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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2340-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2022-07502380-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-07502380-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA SA solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominada
VIGADEXA / MOXIFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO) - DEXAMETASONA FOSFATO ( COMO SAL
DISODICA), Forma Farmacéutica y Concentracion. SOLUCION OFTALMICA ESTERIL /
MOXIFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO) 0,5g/ 100 ml - DEXAMETASONA FOSFATO ( COMO SAL
DISODICA) 0,1 g/ 100 ml; aprobada por Certificado N° 54.879.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase alafirma NOVARTIS ARGENTINA SA propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada VIGADEXA / MOXIFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO) - DEXAMETASONA FOSFATO (
COMO SAL DISODICA), Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL /
MOXIFLOXACINA (COMO CLORHIDRATO) 0,59/ 100 ml - DEXAMETASONA FOSFATO ( COMO SAL
DISODICA) 0,1 g / 100 ml; e nuevo proyecto de rétulos obrante en e documento 1F-2022-13952543-APN-
DERM#ANMAT,; €& nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento IF-2022-13952415-APN-

DERM#ANMAT e informacion para e paciente obrante en e documento IF-2022-13952481-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 54.879, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Novartis

PROYECTO DE PROSPECTO

VIGADEXA®
MOXIFLOXACINA
FOSFATO DE DEXAMETASONA

Solucion Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria brasilera
FORMULA

Cada 100 ml de VIGADEXA® solucion oftalmica estéril contiene:

Clorhidrato de moOXifloXacina.....c.uuuvveeeieeeiieiriiieeee e e e eeiirireere e e e seeeieeaeesreeeeseeeseenenens 0,5g
Fosfato disodico de deXametasona .......ucueeeeeeeeseeevicireneeeeseeiiereeseee s eessasevasreeeseeesenes 0,1g

Excipientes: cloruro de sodio 0,62 g; acido borico 0,3 g; sorbitol 0,2 g; tiloxapol 0,05 g;
edetato disodico dihidratado 0,01 g; hidroxido de sodio / acido clorhidrico c.s.p. pH y agua
purificada c.s.p. 100 mL.

ACCION TERAPEUTICA
Antibacteriano y antiinflamatorio esteroide topico ocular.

Grupo Farmacoterapéutico: Corticosteroides y antiinfectivos en combinacion
Codigo ATC: SO1CAO01.

INDICACIONES

VIGADEXA® solucion oftalmica esta indicada en el tratamiento de infecciones oculares
causadas por microorganismos susceptibles y en la prevencion de inflamacion e infeccion
bacteriana que puede ocurrir tras una cirugia ocular.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

Accion farmacologica

Moxifloxacina/Dexametasona es una solucion oftalmica isotonica y estéril combinando
clorhidrato de moxifloxacinay fosfato disédico de dexametasona.

Los individuos que pueden beneficiarse con la terapia topica combinada con un agente
antibacteriano y un agente antiinflamatorio son aquéllos que se sometieron a una cirugia
ocular, como extraccion de cataratas y cirugia refractiva. La instilacion de un esteroide y un
antibiotico asociados es beneficiosa en esos individuos de la siguiente manera: el esteroide
suprime la inflamacion, a la vez que el antibidtico controla la proliferacion de bacterias
susceptibles potencialmente patdgenas, y también actia de una manera profilactica. Muchas
especies de bacterias encontradas en endoftalmitis post quirurgicas son las mismas especies
generalmente encontradas en la flora periocular.

Moxifloxacina es una fluoroquinolona de cuarta generacion que inhibe la ADN girasa y
topoisomerasa IV requerida para la replicacion, reparacion y recombinacion del ADN
bacteriano. Dexametasona es un corticosteroide moderadamente potente que tiene buena
penetracion en el tejido ocular. Los corticosteroides tienen un efecto antiinflamatorio, asi
como vasoconstrictor. Suprimen la respuesta y sintomas inflamatorios en varios trastornos
sin curar basicamente estos trastornos.
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El mecanismo exacto de la accion antiinflamatoria de dexametasona es desconocido. Inhibe
las multiples citoquinas inflamatorias y produce mdultiples efectos glucocorticoides y
mineralocorticoides.

Dexametasona esuno de los mas potentes corticosteroides con una potencia antiinflamatoria
relativa mayor que prednisolona o hidrocortisona.

Mecanismos de Resistencia

La resistencia a fluoroquinolonas, incluyendo moxifloxacina, ocurre por lo general por
mutaciones cromosomicas en genes que codifican para la ADN girasa y topoisomerasa I'V.
En bacterias gram-negativas la resistencia a moxifloxacina puede deberse a mutaciones en
los sistemas génicos de resistencia a multiples antibioticos y resistencia a quinolonas. No se
espera resistencia cruzada a beta-lactamasas, macr6lidos y aminoglucosidos debido a la
diferencia en el modo de accion.

Puntos de corte

Los puntos de corte (mg/L) de la Concentracion Inhibitoria Minima (-CIM) establecidos por
el Comité Europeo sobre Pruebas de Susceptibilidad Antimicrobiana (EUCAST) son los
siguientes (donde S = susceptibilidad y R = resistencia):

Especies Staphylococcus S < 0,5;R > 1
Streptococcus A,B,C,GS<0,5;R > 1
Streptococcus pneumoniae S < 0,5; R > 0,5
Haemophilus influenzae S < 0,5; R > 0,5
Moraxella catarrbalis S < 0,5; R > 0,5
Enterobacteriaceae S<0,5;R > 1

No relacionado a especies S < 0,5; R > 1

Los puntos de corte in vitro fueron utiles en la prediccion de la eficacia clinica de
moxifloxacina cuando fue administrada sistémicamente. Estos puntos de corte podrian no
ser aplicables al uso ocular topico del medicamento en la medida en que se alcancen
concentraciones mas elevadas en el ojo y las circunstancias fisicas/quimicas locales puedan
influir en la actividad del medicamento en el sitio de administracion.

Eficacia clinica frente a patogenos especificos

La prevalencia de resistencia adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo para
especies seleccionadas y la informacion local sobre resistencia es deseable, particularmente
en el tratamiento de infecciones severas. De ser necesario, deberia considerarse el consejo de
un experto cuando la prevalencia de la resistencia sea tal que la utilidad de moxifloxacina
en al menos algunos tipos de infecciones sea cuestionable.

Especies comunmente susceptibles

Microorganismos Gram positivos aerobicos:

Corynebacterium - especies incluyendo Corynebacterium diphtheriae
Staphylococcus aureus (susceptible a meticilina)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Grupo Streptococcus viridans

Microorganismos gram negativos aerobicos:

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae
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Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrbalis

Serratia marcescens

Microorganismos anaerobicos:

Proprionibacterium acnes

Otros microorganismos:

Chlamydia trachomatis

Especies para las que la resistencia adquirida puede ser un problema
Microorganismos Gram positivos aerobicos:

Staphylococcus aureus (resistente a meticilina)

Staphylococcus, especies coagulasa-negativas (resistente a meticilina)
Microorganismos gram negativos aerobicos:

Neisseria gonorrhoeae

Organismos inherentemente resistentes

Microorganismos gram negativos aerobicos:

Pseudomonas aeruginosa

Farmacocinética

La farmacocinética sistémica de moxifloxacinay dexametasona no ha sido estudiada en
humanos siguiendo la dosificacion ocular topica de Moxifloxacina Solucion Oftalmica,
0,5% o Gel. Sin embargo, la farmacocinética de moxifloxacina y dexametasona en seres
humanos ha sido bien caracterizada luego de la administracion oral, intravenosa y topica
ocular.

Absorcion

Moxifloxacina: La penetracion corneal de moxifloxacina fue evaluada en pacientes adultos
con cirugia de catarata luego de la administracion ocular topica de Moxifloxacina Solucion
Oftalmica 0,5%. Moxifloxacina penetré rapidamente la cornea y fue bien absorbida,
alcanzando una concentracion maxima media (Cmax) de 1,61 = 1,26 pg/mL en el humor
acuoso dentro de las 2 horas post dosis luego de un régimen de dosificacion de 4 veces por
dia, de 2 dias (1 gota para 4 dosis el dia antes de la cirugia y el dia de la cirugia) y una Cmax
de 1,55 = 0,71pg/mL post dosis dentro de los 30 minutos en luego de un régimen de
dosificacion de 1 dia (1 gota cada 15 minutos para 4 dosis el dia de la cirugia). Las
concentraciones plasmaticas de moxifloxacina fueron medidas en individuos sanos que
recibieron dosis oculares topicas bilaterales de moxifloxacina -solucion oftalmica 0,5 %- 3
veces al dia. Los valores de Cmax en el estado de equilibrio (2,70 = 1,29 ng/mL) y el area
estimada bajo la curva (ABC 0-o0; 41,9 = 15,6 ngeh/mL) fueron aproximadamente 1667 y
917 veces menores, respectivamente que la Cnaxmediay ABC obtenidasluego de dosis orales
terapéuticas de 400 mg de moxifloxacina. De acuerdo con un estudio de farmacocinética
clinica reportado en la literatura, la absorcion oral de moxifloxacina en voluntarios sanos es
rapida y la biodisponibilidad es casi completa al 86 %.

Dexametasona: Tras la administracion ocular tépica de dexametasona 0,1% solucion
oftalmica a pacientes sometidos a una cirugia de catarata, dexametasona es detectable luego
de 30 minutos en el humor acuoso y llega al pico entre los 90 a 120 minutos con una
concentraciéon media de 31 ng/mL. En el humor acuoso se han observado concentraciones
bajas pero detectables luego de 12 horas. La biodisponibilidad oral de dexametasona varia
entre el 70-80% en individuos sanos y pacientes.
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Distribucion

Moxifloxacina: En humanos, el volumen de distribucion en estado de equilibrio fue de
aproximadamente 2,0 L/Kg. Aproximadamente el 48% de Moxifloxacina estd asociada a
proteinas del plasma. El grado de asociacion a proteinas fue consistente en todos los rangos
de concentraciones plasmaticas testeadas (0,05 a 4,7 mg/L).

Dexametasona: El volumen de distribucion en humanos en estado de equilibrio fue de 0,58
L/Kg. In vitro, no se observd cambio en la asociacion a proteinas del plasma humano con
concentraciones de dexametasona de 0,04 a 4 pg/mL, con una asociacion media a proteinas del
plasma de 77.4%.

Biotransformacion

Moxifloxacina: La moxifloxacina experimenta tanto la sulfatacion de la amina secundaria
(M1), via principal, y glucuronidacion del grupo carboxilo (M2), via secundaria en humanos.
La sulfatacion ocurre en la amina secundaria de la moxifloxacina mientras que la
glucuronidacion sucede en el acido carboxilico para formar el acil glucuronido. El N-
sulfonato y el acil glucuronido son aproximadamente una tercera y una décima parte de la
concentracion maxima del farmaco original luego de la administracion oral. Un porcentaje
sustancial de la exposicion al acil glucuronido luego de la administracion oral es el resultado
del metabolismo de fase Il de primer paso. Ni el metabolito N-sulfonato ni el acil glucurénido
aparentan ser farmacologicamente activos.

Dexametasona: Tras la administracion oral, se identificaron dos metabolitos principales, de
los cuales el 60% de la dosis fue 6B-hidroxidexametasona y hasta un 10% 6p-hidroxi-20-
dihidrodexametasona.

Eliminacion

Moxifloxacina: Luego de la administracion tanto por via intravenosa como oral, las vidas
medias terminales de eliminacion son similares en aproximadamente 12 horas. La excrecion
total del cuerpo es lenta en aproximadamente 12 L/hr. Cerca del 20% de la dosis es excretada
en orina sin metabolizar y el clearance renal fue de 43 mL/min. La excrecion fecal resulto ser
la ruta de eliminacion principal. Tanto el farmaco original (25% de la dosis) como el
metabolito N-sulfonato (35% de la dosis) representaron un 60% de la dosis total en las
heces. El acil glucuronido no fue detectado en las heces luego de la administracion sistémica.
La excrecion urinaria representé un 35 % del total de la dosis, con un 20% como farmaco
original, 15% como el metabolito N-sulfonatoyun 5% como el metabolito acil-glucurénido
y el clearence renal fue 43mL/min. La excrecion renal es el resultado de la filtracion
glomerular, la secrecion activa (el metabolito acil glucurénido) y la reabsorcion tubular.

Dexametasona: Tras la administracion intravenosa de dexametasona, la eliminacion
sistémica fue de 0,125 L/hr/Kg. Tras la administracion oral, el 2,6% del medicamento sin
metabolizar fue recuperado en la orina, mientras que el 70 % de la dosis fue recuperado como
metabolitos. Tras la dosificacion sistémica, la vida media fue de 3-4 horas, pero se encontrd
que fue levemente mayor en hombres. Esta diferencia observada no fue atribuida a cambios
en la eliminacion sistémica sino a diferencias en volumen de distribucion y peso corporal.

Linealidad/ No linealidad

Moxifloxacina: La farmacocinética de moxifloxacina fue lineal en el rango de 50 a 800 mg
después de laadministracion de una dosis oral tnica. Lascurvas de concentracion plasmatica
en funcion del tiempo siguieron patrones muy similares para todas las dosis, y no se detectd
una dependencia significativa a la dosis.
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Dexametasona: Se observo una farmacocinética lineal después de la administracion oral con
dosis entre 0,5 y 1,5 mg donde el ABC (area bajo la curva) fue menor que el proporcional al
de la dosis oral.

Relacion(es) farmacocinética(s)/ farmacodinamica(s)

No se ha establecido una relacion farmacodinamica / farmacocinética después de la
administracion topica ocular.

Poblaciones especiales

Moxifloxacina: Moxifloxacina no muestra una farmacocinética dependiente de la edad o
género, comparando voluntarios jovenes y mayores sanos.

Pacientes pedidtricos (menores de 18 arios)

Moxifloxacina: No fue publicado ningun resultado farmacocinético pediatrico.

Dexametasona: La farmacocinética pediatrica varia entre grupos etarios pero se observaron
amplias variabilidades interpacientes.

Insuficiencia renal

Moxifloxacina: El ajuste de la dosis de moxifloxacina no parece ser necesario en personas
con disfuncion renal.

Dexametasona: La farmacocinética de dexametasona no difiere de modo significativo en
pacientes con insuficiencia renal cuando se compara con individuos sanos.

Insuficiencia hepdtica

Moxifloxacina: El ajuste de la dosis de moxifloxacina no parece ser necesario en personas
con trastorno hepatico leve a moderado. La farmacocinética de moxifloxacina no ha sido
estudiada en pacientes con insuficiencia hepatica severa.

Estudios clinicos

La eficacia y seguridad de VIGADEXA® fueron demostradasen 4 estudios clinicos (C-05-
12, BRA-05-01, BRA-05-02, BRA-07-02).

En un estudio clinico controlado de 8 dias (C-05-12) en pacientes de al menos 1 afio de edad
(N = 227 pacientes), de cualquier raza o sexo con diagndstico de blefaritis bacteriana,
VIGADEXA® demostr6 una puntuacion clinica media similar a Moxifloxacina 0.5%
solucion oftalmica. La puntuacion clinica media (suma de los 4 signos oculares cardinales de
blefaritis bacteriana: descamacion / formacion de costra de los bordes del parpado, eritema
del parpado, hinchazon del parpado e inyeccion conjuntival bulbar) para VIGADEXA fue
3,2 en la visita de salida en comparacion con 3.8 para Moxifloxacina 0.5%.

En un estudio clinico controlado de 15 dias (BRA-05-01) en pacientes que tenian al menos
18 afios de edad (N = 139 pacientes), después de una cirugia de cataratas, VIGADEXA® no
fue inferior a Moxifloxacina 0.5 % Solucion oftalmica + Fosfato de dexametasona Solucion
oftalmica al 0,1% en el porcentaje de pacientes con puntuacion de cero para la presencia de
células (entre 0 y 4 células) en la camara anterior medida en la lampara de hendidura.
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En un estudio clinico controlado de 15 dias (BRA-05-02) en pacientes entre 18 y 50 afios de
edad (N = 128 pacientes), después del procedimiento LASIK (queratomileusis in situ con
laser), VIGADEXA® no fue inferior a Moxifloxacina 0.5% Solucion oftalmica + Fosfato de
dexametasona 0.1% Solucion oftalmica en el porcentaje de pacientes con puntaje de cero
para la presencia de células (entre 0 y 4 células) en la camara anterior.

En un estudio clinico controlado de 8 dias (BRA-07-02) en pacientes que tenian al menos 18
anos de edad (N = 102 pacientes), con inflamacion e infeccion ocular bacteriana (blefaritis
y/o queratitis y/o conjuntivitis), VIGADEXA® ha demostrado una eficacia similar a
Moxifloxacina 0.5 % solucion oftalmica + fosfato de dexametasona 0.1% solucion oftalmica
en la curacion clinica (suma de puntuaciones = 0) para los 5 signos cardinales oculares.

Datos de toxicidad pre-clinica

Los datos pre-clinicos mostraron que no hay peligro especial para humanos, con la
exposicion topica ocular a moxifloxacina o dexametasona, en base a estudios de toxicidad
a dosis repetidas. La dexametasona se considera no genotoxica en base a una bateria de
€nsayos in vivo e in vitro.

La moxifloxacina no fue mutagénica en cuatro cepas bacterianas (TA 98, TA 100, TA 1535,
TA 1537) usadas en el ensayo de reversion de Ames Salmonella. Al igual que con otras
fluoroquinolonas, la respuesta positiva observada con moxifloxacina en la cepa TA 102
utilizando el mismo ensayo puede debersea la inhibicion dela ADN girasa. La moxifloxacina
no fue mutagénica en el ensayo de mutacion genética en células de mamifero CHO/HGPRT.
Se obtuvo un resultado equivoco en el mismo ensayo cuando se utilizaron células v79. La
moxifloxacina fue clastogénica en el ensayo de aberracion de cromosoma v79, pero no
indujo sintesisde ADN no programada en cultivos de hepatocitos de rata. No hubo evidencia
de genotoxicidad iz vivo en una prueba de micronucleos o en una prueba letal dominante en
ratones.

No hay estudios de carcinogenicidad con Dexametasona disponibles. No se realizaron
estudios a largo plazo en animales para determinar el potencial carcinogénico de la
moxifloxacina. Sin embargo, en un estudio acelerado con iniciadores y promotores por 38
semanas, el clorhidrato de moxifloxacina no fue carcindgenico en ratas a las que se le
administr6 una dosis oral de 500mg/kg/dia (277 veces mayor que la DOMRH basada en el
ABC).

Para informacion de estudios de toxicidad en el desarrollo, ver seccion “Embarazo, lactandia,
mujeres y hombre en edad reproductiva”.

No se han realizado estudios standard de fertilidad con dexametasona. En un estudio no
estandar, dexametasona aumento la fertilidad en un modelo de rata inmadura, preparada
con gonadotropinas.

Moxifloxacina no tuvo efectosen la fertilidad masculina y femenina de ratas a dosis tan altas
como 500 mg/Kg/d (277 veces mas alta que la DOMRH en base al ABC). A dosis orales de
500 mg/Kg/dia, se observaron ligeras alteraciones en la morfologia espermatica (separacion
cabeza-cola) en ratas machoy en el ciclo estral en ratas hembra. Se determiné que el NOAEL
para la fertilidad y el desarrollo embrionario temprano era de 100 mg/Kg/dia (30 veces mas
alto que la DOMRH en base al ABC).

Estudios de animales j6venes

No hay disponibles estudios de toxicidad en animales jovenes con dexametasona.

En un estudio de toxicidad oral juvenil en perros con moxifloxacina, se observé condropatia
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a dosis de 30 mg/Kg/dia y superiores. Se determiné que el NOAEL era de 10 mg/Kg/d (711
veces mas alto que la DOMRH basada en el ABC).

POSOLOGIA/ DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Régimen posolégico
Para prevenir la inflamacion e infeccion ocular post quirargica:

e Instilar 1 gota 4 veces al dia en el ojo a operar, empezando 1 dia antes de la cirugia
y por 15 dias tras la cirugia.

o En pacientes que se sometieron a cirugia de catarata, instilar la solucion
inmediatamente tras la cirugia.

o En pacientes que se sometieron a cirugia refractiva por LASIK, instilar la
solucion 15 minutos tras la cirugia.

En infecciones oculares causadas por organismos susceptibles:
e Instilar 1 gota 4 veces al dia por 7 dias.

Poblacion objetivo general
Pacientes adultos

Poblaciones especiales

Insuficiencia renal
No se realizaron estudios en pacientes con insuficiencia renal.

Insuficiencia hepdtica
No se realizaron estudios en pacientes con insuficiencia hepatica.
Pacientes pedidtricos (menores de 18 arios)

La experiencia pediatrica en estudios clinicos es limitada; no se pueden hacer
recomendaciones de posologia especificas. Pacientes de edad avanzada (de 65 afios de edad
y mayores)

Existen datos limitados disponibles sobre el uso de VIGADEXA® en pacientes mayores de
65 afios, pero no hay evidencia que sugiera que se requiera un ajuste del régimen de
dosificacion en estos pacientes.

Método de administracion
S6lo para uso ocular.

e DPara prevenir la contaminacion, la punta del gotero no debe tocar ninguna superficie. La
punta del gotero tampoco debe entrar en contacto con el ojo ya que esto podria causar
lesiones oculares. Luego de retirar la tapa, si el anillo de seguridad esta suelto, quitelo
antes de utilizar el medicamento.

e Si usted esta usando otros medicamentos como colirios o unglientos oftalmicos, espere
al menos 5 minutos entre cada medicamento. Los ungiientos oftalmicos deben ser
administrados en altimo lugar.
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e Se recomienda la oclusion nasolagrimal o el cierre suave de los parpados tras la
administracion. Esto puede reducir la absorcion sistémica de productos medicinales
administrados por via ocular y resultar en una disminucion de reacciones adversas
sistémicas.

CONTRAINDICACIONES

e Hipersensibilidad a los principios activos, cualquiera de los excipientes u otras
quinolonas.

¢ Queratoconjuntivitis herpética.
e Viruela, varicela, y otras infecciones virales de la cornea o la conjuntiva.

e Enfermedades fungicas de las estructuras oculares o infecciones oculares parasitarias
no tratadas.

e Infecciones oculares micobacterianas.

ADVERTENCIAS

e En pacientes que estén recibiendo quinolonas sistémicas, se han reportado reacciones
severas y ocasionalmente fatales (anafilacticas), algunas luego de la primera dosis.
Algunas reacciones fueron acompafadas por colapso cardiovascular, pérdida de
consciencia, angioedema (incluyendo edema de laringe, faringe o facial), obstruccion de
las vias respiratorias, disnea, urticaria y prurito. De ocurrir una reaccion alérgica a
moxifloxacina, discontinte el uso del producto. Reacciones severas de hipersensibilidad
aguda requieren tratamiento de emergencia inmediato. Se debe administrar oxigeno y
manejar las vias aéreas segun lo indicado clinicamente.

e El uso prolongado de corticosteroides oftalmicos puede resultar en hipertension ocular
y/o glaucoma, con dafio al nervio optico, agudeza visual reducida y defectos del campo
visual, y posterior formacion de catarata subcapsular. En pacientes que estén recibiendo
terapia prolongada de corticosteroides oftalmicos, se debe chequear rutinaria y
frecuentemente la presion intraocular. Esto es especialmente importante en pacientes
pediatricos, ya que el riesgo de hipertension ocular inducida por corticosteroides puede
ser mayor en nifios y puede ocurrir mas temprano que en adultos.

e El riesgo de presion intraocular elevada inducida por corticosteroides y/o formacion de
catarata se incrementa en pacientes con predisposicion (p.ej. diabetes).

e La inflamacion y ruptura del tendon pueden ocurrir con terapia sistémica de
fluoroquinolona. Por lo tanto, el tratamiento con VIGADEXA® solucién oftalmica debe
ser discontinuado al primer signo de inflamacion del tendon. (Ver REACIONES
ADVERSAS).

e Puede ocurrir Sindrome de Cushing y/o supresion adrenal asociado con la absorcion
sistémica de dexametasona oftalmica trasuna terapia intensiva o continua de largo plazo

en pacientes predispuestos, incluyendo nifios y pacientes tratados con inhibidores de
CYP3A4 (incluyendo ritonavir y cobicistat) (ver INTERACCIONES). En esos casos no
se debe discontinuarel tratamiento de modo abrupto, sino ajustandolo progresivamente.

e Loscorticosteroides pueden reducir la resistencia y ayudaren el desarrollo de infecciones
bacterianas, fungicas, virales y parasitarias, y enmascarar los signos clinicos de una

infeccion.
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e Se debe sospechar de infecciones fiingicas en pacientes con ulceracion persistente de la
cornea. La terapia con corticosteroides debe discontinuarse si ocurre una infeccion
fangica.

e Los corticoides oftalmicos topicos pueden retardar la cicatrizacion de la cornea. Los
AINEs [Antiinflamatorios No Esteroideos] topicos son también conocidos por retardar
o retrasar la cicatrizacion. El uso concomitante de AINEs y esteroides topicos puede
aumentar el potencial de problemas de cicatrizacion (ver INTERACCIONES).

¢ Enlasenfermedades que causan reduccion del espesor de la cornea o de la esclerotica, se
debe tener en cuenta que pueden ocurrir perforaciones con el uso de corticosteroides
topicos.

e El uso prolongado de antibidticos puede resultar en un crecimiento desmedido de
organismos no susceptibles, incluyendo hongos. Si ocurre una sobreinfeccion,
discontinte el uso y establezca una terapia alternativa.

PRECAUCIONES
Interacciones:
e Eluso concomitante de esteroides y AINEs topicos puede incrementar potencialmente el

problema de la cicatrizacion de la cornea.

e Los inhibidores de CYP3A4, incluyendo ritonavir y cobicistat, pueden incrementar la
exposicion sistémica resultando en un aumento del riesgo de supresion suprarrenal /
Sindrome de Cushing. (Ver Seccion ADVERTENCIAS). La combinacién debe evitarse a
menos que el beneficio supere el aumento del riesgo de efectos secundarios sistémicos de
corticosteroides, en cuyo caso los pacientes deben ser monitoreados para detectar efectos
sistémicos de corticosteroides.

Embarazo, lactancia, mujeres y hombres en edad reproductiva

Embarazo

Resumen de los riesgos

No hay estudios adecuados y bien controlados sobre el uso de VIGADEXA® solucion
oftalmica en mujeres embarazadas como para informar un riesgo asociado al producto.

El uso sistémico prolongado o repetido de corticoesteroides durante el embarazo ha sido
asociado con un riesgo incrementado en el retardo del crecimiento intrauterino. Los bebés
nacidos de madres que recibieron dosis sustanciales de corticosteroides durante el embarazo
deben ser observados cuidadosamente con relacion a signos de hipoadrenalismo.

Toxicidad embrio-fetal y teratogenicidad fueron observadas en estudios en animales con
dexametasona, ambos después de administracion sistémica y ocular a niveles de dosis
terapéuticas (ver Datos en animales).

La administracion oral de moxifloxacinaa ratas y monosy por via intravenosa a conejos
durante el periodo de organogénesis no produjo efectos adversos maternos o efectos en el
feto a dosis 30 mas altas que la dosis oftalmica maxima recomendada en humanos
(DOMRH) en base al area bajo la curva (ABC) (ver Datos en animales).
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VIGADEXAG® solucién oftalmica deberia ser utilizado durante el embarazo solamente si el
potencial beneficio supera el potencial riesgo para el feto.

Datos en animales
Dexametasona

En estudios de desarrollo embriofetal, la dexametasona fue teratogénica en ratones y conejos
después de la administracion topica ocular. En ratones, ratas y conejos, se observaron
malformaciones fetales, retardo en el crecimiento fetal y aumento en las tasas de mortalidad
después de la administracion sistémica (oral, subcutanea e intramuscular) de dosis toxicas
para la madre durante el periodo de organogénesis. El nivel de efecto adverso no observado
(NOEL) general para toxicidad del desarrollo fue basado de un estudio en ratas (de
administracion oral) y se bas6 en la embriotoxicidad (0.01 mg/kg/dia). Esto corresponde a
menos de 1 vez la DOMRH basada en el ABC.

Moxifloxacina

Se realizaron estudios embriofetales en ratas prefiadas a las que se les administrd 20, 100 o
500 mg/kg/dia de moxifloxacina por sonda oral en los dias 6 a 17 de gestacion, para
enfocarse en el periodo de organogénesis. Se observo una disminucion del peso corporal fetal
y retraso en el desarrollo esquelético a dosis de 500 mg/Kg/dia (277 veces mas alta que la
DOMRH en base al ABC). El nivel de efecto adverso no observado (NOAEL) para el
desarrollo de toxicidad fue de 100 mg/Kg/dia (30 veces mayor que la DOMRH en base al
ABC).

Se realizaron estudios embriofetales en conejas prefiadas a las que se les administr6 2, 6.5 o
20 mg/Kg/dia de moxifloxacina por via intravenosa en los dias 6 a 20 de gestacion, para
apuntar al periodo de organogénesis. Abortos, un aumento de malformaciones fetales,
retraso en la osificacion esquelética del feto, y una reduccion de los pesos placentario y fetal
se observaron a dosis de 20 mg/Kg/dia (1086 veces superior a la DOMRH en base al ABC).
Se determin6 que el NOAEL para la toxicidad en el desarrollo era de 6,5 mg/Kg/dia (246
veces superior a la DOMRH en base al ABC).

A monos cangrejeros prefiados, se les administr6 moxifloxacina en dosis de 10, 30 o 100
mg/Kg/dia por intubacion intragastrica entre los dias 20 a 50 de gestacion, apuntando al
periodo de organogénesis. A las dosis toxicas maternas de > 30 mg/Kg/dia, se observo
aumento del aborto, vomitosy diarrea. Se observaron fetosde menostamafo, acompafnados
de una reduccion en el peso corporal fetal a dosis de 100 mg/ Kg/dia (2864 veces superior
que la DOMRH en base al ABC). El NOAEL para la toxicidad fetal fue de 10 mg/Kg/dia,
(174 veces superior a la DOMRH en base al ABC).

En un estudio pre y postnatal en ratas se les administré6 moxifloxacina por sonda oral en
dosis de 20, 100y 500 mg/Kg/dia desde el dia 6 de gestacion hasta el final del periodo de
lactancia. Ocurri6 la muerte materna durante la gestacion a dosis de 500 mg/Kg/dia. Se
observaron un ligero aumento en la duracion del embarazo, una reduccion del peso de las
crias al nacer y una disminucion en la supervivencia prenatal y neonatal a dosis de 500
mg/Kg/dia (277 vecessuperior quela DOMRH en base al ABC) EINOAEL para el desarrollo
prenatal y postnatal se determiné en 100 mg/Kg/dia (30 veces superior a la DOMRH en el
ABC).

Lactancia

Resumen de los riesgos
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Se desconoce si moxifloxacina y dexametasona son transferidas a la leche humana luego de
la administracion topica ocular.

Un estudio en ratas lactantes ha mostrado la transferencia de moxifloxacina a la leche luego
de la administracion oral (ver Datos en animales).

No es probable que la cantidad de moxifloxacina y dexametasona sea detectable en la leche
humana o sea capaz de producir efectos clinicos en el lactante luego del uso topico ocular
del producto. Sin embargo, no se puede excluir el riesgo para el lactante. Es necesario tomar
la decision de discontinuar la lactancia o discontinuar/abstenerse de la terapia, considerando
el beneficio de la lactancia para el bebé y el beneficio de la terapia para la mujer.

Datos en animales

No se han realizado estudios preclinicos con dexametasona en animales lactantes. Luego de
la administracion oral de 5 mg/Kg de 14C-moxifloxacinaa ratas lactantes, la cantidad de
radioactividad fue menor en la leche que en el plasma. No se detect6 radioactividad en la

leche luego de 24 horas.

Mujeres v hombres en edad reproductiva

No hay informacion acerca de los efectos de VIGADEXA® en la fertilidad humana o animal.
Los datos clinicos para evaluar el efecto de moxifloxacina o dexametasona en la fertilidad
tanto femenina como masculina son limitados. Dexametasona y moxifloxacina no
disminuyen la fertilidad en ratas. No hay estudios de fertilidad animal estindar disponibles
con dexametasona. Moxifloxacina no perjudico la fertilidad en ratas (ver Datosde toxicidad
pre-clinica)

REACCIONES ADVERSAS

Lista tabulada de reacciones adversas de los estudios clinicos

Las reacciones adversas de los ensayos clinicos (Tabla 1) se enumeran segun la clase de
organo, aparato o sistema del MedDRA Dentro de cada clase de 6rgano, aparato o sistema,
las reacciones adversas se ordenan por frecuencia, con las reacciones mas frecuentes
primero. En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se especifican por orden
decreciente de gravedad. Ademads, para cada reaccion adversa se indica la categoria de
frecuencia correspondiente segun la convencion siguiente (CIOMS III): : muy frecuentes
(=1/10), frecuentes (=1/100 a<1/10), poco frecuentes (>1/1.000a <1/100), raras (=1/10.000
a <1/1.000), muy raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones
adversas se presentan en orden decreciente de severidad.

Tabla 1 Frecuencia de reacciones adversas en ensayos clinicos

Clase de 6rgano o Reacciones adversas Categoria de frecuencia
sistema

Trastornos psiquiatricos [[nsomnio Raro

Trastornos del sistema [Disgeusia Poco frecuente

nervioso

Trastornos del ojo Prurito ocular, irritacion ocular  |[Frecuente
Vision borrosa, dolor en el [Poco frecuente
parpado
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Trastornos respiratorios, [Dolor orofaringeo Poco frecuente
toracicos v mediastinales

Reacciones adversas de reportes espontineos v casos de literatura (Frecuencia desconocida)

Las siguientes reacciones adversas han derivado de la experiencia post-comercializacion con
VIGADEXA® a través de informes de casos espontaneos y casos de literatura. Debido a que
estas reacciones se informan voluntariamente a partir de una poblacion de tamario incierto
no se pueden estimar las frecuencias por lo que se clasifica como Desconocida. Las
reacciones adversas a los medicamentos se enumeran segun las clases de 6rganosdel sistema
en MedDRA. Dentro de cada clase de 6rgano del sistema, las reacciones adversas se
presentan en orden decreciente de gravedad.

Tabla 2 Reacciones adversas de reportes espontaneos v literatura (frecuencia desconocida)

Clase de 6rganos o sistemas Reacciones adversas
Trastornos del ojo Hiperemia ocular
SOBREDOSIFICACION

Debido a las caracteristicas de este medicamento no hay efectos toxicos esperados para la
sobredosis ocular de este producto, o en el caso de ingestion accidental del contenido de un
envase.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 - 4658-7777

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a menos de 30°C.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos.
PRESENTACIONES
VIGADEXA® solucion oftalmica se presenta en cajas con frasco gotero plastico con § mL.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°:
54.879®Marca Registrada

Elaborado en: Novartis Biociencias S.A. - Sao Paulo, Brasil.
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111

www.novartis.com.ar
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Novartis
INFORMACION PARA EL PACIENTE

VIGADEXA®

MOXIFLOXACINA
FOSFATO DE DEXAMETASONA

Solucion Oftalmica Estéril
Venta bajo receta Industria Brasilera

Lea este prospecto detenidamente antes de administrar VIGADEXA®,
Conserve este prospecto. Es posible que lo deba volver a leer.
Si tiene alguna duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto s6lo para usted. No se lo dé a otras personas o utilice
para otras enfermedades.

Si alguno de los efectos secundarios lo afecta de forma severa o si usted nota algun efecto
secundario no indicado en este prospecto, por favor, digaselo a su médico o farmacéutico.

Formula:

Cada 100 mL de VIGADEXA® solucion oftalmica estéril contiene:

Clorhidrato de mOXifloXacina.....c.ueuveeiieeeiieeiiiiieeeeeeeiee et se e e s s e e evasreeee s e e esesennees 0,5g
Fosfato dis6dico de deXametasona .......uveeeveeiseeriiiviieneeeeneeninieeeeee s e e s ereeesre e s naes 0,1g

Excipientes: cloruro de sodio 0,62 g; acido borico 0,3 g; sorbitol 0,2 g; tiloxapol 0,05 g;
edetato disodico dihidratado 0, 01 g; hidroxido de SOle /acido clorhldnco c.s.p. pH y agua
purificada c.s.p. 100 mL.

En este prospecto

¢Qué es VIGADEXA® y para qué se utiliza?

Qué necesita saber antes y durante el tratamiento con VIGADEXA®
Forma de utilizar VIGADEXA®

Posibles efectos adversos

¢Como conservar VIGADEXA®?

Presentaciones
¢Qué es VIGADEXA®y para qué se utiliza?

sOué es VIGADEXA®?

VIGADEXA® es un antibiotico que contiene moxifloxacina y dexametasona. La
moxifloxacina pertenece a una clase de antibioticos llamada fluoroquinolonas. La
dexametasona pertenece a una clase de medicamentos conocidos como corticoesteroides o
esteroides.

sPara qué se utiliza VIGADEXA®?
VIGADEXA® solucion oftalmica esta indicada en el tratamiento de infecciones oculares
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causadas por microorganismos susceptibles y en la prevencion de inflamacion e infeccion
bacteriana que puede ocurrir tras una cirugia ocular.

sComo actiia VIGADEXA®?

. VIGADEXA®solucion oftalmica esuna combinacion de dos medicamentos: moxifloxacina
(un antibiotico) y dexametasona (un esteroide). La moxifloxacina detiene infecciones
causadas por gérmenes o bacterias. Funciona matando los gérmenes que causan la infeccion.
La dexametasona ayuda en aliviar el enrojecimiento, la picazon y la hinchazon.

Si tiene alguna pregunta de como funciona VIGADEXA® o por qué se le prescribid este
medicamento, consulte a su médico.

Qué necesita saber antes y durante el tratamiento con VIGADEXA®

Siga todas las instrucciones de su médico cuidadosamente. Podrian diferir de la informacion
general contenida en este prospecto.

No utilice VIGADEXA®:

Si usted es alérgico (hipersensible) a moxifloxacina, dexametasona o cualquiera de los otros
componentes del medicamento.
Si piensa que puede ser alérgico, consulte a su médico.
- Si usted es alérgico (hipersensible) a otros antibioticos llamados quinolonas;
- Si usted tiene o piensa que tiene:
* Queratitis por Herpes Simple, viruela, varicela, o cualquier otra infeccion ocular
viral
* Enfermedad fangica ocular, o infeccion no tratada por parasitos
* Tuberculosis ocular.

Advertenciasy precauciones

Consulte con su médico de inmediato si tiene alguno de estos sintomas duranteel tratamiento

con VIGADEXA®:

-Si nota los primeros signos de una erupcion cutanea o cualquier otra reaccion de
hipersensibilidad, urticaria, picazéon o problemas respiratorios, suspenda el tratamiento
inmediatamente y contacte a su médico.

- Si usted utiliza VIGADEXA® durante un largo periodo de tiempo, usted puede:

* Tener mayor presion en su(s) ojo(s). Usted debe revisar su presion ocular regularmente
mientras usa VIGADEXA ©. Los pacientes pediatricos tienen mayor riesgo de incremento de
presion ocular. Si usted es diabético, tiene un mayor riesgo de incremento de presion ocular.
*Tener un mayor riesgo de desarrollar cataratas, si es diabético. Debe consultar a su médico
regularmente si utiliza VIGADEXA® a largo plazo.
* Desarrollar sindrome de Cushing debido a que el medicamento ingresa en sangre. Consulte
con su médico si experimenta hinchazon en la cara y aumento de peso ya que éstas suelen
ser los primeros signos del sindrome. Sus glandulasadrenales podrian no producir suficientes
(esteroides) hormonas como el cortisol después de un tratamiento prolongado o intensivo
con VIGADEXA®. Consulte a su médico antes de detener el tratamiento por su cuenta. Estos
riesgos son especialmente importantes en niflos y pacientes tratados con ritonavir o
cobicistat, medicamentos utilizados en el tratamiento del VIH (Ver seccion “Otros
medicamentos y VIGADEXA®”)

- Si sus sintomas empeoran o vuelven repentinamente, por favor pongase en contacto con su
médico. Usted puede volverse mas susceptible a infecciones oculares con el uso de este
producto.

- Si usted tiene una infeccion, su médico le recetara otro medicamento para tratar esa
infeccion.
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- Si usted esta tomando un medicamento para el dolor que contenga AINEs (medicamentos
Antiinflamatorios No Esteroideos) y VIGADEXA® al mismo tiempo, podria haber una
demora en la cicatrizacion de la herida de su ojo.

- Si tiene un trastorno que provoca el adelgazamiento de los tejidos del ojo antes de usar este
medicamento.

- Deje de tomar VIGADEXA®si desarrolla dolor o hinchazon de los tendones (tendinitis). La
hinchazon y la rotura del tendon han ocurrido en personas que toman fluoroquinolonas por
via oral o intravenosa.

Pacientes pediatricos (menores de 18 afos)
Se desconoce si VIGADEXA®es seguro y efectivo en pacientes pediatricos.

Adultosy pacientes mayores (65 anos y mas)
Usted puede utilizar VIGADEXA®si tiene mas de 65 afios en la misma dosis que los otros
adultos.

Otros medicamentos y VIGADEXA® (interacciones con otros medicamentos incluidas
vacunasy medicamentos biolégicos)

Consulte con su médico o farmacéutico si esta usando, ha usado recientemente o piensa en
utilizar algun otro medicamento, incluidos aquellos obtenidos sin una prescripcion médica,
ya que pueden interactuar con VIGADEXA®.

Digale a su médico si usted esta usando AINEs topicos. El uso concomitante de esteroides
topicos y AINEs topicos pueden aumentar los problemas de cicatrizacion corneal;

Informe a su médico si esta usando ritonavir o cobicistat, ya que esto puede aumentar la
cantidad de dexametasona en sangre.

Si esta usando otros colirios o unglientos para los ojos, deje al menos 5 minutos entre cada
medicamento. Los ungiientos para los ojos deben administrarse en tltimo lugar.

Preguntele a su médico si no esta seguro de si su medicamento es uno de los mencionados
anteriormente.

Embarazo y lactancia

Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia, o piensa que podria estar embarazada o
esta planeando quedar embarazada o amamantar, consulte a su médico o farmacéutico antes
de utilizar este medicamento.

Forma de utilizar VIGADEXA®

Siempre utilice este medicamento exactamente como se lo indico su médico. Consulte con su
médico si no esta seguro.

No exceda la dosis recomendada por su médico.

Cudnto VIGADEXA®usar
Para prevenir la inflamacion e infeccion ocular post quirargica:

o Instilar 1 gota 4 veces al dia en el ojo a operar, empezando 1 dia antes de la cirugia
y por 15 dias tras la cirugia.

o En pacientes que se sometieron a cirugia de catarata, instilar la solucion

inmediatamente tras la cirugia.
1F-H2205 7983952 RAOBU AR ERMAANMAT
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o En pacientes que se sometieron a cirugia refractiva por LASIK, instilar la
solucion 15 minutos tras la cirugia.

En infecciones oculares causadas por organismos susceptibles:

. Instilar 1 gota 4 veces al dia por 7 dias o de acuerdo a lo indicado por el médico.

- Solamente use VIGADEXA® en sus ojos.

- Para evitar la contaminacion de la punta del frasco gotero y la solucion, se debe tener
cuidado de no tocar los parpados, las areas circundantes u otras superficies con la punta del
frasco.

- Después de quitar la tapa, si el precinto de seguridad esta suelto, retirelo antes de usar el
producto.

- Luego de utilizar VIGADEXA®, cierre sus parpados y presione con un dedo la esquina de
su 0jo, mas proxima a su nariz. Esto ayudara a evitar que VIGADEXA® ingrese en el resto
de su cuerpo e incremente los efectos en su ojo.

- Si no logra colocar la gota en el ojo, inténtelo de nuevo.

Si utilizamds VIGADEXA® del que debe

Enjuaguelo con agua tibia. Si usted tuvo recientemente una cirugia ocular, consulte a su
médico por instrucciones detalladas. No utilice mas gotas hasta que sea tiempo dela proxima
dosis regular.

En caso de ingesta accidental de VIGADEXA®, contacte a su médico. Sin embargo, no se
esperan complicaciones serias.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

Si olvida aplicar VIGADEXA®

Continte con la siguiente dosis como tiene planeado. Sin embargo, si es casi la hora de su
proxima dosis, salte la dosis que olvido y vuelva a su horario regular de dosificacion. No
aplique una dosis doble para compensar.

Si tiene alguna otra pregunta con respecto al uso de este medicamento, consulte a su médico
o farmacéutico.

Posibles efectos adversos

Al igual que todoslos medicamentos, VIGADEXA® puede provocar efectos adversos, aunque
no todos los pacientes los experimentan. Si estos efectos se tornan graves, consulte a su
médico.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
e Efectos en el 0jo: picazon en los ojos, irritacion ocular

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas
e Efectos en el ojo: vision borrosa, dolor en los parpados
e Efectos secundarios generales: mal sabor, dolor en la garganta
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Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas
e Efectos secundarios generales: dificultad para dormir

Frecuencia desconocida: la frecuencia no puede ser estimada con los datos disponibles
e Efectos en el ojo: enrojecimiento de los ojos

Si nota algun otro efecto adverso no listado en este prospecto, por favor informe a su
médico.

¢Como conservar VIGADEXA®?

Conservar a menos de 30°C.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifos

Presentaciones
VIGADEXA® solucion oftalmica se presenta en cajas con frasco gotero plastico de 5 mL.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° 54.879
® Marca Registrada

Elaborado en: Novartis Biociencias S.A.- Sao Paulo, Brasil.

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Centro de Atencion de Consultas Individuales (CACI): 0800-777-1111

www.novartis.com.ar

BPL: 22-Jul-2021
Tracking Number: N/A
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PROYECTO DE ROTULO / ETIQUETA
Novartis

VIGADEXA®
MOXIFLOXACINA 0,5%
FOSFATO DE DEXAMETASONA 0,1%

Solucién Oftalmica Estéril

Venta bajo receta Industria brasilera
Formula

Cada 100 ml de VIGADEXA® solucion oftalmica estéril contiene:

Clorhidrato de moXiflOXacina.....eecveeierueeriirnieeie et vttt et et ste e srae e seees sesaes aens 0,5¢g
Fosfato dis0dico de deXametasona .....eeeeeeeeveerueeiueeiienieeserieeesaeveeee ceesae saeessaeens snes 0,1 g

Excipientes: cloruro de sodio 0,62 g; acido borico 0,3 g; sorbitol 0,2 g; tiloxapol 0,05
g; edetato disodico dihidratado 0,01 g; hidroxido de sodio / acido clorhidrico c.s.p.
ajustar pH; agua purificada c.s.p. 100 mL.

Posologia
Segun prescripcion médica.

Para uso topico ocular tnicamente.
No usar si la banda de seguridad en la tapa esta ausente o danada.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar VIGADEXA® solucion oftalmica estéril a menos de 30°C.

Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — Certificado N° 54.879
®Marca Registrada.

Presentacion
VIGADEXA® solucion oftalmica se presenta en cajas con frasco gotero plastico con 5
mL.
Mantener fuera del alcance y la vista de los ninos
Elaborado en: Novartis Biociencias S.A. - S3o Paulo, Brasil.
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Fecha de elaboracién: Lote N°: Fecha de Vencimiento:
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