2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES"

DISPOSICION N° 2329

Mimisterio deSalud
Secrearia e Politicas,

Fegulaciin anjfim BUENOS AIRES, 20 DE MARZO DE 2015.-

VISTO el Expediente N® 1-0047-0001-000267-13-8 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO: ‘

Que por las refgridas actuaciones la firma GENOMMA
LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcién 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 registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién vy comercializaéién 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 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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“2015 - ANO DEL BICENTENAFRIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LUBRES"

DISPOSICION N° 2329

Ministerio de Safud
Secresaris de Politicas,
Regulacitn e Fustituios
ANMAT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para Ia
especialidad medicinal cuya inscripcidon 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 realizard/n la elaboracion y el control de calidg::ld de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos. I
Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidén en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actua en ej_ercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

1
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESQ DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 2329

Ministerio de Salud

Secresarls de Politicas,

Requidciin e Institutor

ANMAT

ARTICULO 19°.- Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
la inscripcibn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECI\IIOLOGfA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial OPTICAL 20-20
DESCONGETIVO y nombre/s genér_ico/s NAFAZOLINA CLORHIDRATO, la que sera
elaborada en la Repulblica Argentina segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en Ios‘documentosldenominados: PROYECTO DE
PROSPECTO PARA VENTA LIBRE_VERSIONO04.PDF - 23/10/2014 0.1:00:56’
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF - 23'/10/2014
01:00:56, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONjOZ.PDF -
23/10/2014 01:00:56. ;
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No©”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular

deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de ta
!
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*N015 - AND DEL BICENTENARIQ DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS UBRES™

DISPOSICION N° 2329

Alinisterio de Salind
Seqrtaris de Polltives,
Spgulocitn e Institios
ANMAT
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar ia 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 disposicién serad de cinco (5) afios contados a partir de |a fecha impresa
en él.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente 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¢ 1-0047-0001-000267-13-8

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

OPTICAL 20-20 DESCONGESTIVO
NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML
(SOLUCION OFTALMICA ESTERIL)

Industria Argentina Venta libre

LEA CON_CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

. QUE CONTIENE NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL?

Cada 100 ml de solucién oftalmica contiene:

Nafazolina Clorhidrato 0.100 g.
Excipientes:

Clorure de Sodio 0.650 g,

Cloruro de Potasio 0.120 g,

Sorbato de Potasio 0.200 g,
Edetato Disédico 0.100 g,
Hidroxipropilmetilcelulosa 0.300 g,
Acido Hialurénico 0.300 g,

Agua Destilada Estéril c.s.p. 100 ml,

ACCION:
Descongestivo ocular {Vasoconstrictor).

LPARA QUE SE USA NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL?

La Nafazolina est4 indicada para el alivio temporal de la congestién ocular {ojos
enrojecidos} e irritacién menor.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML
SOLUCION QFTALMICA ESTERIL?

No utilice este medicamento si usted es alérgico a alguno de los ingredientes del producto.
No utilice este medicamento si usted tiene Glaucoma.
No utilizar en nifios menores de 6 afios.

LQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Si usted estd tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de mamar
consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Si usted estd tomando algin medicamento por alguna enfermedad cronica, consulte a su
médice antes de utilizar este producto.

Si usted foma medicamentos para la depresién (Antidepresivos Triciclicos, Maprotilina,
inhibidores de la Mono-Amino-Oxidasa (IMAQ) consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento,

LQUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?
Ei uso excesivo o prolongado puede incrementar el enrojecimiento del ojo. El uso de
Nafazolina puede producir vision borrosa, irritacion leve transitoria, dilatacidn pupilar y un
incremento o disminucién de la presién intraocular, dolor de cabeza, aumento de la

......




presion arterial, alteraciones cardiacas, nerviosismo, niuseas, mareos, debilidad y
sudoracién.

Si se produjera dolor ocular, cambios en la vision o si el enrojecimiento o irritacion del ojo
empeorara o persistiera durants mas de 72 hs, interrumpa su uso y consulte a su médico.

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Para producir descongestién de (a conjuntiva, aplicar 1 6 2 gotas en cada ojo cada 3 a 4 horas,
hasta 4 veces al dia.

LQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME_MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Ante la eventualidad de una intoxicacion, concurrir al hospital méds cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

» HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Teléfonos (011} 4962- 6666/2247
« HOSPITAL A. POSADAS: Teléfonos (011) 4654-6648/4658-7777

« Centro Nacional de Intoxicaciones Teléfono: 0800-3330160

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
En este caso comuniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. al teléfono

0800-444-3666, www.genommalab.com.ar, 0 bien lame al teléfono ANMAT Responde 0800-
333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Condiciones de conservacion y mantenimiento:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15°C y 30 °C.

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA $.A. - Parque Industrial Sudrez, Av. Juan Manuel *
de Rosas 2969, José Ledn Sudrez, San Martin, Provincia de Buenos Aires.

Director Técnlco: Diego Bauerberg - Farmacéutico.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado n® ..........

Fecha de dltima revision del prospecto autorizado por la ANMAT

Presentaciones:

Envases conteniendo 1 Frasco gotero con 10 mi, 12 mi, 1W il da ﬂoLL@i{@z)%E@qﬂJ Fernando

Administrador Nacional
Ministerio de Salud

W A.N.M.A.T.

Fecha de la Gltima revision:

M“ﬁ P

BAUERBERG Diego” Leoﬁéﬁoﬂ
Apoderado y Director Técr{nco
Genomma Laboratories Argentina
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http://www.genommalab.com.ar.

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

OPTICAL 20-20 DESCONGESTIVO
NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML
(SOLUCION OFTALMICA ESTERIL)

Industria Argentina Venta libre
10 ml

LEA CON_CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

2QUE CONTIENE NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML

SOLUCION OFTALMICA?

Cada 100 ml de solucién oftdlmica contiene:

Ingredientes activos: Nafazolina Clorhidrato 0.100 g.

Ingredientes inactivos: Cloruro de Sodio 0.650 g, Cloruro de Potasio 0.120 g,
Sorbato de Potasio 0.200 g, Edetato Disddico 0.100 g,
Hidroxipropilmetilcelulosa 0.300 g, Acido Hialurénico 0.300 g, Agua Destilada
Estéril ¢.s.p. 100 ml.

Accion:
Descongestivo ocular (Vasoconstrictor).

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado n® ................

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. - Parque Industrial Suarez,

Av. Juan Manue! de Rosas 2969, José Ledn Sudrez, San Martin, Provincia de

Buenos Aires.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Pagina 1 de 2
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Lote:

Vencimiento:

Igual rétulo tendran los Envases conteniendo 1 Frasco gotero con 12 ml, 15 ml
y 20 mi de solucién oftalmica.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

K EE
g

Hirma/ /)
BAUERBERG Bleg!'i.eon% fﬁv{;

Apoderado y Director Técr@uco
Genomma Laboratories Argentina
30-71012195-4 Pagina 2 de 2
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

OPTICAL 20-20 DESCONGESTIVO
NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML
(SOLUCION OFTALMICA ESTERIL)

Industria Argentina Venta libre
10 ml

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

s QUE CONTIENE NAFAZOLINA CLORHIDRATO 1MG/ML

SOLUCION OFTALMICA?

Cada 100 ml de solucién oftadlmica contiene:

Ingredientes activos: Nafazolina Clorhidrato 0.100 g.

Ingredientes inactivos: Cloruro de Sodio 0.650 g, Cloruro de Potasio 0.120 g,
Sorbato de Potasio 0.200 g, Edetato Disddico 0.100 g,
Hidroxipropilmetilcelulosa 0.300 g, Acido Hialurénico 0.300 g, Agua Destilada
Estéril c.s.p. 100 ml.

Accioén:
Descongestivo ocular (Vasoconstrictor).

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente entre 15 °C y 30 °C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado n®: ......covvvveen

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. - Parque Industrial Suarez,
Av. Juan Manuel de Rosas 2969, José Ledn Suarez, San Martin, Provincia de
Buenos Aires.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.
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Lote:

Vencimiento;

igual rétulo tendran los Envases conteniendo 1 Frasco gotero con 12 mi, 15 mi
y 20 ml de solucién oftalmica.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

2

’ﬁ‘ﬁ r'ma/ﬂ

BAUERBERG Bleg!ieoiérgo

Apoderado y Director Tecmco
Genomma Laboratories Argentlna
30-71012195-4 Pagina 2 de 2
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anmat’” S

Alvrris y Tarsiugie Mg

25 de Marzo de 2015

DISPOSICION N° 2329

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

CERTIFICADO N° 57653

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000267-13-8

Datos ldentificatorles Caracteristicos de 1a Forma Farmacéutica Trogquel

NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,1 g% - SOLUCION OFTALMICA h'lo corresponde

—— . e —— - - = — = L

3 .
Tel (+54~11) 4340-0800 « hrtps/ fwww.anmetgov.er - RepObilca Argentina

Tecnotogin Miédica NAME INAL £dificio Central 1
Av. Belgrano 1480 Av, cf?&aias 15912 Estados Unidos 25 __Av. de Mayo 669

W UCINY 1 resente dSbumento slecwinion hd'sido Riedd Sigitakmerte n los emivos de [a Ley K 25,500, el Decreto N 262842002 y ¢l Decreto K" 28372003 -
o !



SIERRAS Roberto Daniel
Director de Gestidon de
Informacion Técnica
Administracién Nacional de la
ANMAT

A.N.MAT.
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”
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Buenos Alres, 20 DE MARZO DE 2015.-

DISPOSICION N° 2329

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57653

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

producto con los sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.

N¢ de Legajo de la empresa: 7329

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: OPTICAL 20-20 DESCONGETIVO
Nombre Genérico (IFA/s): NAFAZOLINA CLORHIDRATO
Concentracién: 0,1 g%

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

el (;94-1:) 43400800 - htto:7 /www.anmet.pov.ar - Replblice Argenting

Tecrivtogia Médien “INAME INAL . Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 _Av. de Hayo B69
{C1053AAP), CABA (C1264AAD), CABA. ‘(C1101AAA), CABA (cmsa?m}, CABA
Pagina 1de 4
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Ministerio de
Satud
Presidencia cle a Nackdn |

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

NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0,1 g%

Excipiente (s)

EOETATO DISODICO 0,1 g

CLORURO DE SODIO 0,65 ¢

CLORURO DE POTASIO 0,12 g
SORBATOQ DE POTASIO 0,2 ¢
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0,3 g
ACIDO HIALURONICO 0,3 g

AGUA DESTILADA ESTERIL CSP 100 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICC O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO GOTERO PEBD CON TAPA

Contenido por envase primario: 10 ML, 12 ML, 15 ML Y 20 ML DE SOLUCION
OFTALMICA.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO GOTERO.

Presentaciones: 10, 12, 15, 20

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiclones de conservacién: HASTA 30° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiclones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: SO1G

Clasificacién farmacoléglca: OFTALMOLOGICOS

Tek (+54-11) 4340-0300 - hitp:/fwww.anmat.Qovar ~ ncpawc:_h Argentina

Tecriologia Madlca INAME ., INAL

Ay, Belgrano 1480 “Av. Caseros 2161, Estados Unldos 25
{CL1093AAP), CABA (CI264AAD), CABA {C1101AAA), CABA,
Pagina 2 de 4
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Via/s de administracién: OFTALMICA

Indicaciones: La Nafazolina esté indicada para el alivio temporal de la congestidn
ocular (ojos enrojecidos) e irritacién menor.

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Namero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
GEMEPE 5.A £932/00 GRAL GREGORIO CIUDAD REPUBLICA
ARAOZ DE LAMADRID AUTONOMA DE | ARGENTINA
1383785 85, AS.
LABORATORIOS VALMAX | 3233/11 SUB OFICIAL PERDOMO | ITUZAINGO - | REPUBLICA
5.A 1619 BUENOS ARGENTINA
AIRES .
b) Acondicionamiento primario:
Razén Soclal NGmero de Disposiclén Domilclilo de [a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
GEMEPE S5.A $932/00 ' GRAL GREGORIO CIUDAD REPUBLICA
ARADZ OF LAMADRID AUTONOMA DE | ARGENTINA
1383785 BS. AS. s
LABORATORIOS VALMAX | 3233/11 SUB OFICIAL PERDOMO | ITUZAINGO - | REPUBLICA
S.A 1619 BUENOS ARGENTINA
AIRES !
c) Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal N{mero de Disposicién Domicllio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
GEMEPE S.A 5932/00 GRAL GREGORIO DE CIUDAD REPUBLICA
LAMADRID 1383/85 AUTONOMA DE ] ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIOS VALMAX | 3233/11 SUB OFICIAL PEADOMO | ITUZAINGO - | REPUBLICA
S.A 1619 BUENOS ARGENTINA
AIRES

- .. - i
Tel (+54-11) 4340-0300 « http://www.anmet.gov.ar - Replblis Arganting

Tecnologla Médica - INAME INAL Ediffclo Centra

tAv. Selgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unklos 25 Av. de Mayo 669

{CL1093AAP}, CABA (C1264AAD),.CABA + (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
Péagina 3de 4 ,
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- Ministerio de

Salud
Prasidenciy da le Nacian §

El presente Certificado tendrad una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000267-13-8

LOPEZ Rogello Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.MAT. I

S '

- . ~ A
Tel, (+54-11) 4340-0300 - hizp://www.anmat.gov.ar - aepﬁ'blic'l Argentina

- _— -

Teénologia Médica } . - INAME INAL.., "edifido Cantra)
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