidrico o Hidréxido de sodio ¢.s.p. pH
Agua purificada c.s.p. : 100,0 ml

Posologla y forma de administracién: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° ............
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°®: .....

Fecha de vencimiento; .......

PROTEGER DE LA LUZ. CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA
ENTRE 5°C Y 30 °C

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

CHIALE Carlos Alberto
Nota: este mismo proyecto de rétulo, sera utilizado para los e -”Eﬁﬂﬁf cional
en estuches o cajas x 1, 25, 50 y 100 unidades, siendo | !95

exclusivo. ﬁﬁéﬁ
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SEIN'Gustavo Omar SCHULZ Mariela Noemi

Director Técnico Apoderado

LAFEDAR S.A, . LAFEDAR S.A.

30-68107138-1 30-68107138-1
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DISPOSICION N° 1500

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57389

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR
S.A)

N° de Legajo de la empresa: 7161

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MOXIFLOXACINA LAFEDAR
Nombre Genérico (IFA/s): MOXIFLOXACINA
Concentracion: 0,50 g%

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tt (#54-11) 4340-0800 - htp:/ fwww. anmbt.gov.nr - Replblica Argenting

Techologid Médicn INAME INAL Edificié Gantral

Av, Beigrang 1480 Av, Coseras 2161 Estados Unldos 28 _ Av, de tayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C110104R), CABA (Ci1081AAD); CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s} Activo (s) (IFA)
MOXIFLOXACINA 0,50 g%

Excipiente (s)

CLORURO DE SODIO 0,75 g

ACIDO BORICO 0,27 g

ACIDO CLORHIDRICO 10 % V/V 6,8 ajuste a pH
HIDROXIDO DE SODIO 10 % P/V 6,8 ajuste a pH
AGUA PURIFICADA 100 ml

Envase Primario: FRASCO PEAD Y PEBD BLANCO CON INSERTO GOTERO Y TAPA DE
POLIPROPILENO

Contenido por envase primario: FRASCOS CONTENIENDO 3 Y S ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario; ESTUCHE CONTENIENDO 1 FRASCO +
PROSPECTO

CAJAS CONTENIENDO 25, 50 Y 100 FRASCOS + PROSPECTO

Presentaciones: 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1, 50 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida (til: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 9C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ. CONSERVAR EN EL
ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicidén de expendio: BAJO RECETA
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Codigo ATC: S01AX
Clasificacién farmacolégica: OFTALMOLOGICOS
Via/s de administracién: OFTALMICA

Indicaciones: Tratamiento oftalmico de conjuntivitis bacteriana purulenta, causada
por cepas sensibles a moxifloxacina.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razbén Social Ndamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. 0507/13Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RiOS ARGENTINA
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Niamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A, 0507/13Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RIDS ARGENTINA
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nd{mero de Disposicién Domicilio de {a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. 0507/13Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RiOS ARGENTINA

El presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.
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Expediente N°: 1-0047-0001-000011-13-0

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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