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DISPOSICION N° 2680

BUENOS AIRES, 17 DE MARZO DE 2017.- |

|

|
VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000176-15-7 del Redistro de

. , | \

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
’ L ‘

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO: !l

Que por las referidas actuaciones la firma SIDUS S.A. solicita se

autllorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) d'_e esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOIITOGiA

MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Repliblica

|
Argentina. |

|

. . - . I
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). Il

. Que las actividades de elaboracién vy comercializacion! de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

|
los DecretosNros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

I
9 N°
150/9'; (t.0. 1993). |

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decret
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. DISPOSICION N° 2680

\
L

Secresaria de ®ollticas,
Regulacién ¢ Institutos

|
E
ANDAT

L
\
|| Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAMEb emitié

|
los informes técnicos pertinentes en los
|

que constan los | Datos
L
IdentificatoriosCaracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para

|
I T .. . . .. i
la |espemaildad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran

|
. . . i g
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 elaboracién y el control de calidad| de la

l
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos. l

|
, Que se aprobaron los proyectos de rotulos vy prosﬁectos
|
|
correspondientes. |
. |
! . , .
| Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
|

intervencion de su competencia. l
|
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 porl los

. |
DecretosNros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015. l
. ~ l,

. I

l
Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

|

DISPONE: !

|

1

|

I

. l

, |
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DISPOSICION N° 2680
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|
|
|
|

Secrerarts de Solivicas,
Regulacién umumw'l it
ARTICULO 19,- Autorizase a la firma SIDUS S.A. la inscripcién en el Registro de

| |
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE

|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad

. !
mf.?dicinal de nombre comercial IODOPOVIDONA SIDUS y nombre/s genlérico/s
: |
JODOPOVIDONA , la que serd elaborada segun los Datos Identiﬁclatorios
|

Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, formaI parte

integrante de la presente disposicidn. ll
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s ly de

. |
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL

. !
PACIENTE_VERSIONO7.PDF / 0 - 09/11/2016 14:32:25, PROYECTO DE
’ |
PROSPECTO_VERSIONO6.PDF / O - 09/11/2016 14:32:25, PROYECTQ DE
s |
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 22/03/2016 15:20:47,
|

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF /||0 :
| i
09/11/2016 14:32:25 . \I

ll I
ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

| l
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO No”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada erllx la
|

norma legal vigente. |
|

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion dela especiafiéliad

. . . L. . . . . |

medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, eltitular debera
|

notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion del

|

|

primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
| | |
[ ) ) |
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consistente en la constatacién de la capacidad de producciéon y de

correspondiente,

DISPOSICION N° 2680

control

ARTiCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

i , . o
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha

i
impresaen él.

. |
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifiguese electrénicamente al interesado la

presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectosaprobados. Girese al

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

Cumplido, archivese.
|

|
EXF]‘EDIENTE N°© 1-0047-2000-000176-15-7

!
b

|

i

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
\u
6

anmat
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SIDUS' , &

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE “

IODOPOVIDONA SIDUS \

IODOPOVIDONA al 5 % ;

' Solucién Oftilmica Estéril .i
INDUSTRIA ARGENTINA

|
VENTA BAJO RECE‘TA
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medlcamento
- Gonserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo. ,
- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. !
- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe déarselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.:
- Si.considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecua

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su
medico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

|
1. Qué es IODOPOVIDONA SIDUS y para qué se utiliza '
2. Antés de usar JODOPOVIDONA SIDUS .
3. Cémo usar JIODOPOVIDONA SIDUS
4. Posibles efectos adversos
5. Conservacién de JODOPOVIDONA SIDUS
6. Contenido del envase e informacién adicional

.l
1.QUE ES IObOPOVIDONA SIDUSY PARA QUE SE UTILIZA:

IODOPOWDONA SIDUS es una solucién oftalmolégica estéril que contiene un'
antlseptlco conomdo como povidona iodada y se emplea como colirio.

!
Se utiliza palra limpiar la superficie def ojo antes de una intervencion quirdrgica ocular. '.
2.AN‘I:ES DE USAR /ODOPOVIDONA SIDUS

|
Informe a su médico si usted recibe algan otro medicamento

|
Restricciones de uso durante el embarazo y lactancia

ia : Informe a su médico si '
usted esta embarazada o dando pecho a su bebé
I

I
Uso en Nmoé Consulte a su médico acerca de la conveniencia de su uso en
nifios '
|

No use JODOPOVIDONA SIDUS: !
No use este producto si es alérgico (hipersensible) a cualquier componente de la !
formulacion (incluidos en la seccion (6). 1
Advertencias y Precauciones:
Paginalded . i
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SlDUS |

|
l
PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE l

Este' producto estd destinado estrictamente a limpiar los ojos antes dlf.* una
intervencion quirtrgica y no debera utilizarse para ningun otro propésito. |
o |
Uso con otros medicamentos: |
Consuite a su médico o farmacéutico, si esta utilizando otros medicamentos oculares,
en partlcular si contienen conservantes a base de mercurio, puesto que pueden
afectar el tratamiento con IODOPOVIDONA SIDUS. l

|
Conduccmn y uso de maquinas: |
Este medmamento no esta indicado para su uso fuera del hospital o la clinicaly no
afecta a su capacidad de conducir o utilizar magquinas. l

. |
3. I. COMO USAR IODOPOVIDONA SIDUS - |
Solucién exclusivamente de uso oftalmico. |

Instrucciones de Uso; l
En el quiréfano y después de que se le haya aplicado la anestesia ocular, el ll
enfermero o el médico le limpiara los ojos con IODOPOVIDONA SIDUS de la forma
siguiente: l
| .
1. Se limpiara cuidadosamente la zona periocular con una gasa de algodén estéril. ll
2. Abrir |a tapa del envase rompiendo el precinto de seguridad en el primer uso.
3. Se le aplicara delicadamente 2 o 3 gotas de la solucion en el ojo o los ojos a tratar.
4. Se le pedira que cierre los ojos y los haga girar en circulo para distribuir la soluc|on
sobre toda la superficie del ojo.
5. Tras haber estado en contacto con la superficie de la conjuntiva durante dos minutos, |el
producto deberé enjuagarse abundantemente con una solucidn salina estéril. |
6. Utshzar unicamente en forma externa (topica), no ingerir. |
l
Una SObl‘edOSIS del colirio en solucién de povidona iodada puede eliminarse del ojo |
con Iavados de solucion salina o agua. |
l
Si tiene (l:ualqmer duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico
oftalmologo o farmacéutico. |
l
Si se apllca mas /ODOPOVIDONA SIDUS del que debiera o se mglere
accidentalmente: u
Consulte a su medico. Llévese la caja con usted para que los médicos puedan ver lo
que se ha aplicado o ingerido. Ante la eventualidad de una sobredosificacién,
concurrir al, Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital "DR. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicologica La Plata. Tel. : (0221) 451-5555 l
Centro Nacional de Intoxicaciones. Tel.: 0800-3330160 l
|
| o l
Pigina2ded | l
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l
SIDUS ! ) L
| PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

i

L

I . h

II L

4. ' POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: |

L
&
Efectos adversos:

L
Al |gual que todos los medicamentos, éste puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas lo sufran.

L
t
Trastornos oculares:

|
Raros: Enrojecimiento de los ojos e inflamacion superficial de la cornea (membrana
transparente del 0jo)

|
Muy raros: Reacciones alérgicas a la povidona iodada, como picor, hinchazén y
enro;ecumlento de la piel o choque anafilactico grave.

Frecuenc:a no conocida (no puede estimarse a partir de los datos drspombles)

Amarilleo de los ojos; coloracién reversible de la piel que se ha mojado en los ojos y la
boca, con efecto irritante (la mancha puede eliminarse con agua)

L
Este medicamento puede afectar a Ia tiroides en nifios muy pequefios. |
' L

L
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso

si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto

i
|

I; CONSERVACION DE /0DOPOVIDONA SIDUS :
|

| MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

|
No utilice IODOPOVIDONA SIDUS después de la fecha de caducidad que aparece en el

frasco. Conservar en su envase original a temperatura de entre 15C y 25T .en lugar seco
protegido de la luz y del excesivo calor.

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL:
Composicién de JODOPOVIDONA SIDUS:

FORMULA: Cada ml de solucion oftalmica estéril contiene
Principios Activos: lodoPovidona 50 mg

Excipientes: Nonoxmol 9 0,50 mg, Acido Citrico Anhidro 0,180 mg, Cloruro de Sodio 7,00 mg
Fosfato leésmo de Sodio 1,0 mg, Hidroxido de Sodio o Acido Clorhidrico (para ajuste de pH):
Glicerina ¢.s.p. 1, ml.

s
PRESENTACIONES:
Frasco gotero conteniendo 2,5 ml de solucién oftalmica estéril de iodopovidona
Pigina3ded
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|
SIDUS | , |
PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Frasco gotero conteniendo 5,0 ml de solucion oftalmica estéril de iodopovidona

|
. |
. l
| . |
|

|
Titular de la autorizaciéon de comercializaciéon y responsable de la fabricacién

SIDUS S.A.

Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Provincia de Bs. As.- l
Elaborador : Laboratorio Sidus, Ruta 8, Km. 60, calle 12 N°985, Pilar, PrownCIa de
Bs.As.

Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico

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

Ante cualqu:er inconveniente con el producto el paciente puede llenar la flcha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

l
http//www anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT |
responde 0800-333-1234 |
|

|

l
Fecha de dltima revision: 22/ 03/2016

|
' CHIALE Carlos Alberto |
: CUIL 20120911113 l
: 1% l
l |
?j k

| anmat |
anmat . |
SIDUS S.A. '

i
CUIT 305043112008 4 |
DIRECCION TECNICA |
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SIDUS | |

_PROYECTO DE PROSPECTO

! IODOPQVIDONA SIDUS |
IODOPOVIDONA al 5% l

' Solucién Oftalmica Estéril |
INDUSTRIA ARGENTINA . VENTA BAJO RECETA ‘i

FORMULA: Cada ml de solucién oftalmica estéril contiene: \
Principios Activos: lodoPovidona 50 mg \
Excipientes: Nonoxinol-9 0,50 mg, Acido Citrico Anhidro 0,180 mg, Cloruro de Sodio 7,00 n‘19

Fosfato Dibasico de Sodio 1,0 mg, Hidréxido de Sodio o Acido Clorhidrico (para ajuste de pH);
Glicerina c¢.s.p. 1 ml.

ACCION TERAPEUTICA !

. |
Antiséptico de amplio espectro, bactericida, viricida y fungicida. (Clasificacion ATC: S01AX18).

INDICACIONES |

Estd indicado para la antisepsia cutdnea de las zonas periocular y conjuntival, antes de la

intervencion quirGrgica ocular, para ayudar al control de las infecciones postoperatorias. |
|

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS: l

Grupo farmécotempéutico: oftalmicos y antiinfecciosos (Codigo ATC: S01AX18). \

Grupo antiséptico: oxidante halégeno (ioddforo). : l

Mecanismo de accion: \
La povidona iodada es un iodoforo con empleo consolidado como antiséptico de amplio espeétro
principalmente para el tratamiento de heridas contaminadas y para la preparacion preoperatona

de la piel, las mucosas y la superficie ocutar, El complejo ternario laxo contiene aprommadamente
el 10 % del iodo activo disponible.

Las soluciones de povidona iodada liberan iodo de forma gradual para ejercer un efecto antibidtico
contra bacterias, hongos, virus y esporas. Si bien la povidona iodada es menos potente que las
preparaciones que contienen iodo libre, también es menos tdxica.

. . . , !
Los materiales organicos (proteinas, suero y sangre) reducen la actividad del iodo libre, la forma
activa del medicamento. Los iodéforos son inestables a pH alcalinos.

Efectos farmacodindmicos: \

La povidona iodada es un complejo del polimero polivinilpirrolidona (povidona) con iodo, ql|Je
después de la aplicacion, sigue liberando iodo a la superficie ocular durante el breve periodo de
tiempo en que la solucién esta en contacto con el 0jo.

Después de la aplicacion, la exposicidén de la superficie ocular al iodo se origina por la presenma
de iodo libre en solucién y iodo ligado al polimero, que sirve de reservorio. A medida que ta
preparacion entra en contacto con el ojo, cada vez mas iodo se disocia del polimero.

| I
| |
| |
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SIDUS | . |

PROYECTO DE PROSPECTO
Mecanismos de resistencia: l
No se ha observado resistencia bacteriana cruzada a los antibiéticos provocada por la exposicién
a la povidona iodada o al iodo, ni corresistencia debida a cualquier relacion genética conca:cida de
factores determinantes de la resistencia. Existen unos pocos informes sobre la contamina‘lcién de
iodéforos con especies de Pseudemonas en entornos de nutrientes limitados, como el agua residual
de los hospitales, lo cual indica que la resistencia a la povidona iodada es posible. No obstante,
ello reviste una importancia limitada para la utilizacién de la povidona iodada en la antisepsia
ocular. : \

FARMACOCINETICA |

|
El iodo disponible en |a povidona iodada es capaz de atravesar en cierta medida la barrera de la
conjuntiva. En la concentracion utilizada, la posibilidad de que se produzca una exposicion
sistémica al iodo es muy reducida. I
La esterilizacién de la conjuntiva y la zona periocular con povidona iodada {1,25% o ‘|10 %)
conlleva un aumento de la eliminacién urinaria de iodo. La eliminacion es casi exclusivamente por
la via renal. Es poco probable que la povidona sola se absorba sistémicamente. }

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION }

Posologia: }

Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada): !
Instilar dos a tres gotas de la solucién en el ojo o los ojos y dejar durante dos minutos. Ver seccién
“Modo de administracion” para obtener informacion mas detallada.

MODO DE ADMINISTRACION: !

Lavarse bien las manos antes del uso. \
Lave la zona periocular con una gasa de algodén estéril, \
Abrir la tapa del envase rompiendo el precinto de seguridad en el primer uso.

Instile delicadamente dos o tres gotas de la solucion en el ojo o los ojos.

Para permitir que la solucion se distribuya, pida al paciente que cierre los ojos y los gire en
circulos.'

Deje actuar las gotas en el 0jo o los 0jos, durante dos minutos. :

. Enjuagar abundantemente con solucién salina estérit. \

CONTRAINDICACIONES: \

R wN -

o

Esta contraindicado en personas con conocida hipersensibilidad a la povidona iodada 0 a
cualquier componente de la formulacion.

Esta contraindicado como solucion inyectable intraocular o periocular.

Contraindicado su uso concomitante con formulaciones tdpicas oftalmicas que contengan
conservantes a base de mercurio (ver Interacciones con otros medicamentos). l
Contraindicado su uso en recién nacidos prematuros.

ADVERTENCIAS: |

Sélo para via oftalmica. }
No hay experigncia en la instilacién ocular que no sea para la antisepsia preoperatoria. l
La utilizacién de /ODOPOVIDONA SIDUS estd restringida SOLO a la antisepsia ocular
preoperatoria., . l
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' . PROYECTO DE PROSPECTO l
' |

PRECAUCIONES L

Tras haber estado en contacto con la superficie de la conjuntiva durante. dos minutos, el producto
debera enjuagarse abundantemente con una solucion salina estéril. \

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: L

No se debe utilizar con otros medicamentos indicados para la administracién ocular, como otros
antibiéticos, debido a su posible antagonismo o a la inactivacién de la povidona iodada. ‘

En partlcular se debe evitar el uso concomitante con formulaciones que contengan conservantes
a base de'mercurio (que pueden estar presentes en algunos medicamentos oftalmicos) debido al
riesgo de formacion de compuestos causticos.

Si se administra un volumen mayor del que corresponde a una Unica instilacién ocular, la povidona
iodada puede interferir en las pruebas de la funcién tiroidea.

POBLACION PEDIATRICA : La seguridad y eficacia en pacientes pediatricos no ha\ sido
establecida

EMBARAZO Y LACTANCIA : El producto puede ser utilizado durante el embarazo solo PI es
claramente’ necesario. Se deja a criterio médico la utilizacién durante el embarazo y la lactancia

REACCION'ES ADVERSAS |

La reaccién adversa mas grave que se produce con este medicamento es de hipersensibilidad a [a
povidona jodada. !
i
Las reacciones adversas se clasifican de acuerdo a su frecuencia, de la siguiente forma: \
* Muy frecuentes (21/10) _

Frecuentes (21/100 a <1/10) |
Poco frecuentes (21/1000 a <1/100) l
Raras (21/10000 a <1/1000) ' - |
Muy raras (<1/10000) (
Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles). \

Trastornos oculares: ' l
Raros: hiperemia conjuntival y queratitis punteada superficial. }

Trastornos del sistema inmunoldgico: \
Muy Raros: reacciones de hipersensibilidad (urticaria, edema de Quincke, choque anafslactlco y
reaccion anafllactmde) frente a productos que contengan povidona. I

Trastornos endocrinos: Poblacion Pedidtrica \
Frecuencia no conocida: hipotiroidismo en recién nacidos. \
|

SOBREDOSIFICACION \

Una sobredosis del colirio en selucién de povidona iodada puede eliminarse del ojo con
lavados desolucién salina o agua.

! : R , . ]
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingesta accidental, concurrir al Hospital
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SIDUS

PROYECTO DE PROSPECTO t
mas cercanc o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

|

. | |
Hospital de Pediatria "DR. RICARDO GUTIERREZ" Tel.: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital "DR. A. POSADAS" Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata. Tel. : (0221) 451-5555 |
Centro Nacional de Intoxicaciones. Tel.: 0800-3330160

CONDICIONES DE CONSERVACION: |

|
Conservar €n su envase original a temperatura de entre 15T y 25T .en lugar seco, protegldo de

la luz y del excesivo calor.
No utilice IODOPOVIDONA SIDUS después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco

| ]
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACIONES: |
Frasco gotero conteniendo 2,5 ml de solucion oftalmica estéril de iodopovidona

4

Frasco gotero conteniendo 5,0 mi de solucion oftalmica estéril de iodopovidona ‘

Titular de la autorizacién de comercializacién y responsable de la fabricacién: t
SIDUS S.A.

|

|
Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Provincia de Bs. As. L |

| I
Elaborador : Laboratorio Sidus, Ruta 8, Km. 60, calle 12 N°985, Pilar, Provincia de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico. \

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. L
Certificado N° ........... {

\
|

|
|

CHIALE Carlos Alberto
:: ) CUIL 20120911113 |
7 . | OﬂmOt 1a revision: 22/03/2016
)
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CUIT 30501317019 }
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SIDUS i

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO
IODOPOVIDONA SIDUS

IODOPOVIDONA al 5%

Solucion Oftalmica Estéril

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECE;TA

FORMULA: Cada ml de solucién oftalmica estéril contiene:
Principios Activos: lodopovidona 50 mg
Excipientes:.c.s.p.

LOTE: VENCIMIENTO:

Contenido!: 2,5ml

SIDUS S.A. | i
Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia. de Bs. As.

Laboratorio: Ruta 8, Km, 60, calle 12 N°985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

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

. Pégina 1 de 2
: -

. Ef presente docuriiento elec ‘n’??o‘ haisido firmado'digitalménte en los iérminbs da 1a Ley N* 25,506, el Detreto N* 26268/2002 y el Dacrato N° 283/2003: .
e L L. O L O BNt DL s e S, LU

SRR S e
I




o= |
‘ | ,
SIDUS |
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO
IO0DOPOVIDONA SIDUS
IODOPOVIDONA al 5%
Solucion Oftalmica Estéril
INDUSTRiA ARGENTINA ' VENTA BAJO RECE!TA

FORMULA: Cada ml de solucién oftalmica estéril contiene:
Principios Activos: lodopovidona 50 mg
Excipientes: 'c.s.p.

- LOTE: VENCIMIENTO:

Contenido: 5,0 ml |
|
SIDUS S.A. !
Administracién: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Pcia. de Bs. As.
Laboratorio: Ruta 8, Km. 60, calle 12 N°985, Pilar, Pcia. de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico.

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

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
: m 1a revision: 22/031'2016i
7 ; | anmaot
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anMmat |
SIDUS S.A.

CUIT 30501317019
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SIDUS
' PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO
IODOPOVIDONA SIDUS
IODOPOVIDONA al 5%
Solucién Oftalmica Estéril
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA: Cada m! de solucion oftalmica estéril contiene:
Principios Activos: lodoPovidona 50 mg

Excipientes: Nonoxinol-9 0,50 mg, Acido Citrico Anhidro 0,180 mg, Cloruro de Sodio 7,00 mg
Fosfato Dibasico de Sodio 1,0 mg, Hidréxido de Sodio o Acido Clorhidrico (para ajuste de pH);

Glicerina ¢.s.p. 1 ml.
POSOLOGIA:, Ver prospecto adjunto

LOTE: VENCIMIENTO:
i -
CONDICIONES DE CONSERVACION:

Conservar en su envase original a temperatura de entre 15C y 25T .en lugar seco, protegldo de
la luz y del excesivo calor.

PRESENTACIONES:
Frasco gotero conteniendo 2,5 ml de solucion oftalmica estéril de iodopovidona

Frasco goter'o conteniendo 5,0 ml de solucion oftalmica estéril de iodopovidona

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

SIDUS S.A.

Administracion: Av. Dardo Rocha 944, Martinez, Provincia de Bs. As.
Elaborador : Laboratorio Sidus, Ruta 8, Km. 60, calle 12 N°985, Pilar, Provincia de Bs.As.
Director Técnico: Néstor J. Tessore, Farmacéutico. CHIALE Carlos Alberto
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de 7,‘

Certificado N°: ..........
?, . | anmat
OﬂfﬁOt ' | Fecha de Ultima revision: 22/03/2016
SIDUS S.A.
CUIT 30501317019

DIRECCION TECNICA
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Mi;ﬁmtio de Si!glud i
m-umu:«m ©0 Madcomantos, Presidencia de la Nacién
20 de marzo de 2017
DISPOSICION N° 2680
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58325
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000176-15-7

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
IODOPOVIDONA 50 mg/ml - SOLUCION OF TALMICA 645784

f

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
CUIL 27319639956

/%

anMmat

Productos Médicos
Av, Befgrano 1480 |
{C1093aA AR

INAME INAL
Av. Caseres 2161
RAsal Af D

dqsdmidos 25

Paktta
{]

Sede Alsina
Alsina 665/671
NRZ4A4 R4

Scde Central
Av, de Mayo 869
DRAAAD ARS

W ‘El presente documentd elt.:clrémco ha sido firmado digitalmente en Ioi;vt_énninos de la Ley N® 25,506, el Decreto N*® 2628/2002 y ef Decreto N* 283120_‘03.- ]
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Presidencia de la Nacitn

Oﬂ' ' lOt g 3\ Ministorio de Salud
Ackririirocitn Mackona .ce Macicorranios,

Arowrkos -y Tecraoghs Mo
Buenos Aires, 17 DE MARZO DE 2017.-

DISPOSICION N° 2680
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58325

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,l

AIim?ntos 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. DII\TOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdén Social: SIDUS S.A,

Representante en el pais: No corresponde.

|
N° de Legajo de ia empresa: 6157
i

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nomblre comercial: IODOPOVIDONA SIDUS
Nombre Genérico (IFA/s): IODOPOVIDONA

]
Concentracion: 50 mg/ml

Formel farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

I Tel (+54-11).4340-0800 - http:/ fwww.onmpt.gov.ar - Repibiica Argentlna

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados tinidos 25 Av, de Mayo 863
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
o :
' P4gina 1 de 4 |

‘i ? W El presente decumento eleéabnico ha sidd firmado digitalmente en los términos de la Ley ti"25.506, el Decrete N 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.- !
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Oant ™ Mitisterio de Salud

Adrrirteraciin Nodona do Mecioomentos, Prosidenci s
Arvacion y Tecrckoghs Mdco. Presidencia de la Nacién

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
I0DOPOVIDONA 50 ma/ml

Excipiente (s) I
HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORRIDRICO c.5.p. pH 4,6 3 6,0
CLORURO DE SODIO 7 mg/m! l
NONOXINOL § 0,5 mg/m! :
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,18 mg/ml . \

|

FOSFATQ DIBASICO DE SODIO 1 mg/ml
GLICERINA CSP 1 ml

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

Envase Primario: FRASCO PEAD CON INSERTO GOTEROQO Y TAPA 1

|
Contenido por envase primario: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 2,5 ML DE.

SOLU(|:ION OFTALMICA ESTERIL DE IODOPOVIDONA

FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 ML DE SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE
IODOPOVIDONA

I
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: FRASCO GOTERO CONTENIENDO 2,5 ML DE
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE IODOPOVIDONA

FRASCO GOTERO CONTENIENDO 5 ML DE SOLUCION OFTALMICA ESTERIL DE
IODOPOVIDONA

Presentaciones: 2,5, 5,0
|
Periodo de vida util: 24 MESES

E
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 25° C !

Otras condlcmnes de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN
LUGAR SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ Y DEL EXCESIVO CALOR ‘

1
l :
. Tel. (+54<11) 4340-0800 - fitep:/fwww. anmat.gov.ar « Replblica Argentina

Yecriologia Médica INAME INAL Ediflcdo Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161, Estados Unldos 25 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD}Y, CABA, (C1101AAR), CABA (CLOBAAAD), CABA
’ P4gina 2 de 4 .

E’ w El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25,506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 2832003 - i
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~ Ministeric de Safud
Presidencia de fa Nacion

" FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde \
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: SO1AX18 |

Accién terapéutica: PREPARADOS OFTALMOLOGICOS Y OTOLOGICOS 5

Via/s de administracién: OFTALMICA ‘

Indicaciones: Esta indicado para la antisepsia cutdnea de las zonas periocular y
conjuntival, antes de la intervencion quirdrgica ocular, para ayudar al controI de las
infecciones postoperatorias

3. DA';TOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:
i
a)E'Ilaboracién hasta el granel y/o semielaborado: ‘

Razén Saocial Numero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais P
' autorizante y/o BPF planta [
| l.
SIDUS S.A. 3282/14 CALLE 12, No 985, ALMIRANTE REPUBLICA
: PILAR, BS. AS. IRIZAR - ARGENTINA
i BUENOS I
] AIRES
| |
J
j .
b)Acondicionamiento primario:
1
A f
Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de 1a Localidad Pais
' autorizante y/o BPF planta
i
SIDUS S.A, 3282/14 CALLE 12 N° 985, ALMIRANTE REPUBLICA *
i PILAR, BS. AS. IRIZAR, - ARGENTINA
BUENOS
| AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

|

i Teh {+54+11) 4340-0800 - http: //www.antmat.gov.or ~ Replbilce Argentina

Tecnatogia Médica INAME INAL Edificio Central
‘Av. Beigrano 1480. Av. Caseros 2161 Estados Untdos 25 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), ?ABA (CI264AAD), CABA- (C1101AAA), CABA. (CLOB4AAD), CABA

1 Pagina 3 de 4 |

ﬁ Wé El presente documento electrbnico ha sido firmado digitalmente en los términos de Ia Ley N* 25.508, el Decrato N* 2628/2002 y &l Decreta N* 283/2003.- ]
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Almartes v Toonologi Médcn

anmat’;

2\ Miristeriode Salud
¥/ Prosidencia de la Nacidn

Razén Soclal Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
i
SIDUS S.A. 3282/14 CALLE 12 Ne 985, PILAR | ALMIRANTE REPUBLI.CA
. BS. AS. IRIZAR - ARGENTINA
BUENOS '
AIRES J

El presente Certificado tendré una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

|

Expediente N°: 1-0047-2000-000176-15-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

A

anmat

Tel (+54-11) 4340-0800 - httg://www.anmot.gov.or = Repldlico Argenting |

Tecnologla Mél:lic‘:a
‘Av. Belgrano 1480
{ (_.‘.'l_0931AAR),-_CA1§,A

{
!
1

INAME INAL- Edificio Central |

Av..Caseros 2161 -Estados Unides 25 Av. de Mayo 869 }
{C1264AAD), CABA. (CTI01AAR), CABA, (C1084AAD), CABA

Pagina 4 de 4 '

W El presente documento electrdnico ha sido ﬁ;mado digitalmente en los éminos de la Ley N* 25.508, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N* 28312003.- '
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