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CIUDADDE BUENOSAIRES
Jueves 28 de Marzode 2019

Disposición
I l' .

DI-2019-11905- APN-ANMAT#MSYDS
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Referencia: EX-20 18-66894489-APN-DGA#ANMAT
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j

Número:

VIsio el EX-2018-66894489-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional
de Medi~amentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

ji,

CONbDERANDO;
l'

Que po;.1las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la
aprobaci'ón de nuevos proyectos de rótulos para la Especialidad Medicinal denominada
SIMBRINZA / BRIMONIDINA - BRINZOLAMIDA, Forma farmacéutica y concentración;
SUSPEl'!lSION OFTALMICA, BRIMONIDINA 1,3 mg - BRINZOLAMIDA 10 mg; aprobada
por Cert:ificadoN" 57.846.

Que ,los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de ¥edicamentos 16.463; Decreto 150/92 y la Disposición N°; 5904/96.

Que pót Disposición A.N.M.A.T. W 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL iREGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo
3° del pecreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y
semisintétieo, otorgándose certificados firmados digitalmente,

I
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su
compet~p.cia. I

l' .

Que se 1 actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus
modific'atorios,

I 1,Por ello: .
I

EL ADMINisTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE;



"I

I
ARTÜ:;UilLO1'. - Autorízase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la
Especialitlad Medicinal denominada SIMBRINZA / BRIMONIDINA - BRINZOLAMIDA,
. Forma fa'tmacéutica y concentración: SUSPENSION OFTALMICA, BRIMONIDINA 1,3 mg -
BRINZo'LAMIDA lO mg; el nuevo proyecto de rótulos obrante en el documento 11'-2019-
0908651~-APN -DERM#ANMAT.

1.1
ARTICULO 2'. - Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado
actualizaao N' 57.846, consignando lo autorizado por el articulo precedente, cancelándose la
versión anterior.

• ! JI
ARTICULO 3'. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciénddle entrega de la presente Disposición y rótulos. Gírese a la Dirección de Gestión de
InformacÍón Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Digrtally signe<! by BELLOSO Waloo Horaclo
Date,2019,.G3,2815:11:04ART I
Locallon: Ciudad Autónoma de Buenos AIres

Waldo HORACIO SELLOSO
SubAdministrador I 11 .
Administración Nacional de' Medicamentos. Alimentos v Tecnología
Médica ¡l'

I

1 11

'1I

Ji

I1

,
Ji

1I
1 I1

.ji

Ji

1

1

I 11

. 1
1

,

I1

1 1I

. 1

1

I II
,1

I [1

: ,1

I 11

1

1

1,1

Dtg""l~ .;¡'ood b, OESTI{)N OOCuvENTAL ELECTRONIC.l.

'"ON, oo=GESTKJN DOCuMENTAL ELECTl'()NO;:~ - "DE, .-AR,
o.SECRET~RtA DE OOBIERNO oC MOOER>lllA.CION
ou"SECRET,,"l'< DE MOO~RNIZACION ADM"ISTRATIVA
oo",iNo",b.".curr'0111"'Sll<
0".20'9.0J.2!15'"P.jJ:roo



PROYECTO DE RÓTULO I ETIQUETA
Novanis '

ORIGINAL

SIMBRINZA@
I BRINZOLAMIDA 10 mg/ml
TARTRATO DE BRIMONIDINA2 mg/ml

Suspensión oftálmica
Venta bajo ~eceta Industria Belga

Fecha de elaboración:

Fórmula
Cada mL de SIMBRINZA@ Suspensión Oftálmica contiene:
Brinzola mida , ,........................•............................... 1°mg
Tanrato dd Brimonidina (equivalente a 1,3 mg de Brimonidina) 2 mg
Excipientes: cloruro de benzalconio 0,03 mgó propilenglicol 7,5 mg; carbopol 974p 4
mgó ácido bórico 3 mgó manitol 3 mgó cloruro de sodio 2,3 mg; tiloxapol 0,25 mgó ácido
clorhídrico y/o hidróxido de sodio para ajustar el pH; agua purificada C.S.p. I mI.

Posología
Según prescripción médica.

Para uso tópico ocular únicamente.
Agirar bien <lntes de usar.
No usar si la banda de seguridad en la tapa está dañada o ausente,

Condiciones de conservación y almacenamicnto
,

Conservar desde lOC hasta 25 oc.

Desechar 4 semanas después de la primera aperrora del envaSe.

Especialid~d Medicinal autorizada por el ministerio de Salud - Certificado N° 57.846
@ Marca registrada.

Presentadún
Simbrinza~ Suspensión Oftálmica se presenta en frasco gotero por 5 mL.

Mantener fuera del alcance y la vista de los niños

Elabotadd en: Alcon-Couvreur N.V. - Puurs, Bélgica.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC- Buenos Aires, Argentina.
DireCtor 1fécnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-09086512-APN-DERM#ANMAT

Referencia:

, CIUDAD DE BUENOS AIRES
I Jueves 14 de Febrero de 2019

EX-2018-66894489- NOVARTlS - Rotulas - Certificado N'57846.
--~-_.-------------:-----_._----

El documento fue i1llportado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Diglteny ••gned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE
DN: cn~ESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE. c~AR ""MINISTERIO DE MOOERNIZACION,
ou~SECRETARIA DE MODERNIZACIOI>LADMINISTRA HVA, senalNumbef"CUIT 307151 17564
O.te: 2019.02 14 11'33'58 -03'00'

Monica Cristina Aguaviva
Profesional de la Salud,
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos .
Administración Naciodal de:Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica I 1
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