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. Disposicién
i
Niamero: DI-2019- 2'905 APN—ANMAT#MSYDS

_E ' ’ CIUDAD DE BUENOS AIRES
i |l Jueves 28 de Marzo de 2019

Referencia: EX—ZOIS 66894489-APN- DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018- 66894489 APN-DGA/#ANMAT del Registro de la Administracidén Nactonal

de Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica; y

CON!SI]%ERANDO:

Que poi’l las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacién de nuevos proyectos de rotulos para la Especialidad Medicinal denominada
SIMBRINZA / BRIMONIDINA - BRINZOLAMIDA, Forma farmacéutica y concentracion:
SUSPENSION OFTALMICA, BRIMONIDINA 1,3 mg — BRINZOLAMIDA 10 mg; aprobada
por Cert%ifﬁcado N° 57.846.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,

Ley clle Medlcamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96,

Que p(?qr Disposicion AN.M.A.T. N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION
ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo

30 del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y
semlsmtétlco otorgandose certificados firmados digitalmente. ,

'

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competéncia.

Pee
Que se;i actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
miodificatorios.

Por |e]l()|4I : ) . )
EIIJ ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
‘ ‘I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

‘ 7 DISPONE:




i |
ARTICULO 1°. — Autorizase a la firna NOVARTIS ARGENTINA S.A., propietaria de la
Espcmahdad Medicinal denominada SIMBRINZA / BRIMONIDINA BRINZOLAMIDA

- Forma farmaceuuca y concentraciéon: SUSPENSION OFTALMICA, BRIMONIDINA 1,3 mg -

BRINZOLAMIDA 10 mg; el nuevo proyecto de rotulos obrante en el documento IF—2019—
09086512-APN-DERM#ANMAT.

']
ARTICULO 2°, — Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, el Certificado

actuahzado N° 57.846, consignando lo autorizado por el artlculo precedente, cancelandose la

.versmn anterior.

! ‘

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rotulos. Girese a la Direccion de Gestion de

Inforrinacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO / ETIQUETA ORIGINAL

Novarts

SIMBRINZA®
|+ BRINZOLAMIDA 10 mg/ml
TARTRATO DE BRIMONIDINA 2 mg/ml

Suspension oftalmica

Venta bajo receta Industria Belga
Formula

Cada mL de SIMBRINZA® Suspension Oftdlmica contiene:

Brlnzolamlda ....................................................................................................... 10 mg
Tartrato d¢ Brimonidina {equwaiente al, 3 mg de Brimonidina) coo..eomscvrererrvens 2 mg

Excipientes: cloruro de benzalconio 0,03 mg; propienglicol 7,5 mg; carbopol 974p 4
mg; acido borico 3 mg; manitol 3 mg; cloruro de sodio 2,3 mg; tiloxapol 0,25 mg; acido
clothidrico y/o hidréxido de sodio para ajustar el pH; agua purificada c.s.p. 1 ml.

|
Posologia
Segun prescripeion médica.

Para uso tépico ocular dnicamente.
Agitar bien antes de usar.

No usar si la banda de seguridad en la tapa esta dafiada o ausente.

Condiciones de conservacién y almaccnamicnto
|
Conservar desde 2°C hasta 23 °C.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Especnhdad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud - Certificado N° §7.846
® Marca registrada.

Presentacion
Simbrinza® Suspensién Oftdlmica se presenta en frasco gotero por 5 mL.
Mantener fucra del alcance y la vista de los nifios

Elaboradd ei: Alcon-Couvreur N.V. - Puurs, Bélgica.

Novartis Argentina S.A.
Ramalle 1851- C1429DUC- Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéurico.

Fecha de elaboracidn: Lote N*: F%ﬁ}k\\ien/cinw’
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Monica Cristina Aguaviva
Profesional de la Salud
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