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Secretaria de Politicas, [HEROBICIOR Ne 1 9 9 2

Requlacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,
09 AR 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011086-12-2 del registro de
la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT,; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la ampliacién del periodo de vida Gtil para el producto
ISOPTO CARPINA 2% / PILOCARPINA CLORHIDRATOQO, Certificado N° 43,152, en
la forma farmacéutica de Solucidn Oftalmica Estéril, inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM).

Que a fojas 118 se agrega el expediente 1-0047-0000-012862-12-9
por el cual se solicita fa reduccién del periodo de vida util para el producto
ISOPTO CARPINA 2% / PILOCARPINA CLORHIDRATO, Certificado N® 33.191, en
la forma farmaceéutica de Solucién Oftalmica Esteril, inscripto en el Reglistro de
Especialidades Medicinales (REM).

Que esta Administracién Nacional con el fin de mantener ordenado
el REM estima oportuno unificar ambos certificados por tratarse del mismo

Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) y nombre comercial.

]

i
Que a fojas 119 el titular de los registros acuerda sobre la

i
1

unificacidon de los certificados invelucrados.
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Que a fojas 174 el establecimiento solicita la cancelacion de la
especialidad medicinal ISOPTO CARPINA en las concentraciones de 0.5 %, 3 % vy
4 %,

Que la unificacion de certificados se encuadrada en los términos de
las Disposiciones ANMAT N© 5,107/95 y sus modificatorias. !

Que la documentacidn presentada por la peticionante cumple con los
requisitos estabiecidos en la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia respecto de la ampliacién y reduccién de la fecha
de vencimiento de la especialidad medicinal denominada: ISOPTO CARPINA 2% /
PILOCARPINA CLORHIDRATO

Que a fojas 112 y 360 del expediente 1-0047-0000-012862-12-9
obra el informe técnico correspondiente.

Que la Direccion de Gestidbn de Informacién Técnica ha tomado
intervencion. i
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

|
Decretos N© 1.490/92 y 1.886/14.

Por ello;

e
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo el nimero de Certificado 33.191 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados NC 33,191 y 43.152 correspondiente a las
especialidadés medicinales denominadas ISOPTQO CARPINA 1% e ISOPTO
CARPINA 2 % / PILOCARPINA CLORHIDRATO, cuyo titular es la firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
ARTICULO 20.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales N¢ 33.191, con los datos identificatorios
caracteristicos de éste y del certificado N© 43,152,
ARTICULO 30.- Cancélase el Certificado N® 33.191 fechado 17/04/1980 el que
sera reemplazado por el mencionado por el articulo 2° de la presente disposicién
y el Certificado N© 43.152, cuyos originales deberan ser presentados por el
titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias acomparfiados de i:a copia
autenticada de la presente Disposicion,
ARTICULO 40.- Cancélase el Certificado N° 33.191(2) fechado el 17/0'4/1980
para las concentraciones de 0.50 % y 3 %, como asi también el certificado
fechado 06/07/1970 para la concentracién de 4%, cuyos originales deberén ser
presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) dias

acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicion.

—
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ARTICULO 5°.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo precedente ante la Direccién de Gestiéon de Informacidn Técnica se
hard entrega del Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Autorizase a la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
para la especialidad medicinal denominada ISOPTO CARPINA 2% / PILOCARPINA
CLORHIDRATO, forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, el periodo
de vida util que en lo sucesivo sera de TREINTA Y SEIS (36) MESES,
CONSERVADO A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C.

ARTICULO 7°.- Registrese, girese a la Direccion de Gestidén de Informacion
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-0000-011086-12-2

DISPOSICION No

sch Eﬂ}gfg_ g 2

ROGELIO LOPEZ
) ¢ Naciong!
s

ng
geniniatr ago
N AN
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N° 33.191

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificacion del contenido de los Certificados
Nros. 33.191 y 43.152.

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: ALCON LABORATORIES INC. representado por ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6.255

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial; ISOPTO CARPINA 1 %
Nombre Genérico (IFA/s): PILOCARPINA CLORHIDRATO

Concentracién:(Contenido por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual):
1%

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
ﬂ / Tl (+54-15) 4338-0800 « hitp: / /ewww.anmat.gov,ur « Rt:m'mli‘culﬁfqeminz
' |
Tecnologia Médica INAME TNAL Edificip Central
Wy, Belgrane 1450 Av, Cosoros 2164 Estados Unkdes 25 Av, e Braye B9

{C10934AF), CARA [CIRBAAND], TAaBS {Ci30AAM], Crih {Ciﬂ%ﬂm‘:b}. LABA


http://www.illHnaL9OV,lIlf.

anMalt

- Adminigrocin Nedional de Medooman{os,
Almerntas ¥ Tecnologn Medaco

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo
(s) (IFA)

Concentracion / unidad
de medida

PILOCARPINA CLORHIDRATO

10.0 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Cloruro de benzalconio 0.1 mg
Acido bérico 10.0 mg
Citrato de sodio 0.22 mg
Cloruro de sodio 1.5 mg
Hidroxipropilmetiicelulosa 5.0 mg

Acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio

¢.s.p. ajuste de pH

Agua purificada c¢.s.p.

1.0 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco gotero con cuentagotas Drop-Tainer
Contenido por envase primario: Frasco con 5ml, 10 mly 15 ml
Contenido por envase secundario: Envases con 5 ml, 10 ml y 15 ml|
Presentaciones: Envases con S ml, 10 mly 15 ml

Periodo de vida Gtil: Treinta y seis {36) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 °C

Condicidon de expendio: VENTA BAJO RECETA

!

Tel {+5411) A340-0800 - haxp: / ferww. anmat. gov.ar - Repabiica Argenting

Cédigo ATC: SO1EBO1
Clasificacién farmacolégica: Oftalmoldgicos

Via/s de administracion: Oftalmica

f
Edificio Central
Av, de Mayo ALY
(CLOBAMAD), CABA

ENAL
Futados Unidos 25
(C1I00ANAY, CABA

INAME
My, Chseros 2161
{L1264nA0), CABA

Teonotogts Médica
Ad, Bolgrana 1380
{C1093AAPY, L8R
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Indicaciones: El Clorhidrato de  pilecarpina es un midtico
(parasimpaticomimético) usado para controlar la presidn intraocular. Puede
ser usado en combinacidn con otros mioticos, betabloqueantes, inhibidores

de |la anhidrasa carbonica, simpaticomiméticos o agentes hiperosmaoticos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 823/12.

Nombre comercial: ISOPTO CARPINA 2%
Nombre Genérico (IFA/s): PILOCARPINA CLORHIDRATO

Concentracion: {Contenido por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual):

2%
Forma farmaceutica: Solucion oftalmica estéril

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida i
PILOCARPINA CLORHIDRATO 20.0 mg '
Excipiente (s) Cantidad / unidad de -
medida !

Clorurc de benzalconio 0.1 mg

Acido bérico 10.0 mg

Citrato de sodio 0.3 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 5.0 mg '
!
Acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio ¢.s.p. ajuste de pH |
¢

P Agua purificada c.s.p. 1mil

ﬁ & Tol [+54-11F 4340-0809 « hitp:j fwsvw.anmel.gov.ac - Renﬁmim'.&rqentina
(

Edificio Central
Lo, i My BED
(CI0B4AKD), TABA

Yecnologia Médica INAME TNAL
Ay, Belgrang 1480 Av. Casoras 2161 Eetadas Lradas 25
(O I03AAPY, CaBA 1264 AAN], CABRA {EVIOIAANY, CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco gotero con cuentagotas Drop-Tainer
Contenido por envase primario: Frasco con 5 ml, 10 ml, 15 mly 30 ml

Contenido por envase secundario: Envases con 1 frasco de 5 ml, 10 ml, 15

ml y 30 ml. Envase con 50 y 100 unidades de 15 ml.

Presentaciones: Envases con 1 frasco de 5 mil, 10 ml, 15 ml y 30 ml.
Envase con 50 y 100 unidades de 15 ml, siendo los dos uitimos para Uso

Hospitalario Exclusivo.

Periodo de vida util: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente hasta 30 °C
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA

Cédigo ATC: SO1EBO1

Clasificacion farmacolégica: Oftalmolégicos

Via/s de administracién: Oftalmica

Indicaciones: El Clorhidrato de  pilocarpina es un midtico
(parasimpaticomimético) usado para controlar la presién intraocular. Puede
ser usado en combinacion con otros miodticos, betabloqueantes, inhibidores

de la anhidrasa carbonica, simpaticomiméticos o agentes hiperosmaticos!

Prospectos autorizados por Disposicién ANMAT NO 823/12.

H
i"

I
1
§
i
|

{ 3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
L
< Tel f454-11) 4340-0800 « http:/ fevww. pnmal gov,ar « Repiiblica Argenting
Tecnologia Hédica INAME TNAL Badificty Central
A, Bekgrao 1480 Ay, Casrros 2161 Estadus Unldos 25 fiv, i Pigye BES

[CL093AAP), CABA {C1264AADY, CTARA LB EAAAY, CABA {CIGEAAADYS, CABA
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
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Forma farmacéutica Solucidon oftalmica esteril

Concentracion 1 %

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la Localidad Pais
planta

NOVARTIS BIQCIENCIAS | Av. Nossa Sefiora de Butanta, San BRASIL

S.A. Assuncaoc 736 Pablo

ALCON COUVREUR Rijksweg 14, (B- PUURS BELGICA
2870)

b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Domicilio de la Localidad Pais
planta

NOVARTIS Av. Nossa Sefiora de Butanta, San BRASIL

BIOCIENCIAS 5.A. Assuncag 736 Pablo

ALCON COUVREUR Rljksweyg 14, (B- PUURS BELGICA
2870)

¢) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Domicilio de la Localidad Pais
planta

NOVARTIS Av. Nossa Sefiora de Butanta, San BRASIL

BIOCIENCIAS S.A, Assuncag 736 Pabio

ALCON COUVREUR Rijksweg 14, (B~ PUURS BELGICA
2870)

d) Control de calidad:

P

Ministerio de

Salud
Presidencia de la Nacién |

Tokh (+54-11) 434Q-0800 « hitp:/ fwwuanmabgov.ar - Repiblicn Argenting

Tecnologia Médica
Av, Beigrang 1480
(CA00344P7, CARA

INAME
#v, Caseros 2181

[CLIB4NAN, CABA

INAL
Bstados Umdos 25
{C1I01AAAY, CABA

Edificto Central
Av. tle Mayo 8659
(CiNB84ARD}, CADA
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Razdn Social Nidmero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais i

|
autorizante y/o BPF planta ’

ALCON LABQRATORIOS Disposlcién ANMAT NO Av. Panamericana, Tigre, ARGENTINA
ARGENTINA 5.A. 1.256/08 Colectora Este N© Provincla de i
28.047, Don Torcuato | Buenos Alres '

Forma farmacéutica Solucién oftdlmica estéril
Concentracion 2 %

a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la Localidad Pais
: planta
ALCON LABORATORIOS José M. Rica 418 Colonfa del MEXICO
S.A. C.V. Valle
NOVARTIS BIOCIENCIAS | Av. Nossa Sefiora de Butanta, San BRASIL
| S.A. Assuncao 736 Pablo
ALCON COUVREUR Rijksweg 14, {B- PUURS BELGICA
2870)

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Domicilio de la Localidad Pais
planta

ALCON LABORATORIOS José M. Rico 418 Colonia del MEXICO

# S.A. GV, Valle

NOVARTIS Av. Nossa Sefiora de Butanta, San BRASIL

BIOCIENCIAS 5.A. Assuncag 736 . Pablo

ALCON COUVREUR Rljksweg 14, (B- PUURS BELGICA
2870

¢) Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Domicilio de Ia Localidad Pais
planta
ALCON LABORATOQRIDS José M. Rlca 418 Colonia del MEXICC
S.A. C.V. Valle
NOVARTIS Av. Nossa Sefiora de Butanta, San BRASIL
BIQCIENCIAS S.A. Assuncag 736 Pabla
ALCON COUVREUR Rijksweg 14, {B- PUURS BELGICA
2870}
T
‘ t}"\é// Tel. [ +54-13} 4340-0800 - http: / farww anmat.gov.ar « Repliblica Argonting
I
. |
ecnologla Méadica INAME INAL tdificio Centezl
A, Beigrano 1450 Ay, Caseros 2161 Eohades Unidas 75 Aw, e Mavs 869

LC190344P), CABA (C126480D}, CABA oL IBIAARY, CABA (CI0BAAADY, LABA

153


http:///www.anmolll.oc

aNMat

Agminirecion Nociondl de Medicomanlos,
Almartos ¥ Techongin Mediog

d) Control de calidad:

Ministerio de |
Salud ;
Presidencia de la Nacion |

Razdn Saocial Nimero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ALCON LABORATQRIOS Disposicién ANMAT No Av. Panamericana, Tigre, ARGENTINA
ARGENTINA S.A. 1.256/08 Colectora Este N© Provincla de
28.047, Don Torcuato Buenos Aires

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 33.191 ¢l que
tendrd una vigencia hasta el 14 de Noviembre de 2018.

Expediente No: 1-47-0000-011086-12-2

%99 ¢

DISPOSICION No

ing. ROGELIC LOPEZ

Aamlnistrador Nacional
ALNML AT

Tel. {-+54~1 3} 4340-0800 « htrp:/ Fovwwanmal.gov.ar - Rephblich Argentina
]

Tecnolopia Médica
A, Bewgrano 1410
{C109346P), CABA

INAME
Av. Caseros 21461
{1 2B4nA0Y, CABA

INAL

Esrados Unidog 2%
(CLINIAMAY, CABA

|
Edificio Central
Av. de Mayo 869
[CI084AAD;, CABA

|
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