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BUENOS AIRES, 26 MAY 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015175-11-3 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y

A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que

será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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DISPOSICION N°

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

ó' convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.
,

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REMde la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GATIMICIN D

y nombre/s genérico/s GATIFLOXACINA + DEXAMETASONA, la que será elaborada

en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1,

por LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

p'recedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111.Gírese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-015175-11-3

DISPOSICIÓN NO: 2 9 6 5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 2 9 6 5

Nombre comercial: GATIMICIN D.

Nombre/s genérico/s: GATIFLOXACINA + DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ 2569/71 CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: GATIMICIN D.

Clasificación ATC: SOlCA.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS

AFECCIONES OCULARES INFLAMATORIAS (DEL SEGMENTO ANTERIOR) QUE

RESPONDEN A LOS CORTICOESTEROIDES y DONDE EXISTE UNA INFECCION
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BACTERIANA POR GERMENES SENSIBLES A LA GATIFLOXACINA O RIESGO DE

PADECERLA. BLEFARITIS, BLEFAROCONJUNTIVITIS, CONJUNTIVITIS,

QUERATOCONJUNTIVITIS CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS

SIGUIENTES MICROORGANISMOS: BACTERIAS AEROBIAS GRAM POSITIVAS:

CORYNEBACTERIUM PROPINQUUM, STAPHYLOCOCUS AUREUS,

STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, STREPCOCCUS MITIS, STEPTOCOCCUS

PNUMONIAE. BACTERIAS AEROBIAS GRAM

INFLUENZAE.

NEGATIVAS: HAEMOPHILUS

Concentración/es: 1 mg/ml de DEXAMETASONA, 3 mg/ml de GATIFLOXACINA

(COMO SESQUIHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DEXAMETASONA 1 mg/ml, GATIFLOXACINA (COMO SESQUIHIDRATO)

3 mg/ml.

~ Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2 mg, GLICERINA 23.70 mg, AGUA

PURIFICADA C.S.P. 1 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=6, ACIDO

CLORHIDRICO C.S.P. pH=6, CLORURO DE BENZALCONIO (50%) 0.1 mg,

EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.10 mg, TYLOXAPOL 3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO DE PEBD.

Presentación: envases con 5 mi de suspensión.

Contenido por unidad de venta: envases con 5 mi de suspensión.
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Período de vida Útil: 24 meses.

"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano. "

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C; NO

CONGELAR.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO ~9 6 5

Dr. oTTO •• :~:~;
SUS.INTERVEN

A.N.llr1.A.'X.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-015175-11-3

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

~, Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: GATIMICIN D.

Nombre/s genérico/s: GATIFLOXACINA + DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA .

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ 2569/71 CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: GATIMICIN D.

Clasificación ATC: SOlCA.
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS

AFECCIONES OCULARES INFLAMATORIAS (DEL SEGMENTO ANTERIOR) QUE

RESPONDEN A LOS CORTICOESTEROIDES y DONDE EXISTE UNA INFECCION

BACTERIANA POR GERMENES SENSIBLES A LA GATIFLOXACINA O RIESGO DE

PADECERLA. BLEFARITIS, BLEFAROCONJUNTIVITIS, CONJUNTIVITIS,

QUERATOCONJUNTIVITIS CAUSADAS POR CEPAS SUSCEPTIBLES DE LOS

SIGUIENTES MICROORGANISMOS: BACTERIAS AEROBIAS GRAM POSITIVAS:

CORYNEBACTERIUM PROPINQUUM, STAPHYLOCOCUS AUREUS,

STAPHYLOCOCCUS EPIDERMIDIS, STREPCOCCUS MITIS, STEPTOCOCCUS

PNUMONIAE. BACTERIAS AEROBIAS GRAM

INFLUENZAE.

NEGATIVAS: HAEMOPHILUS

r

Concentración/es: 1 mg/ml de DEXAMETASONA, 3 mg/ml de GATIFLOXACINA

(COMO SESQUIHIDRATO).

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DEXAMETASONA 1 mg/ml, GATIFLOXACINA (COMO SESQUIHIDRATO)

3 mg/ml.

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2 mg, GLICERINA 23.70 mg, AGUA

PURIFICADA C.S.P. 1 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=6, ACIDO

CLORHIDRICO C.S.P. pH=6, CLORURO DE BENZALCONIO (50%) 0.1 mg,

EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.10 mg, TYLOXAPOL 3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: TOPICA-OFfALMICA.
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Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO DE PEBD.

Presentación: envases con 5 mi de suspensión.

Contenido por unidad de venta: envases con 5 mi de suspensión.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C; NO

CONGELAR.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. el Certificado NO

, 567 t :2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los _~ días del mes de

~de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 2 9 6 ~
f

~l~~'"
Dr. OTTO"'A. ~RSINGHER
sua_INTERVENTOR

A.1S.M.A.T.
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Gatfmlcln D

Gatffloxllclna 0,3% - Dexametasona 0,1%

Suspensl6n oftálmica estéril

Industria Argentina
Venta Bajo Receta

FÓRMULA

Cada 1 mi de suspensión oftálmica esteril, contiene: Gatlfloxaclna 3,OOmg(como gatlfloxacina sesqulhldrato
3,22mg); dexametasona 1,OOmg¡ hldroxlpropllmetHcelulosa 2,00 mg; glicerina 23,70 mg; cloruro de
benzalconlo solucl6n al 50% O,lOmg¡ edetato dlsódlco dlhldrato O,IOmg¡ Tyloxapol 3,00 mg ; HIdróxido de
sodio o ácido clorhlrdrlco C.S.ppH 6.0; agua purificada c.s,

ACCIÓN TERAPéUTICA

Gatlmlcln D combina un agente antilnflamatorlo esteroide (Dexametasona) y un antlmfcroblano
(Gatlfioxaclna) de amplio espectro. Suspensión oftálmica para el tratamiento de afeccIones oculares con
componente bacteriano y proceso Inflamatorio.

CódigOATC: SOICA

INDICACIONES

Está Indicado para el tratamiento de las afecciones oculares inflamatorias (del segmento anterior) que
responden a los cortlcoesteroldes, y donde existe una Infeccl6n bacteriana por gérmenes sensibles a la
gatlfloxaclna o riesgo de padeceria

Blefaritis, blefaroconjuntivltls, conjuntivitis, queratoconjuntlvltls causadas por cepas susceptibles de los
Siguientes microorganismos:

Bacterl •• "roblas Gram positivas: Corynebacterlum proplnquum,Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epldermldls, streptococcus mltls, Streptococcus pneumonlae
BacterIas aeroblcs Gram negativa.: Haemophflus Influenzae

CARACTEIÚSTICAS FARMACOLÓGICAS

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

Gatlfloxacina es una 8-metoxl- f1uoroqulnolona con un 3-metll plperazlna sustituyendo al C7.
Impiden la sfntesls de ADN bacterIano a través de la de la inhlblcl6n de la AONglrasa y de la topolsomerasa
IV. La AON glrasa es una enzima Involucrada en la replicación, transcripción y reparadón de ADN
bacteriano. La Topolsomerasa IV es una enzima que tiene un rol en la divlsl6n del ADN aomosomal durante
la clupllcacl6n de la célula bacteriana,

Lab. F'.r.:.J)S.:\.c.u=. y A.
Dra ... ;/;.n-on ....!.....:t, Our;ln

El mecanismo de acción de las f1uorqulnolonas y particularmente el de gatlfloxaclna, difiere del de los
antibióticos amlnoglucósldos, macrolldos, y tetracldlnas.
Por lo tanto la gatlfloxadna puede ser activo ante patógenos resistentes a aquellos antlbl6tlcos y esos
antibióticos pueden ser activos frente a ciertos patógenos resistentes a la gatlfloxaclna.
No exIste resistencia cruzada entre gatlfloxaclna y los antibióticos antes mencionados.
Se ha observado resistencia cruzada entre gatlfloxaclna administrada slstemlcamente y otras
f1uorqulnolonas. La resistencia a gatlfloxaclna In vltro se desanrolla por mutaciones en pasos múltiples, con
una frecuencia entre 1 x lO" Y 10'10,

La dexametasona es un glucocortlcolde sintético, Que posee una potente acdón como antllnfla
esterolde. Esta molécula alivia los sfntomas de edema, enrojecimiento y picazón suprimiendo la
Inflámatorla ocasionada por agentes mecánicos, qufmlcos o Inmunológicos. Inhiben el edema, el d Si
fibrina, la dilatación capilar, la migración de leucocitos, la prollferacl6n capilar, la prolifera Ió
f1broblastos, el depósito de colágeno y la formacl6n de cicatrices, asociados con la Inflamación.

,. ' •.' ••••_._- ••••11.-- __ ..-... .• __ •••••.•• _ •••••••••.•• ",' w.' ••..•••.••• _' •••"'_---- ••.-- .• ,- ..,., •... , •...••....•.••••• ,•••...-... __ ._-...- •• __ .••••.•••., •.
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Se desconoce el mecanismo de acción exacto de los cortlcoesteroldes utilizados a nivel oftálmico. Se cree
que podrían Inducir a las proteínas Inhlbltorlas de la fosfollpasa A2o IIpocortlnas.
Estas proteínas podrían conto/ar la blosíntesls de potentes mediadores de la Inflamación como fas
prostaglandlnas y leucotrienos, al Inhibir la liberación de su precursor común, el áddo araquldónlco. El áddo
araquld6nlco es liberado por la fosfollpasa ~ de la membrana de los fostolipldos.
Concomitantemente con dexametasona, se puede utilizar un fármaco antlmlcroblano cuando se considere
que la inhibici6n del sistema Inmunológico causade por los cortlcoldes sea clínicamente significativa.

FARMAcocNtnCA

mar/num,Mycobaeter/um

En un estudio realizado en 6 sujetos sanos a los que se admlnlstr6 en un ojo un régimen de dosis
secuenciadas Iniciando con 2 gotas, luego 2 gotas 4 veces por dra durante 7 dias y finalmente 2 gotas 8
veces por dra durante 3 dias se analizó la absorción sistémica de gatlfloxadna 0,3%. Los niveles plasmáticos
de gatlfloxaclna se mantuvieron en todas las personas siempre Inferiores del limite de cuantlflcad6n
(5ng/ml).
Luego de la administración oral de COmprimidos de gatlfloxaclna, esta se absorbe en forma rápida y
completa, logrando una blodlsponibllldad del 96% y un pico plasmático entre 1 y 2 horas luego de su
Ingestl6n. Su vida media de ellmlnacl6n es de 7 a 14 horas. Se exaeta casi Inalterada por via renal y una
mínima cantidad (5%) por heces y bilis, Es necesario ajustar la dosis en pacientes con clearence menor a
30ml/mln.
Gatlfloxacina demostró actividad contra la mayorla de la cepas de los siguIentes microorganismos tanto In In
vitro como In vivo en Infecciones conjuntiva les.
Gram Positivos aerobios: Corynebacterlum prop/nquum*, Staphylocoeeus aureus,
Staphylococcus epldermldls, Streptococeus mltls., Streptococcus pneumon/8e
Gram Negativos a.roblos: Haemophflus Influenzae
*La eflcada para estas bacterias fue estudiada en menos de 10 Infecciones.
Existen datos /n vitro data sobre la actividad de gatlfloxaclna, aunque se desconoce la Importanda c1inicaen
Infecciones oftálmicas. Tampoco en estudIos e!inlcos controlados fue establedda fa seguridad y efectividad
de gatinoxaclna en Infecciones oftálmicas causadas por los Siguientes gérmenes:

El Siguiente listado de microorganismos provee soja una guia en la determlnacl6n de un potencial
tratamiento de una Infección ocular extema:
Gapfloxaelna exhibl6 In vltro concentraciones Intllbltorlas mlnimas (CIM) de 2 1.19/mLor menores frente a la
mayor parte (~90%) de las cepas de los siguientes patógenos oculares
Gram Positivos, Aerobios: Usterla monocytogenes, Staphylococcus saprophytleus, Streptocoeeus
agalaet/ae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus grupo vlrldlans, Streptococeus Grupos e, F, G.
Gram N~attv08, AerobIos: Aelnetobader /woffll,Enterobacter aerogenes, Enterobacter e/oaeae,
Escherleh/8 eoll, Citrobacter freund/l, Cltrobacter koserl, Haemoph/lus para/nfluenzae, Klebsiel/a OxytOC8,
K/ebs/e/la pneumonlae, Moraxe/la catimflalls, Morgane/la morgan/l, Nelsserla gonorrhoeae, Nelsser/a
menlngltldls, Proteus mlrabllis,
Proteus vulgar/s, Serrat/a marceseens, Vlbr/o eho/erae, Yerslnla enterocolltlca.

otros microorganismos:
Chlamydla pneumonlae, Leg/onella pneumophlla,Myeobacterlum
fortultum,Mycoplasma pneumon/ae
AnaerobIos: Bacteroldes fragllls ,Clostrtdlum perfrlngens.

En un estudio dinlca randomizado, doble dego, multicéntrico en el que pacientes conconjuntlvltls y cultivos
positivos fueron tratados durante 5 dias con gatlnoxaclna oftálmica, esta fue superior al vehiculo. Los
resultados c!inicos de este estudio demostraron cura clínica en el 77% de los pacientes en tratamiento con
9atlfloxaclna. Además se evidenció mayor tasa de erradlcad6n de patógenos causantes 92%.

Deleameta.ona: La dexametasona se absorbe en el humor acuoso luego de la admlnlstracl6n t6plca
oftálmica. Entre 1 62 horas luego de la Instilación se obtiene la concentracl6n máxima. En su mayorla, la
dexametasona se elimina como metabolitos.

POSOlOGfA y MODO DE ADMINISTRACIÓN

F:..(!",,:.:'.'1.:":'~:;'
Ce. ('\:rr!'j. '~, ; !".: 1:,.4

f'J1.N. í ~.f£~

Lab. ELE S.t\.C.I.F. y A.
Dra .. Jimp.t7'¡ ~..; ~;ul':?rn

- .......•.~ ,..,--_ .•.. -...... ..•..•._ ....•............. __ _~-•.....,. ".... ,

La dosis se ajustará, según criterio clínico, a las caractenstlcas de cada paciente. Como posolo ía
orientación se sugiere: Instilar 1 6 2 gotas de Gatlmldn Oe/{Ios) ojo(s) afectado(s), en el/los o {s
cada 4 horas durante 7 dias aproximadamente.

•• o.' ••~ .- ••••• , ••••~. ~~ ••••• l...,..-_,,,,,'b-.,,_,..-.. ••...•._.,.•.••,.•,,._ ~•.... ", .,,: .,~"'•••_ .•..•••
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A medida que se observe mejoría de signos cilnlcos se disminuirá
procurando sin embargo, no Interrumpir el tratamiento prematuramente.

@~~
/;t/E~fl..~.NNJ!Ú1<-~~>,
/ FO! .

A:La:;\,~~
~ ~ ~~

la frecuencia de administración,

SI aparece dolor o si el enrojecimiento, la picazón o la Inflamación empeoran, el padente debe consultar almédico.
Al Igual que con todos los productos oftalmológicoS que contienen cloruro de benzalconio, los pacientes no
deben usar lentes de contacto durante la aplicación de Gatlmlcln D.

INSTRUCCIONESDEUSO:

l-Antes de aplicar la suspensión oftálmica, lávese bien las manos.
2-Aglte bien el frasco gotero antes de su utilización.
3.Abra la tapa del envase. La primera vez que lo utilice deberá romper el precinto de seguridad.
4-Apllque el producto en el saco conjuntllial de el/los oJo/s afectado/s.

Sugerencia para la autoadmlnistración de gotas:
• Incline la cabeza levemente hacia atrás y mire hacia un punto fijo en el techo.
• Con el dedo rndlce, presione el párpado Inferior hacia abajo con suavidad formando una

bolsa o saco para la gota,
• Presione el frasco gotero para permitir que la gota caiga en la bolsa o saco conjuntlval,

Luego de apUcar la gota, cierre sus ojos suavemente sin apretarlos
• Oprima levemente la parte interior del ojo (por donde salen las lágrimas)
• Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limpie suavemente con un paf'luelo de papel

lágrimas o restos de medicamento no absorbidos.

S-Finalizada la aplicación coloque nuevamente la tapa en el envase.
6'Lávese nuevamente las manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

Importante: evite contaminar la punta doslflcadora del envase con el ojo, dedos u otras superficies.
Mantenga el medicamento en el envase original bien cerrado.
Se recomienda desechar el contenido del envase abierto, una vez concluido el tratamiento individual.

CONTRAINDICACIONES

Gatlmicln D está contraindicado en IndIviduos con hipersensibilidad conodda o sospechada a alguno de los
componentes de la fórmula u a otros derivados qulnol6nlcos. Gatlmlcln D, como otros fármacos oftálmicos
Quecombinan cortlcoesteroldes con antlmlcroblanos, está contraindicado en las enfermedades virales de la
córnea y la conjuntiva, Incluyendo la queratitis epitelial por herpes slmple(Queratltls dendrrtlca), vacclnla y
varicela, asr como también las Infecciones mlcobacterlanas del ojo y las micosis de las estructuras oculares.
Glaucoma. Enfermedades con adelgazamiento de la córnea y esclera. Se contraindican los esteroldes luego
de la extracd6n simple de un cuerpo extraf'lo de fa córnea.

ADVl!RTENClAS

No Inyectar. No Ingerir. Para uso tópico oftálmico únicamente.
No Inyectar subconjuntlvalmente, ni Introducir directamente en el segmento anterior del ojo.
No utilizar sI la banda de seguridad en la tapa está ausente o daf'lada.
Gatlmldn D es una suspensión oftálmica estéril. Para evitar la contaminación debe cuidarse de no tocar la
punta del frasco gotero con el ojo, párpados, pestañas y zonas adyacentes, ni ninguna otra superflde. se
sugiere seguir los pasos Indicados en modo de admlnlstradón para una mejor conservación de la Suspensión.
Se han Informado Queratitis bacterianas asodadas al uso de productos oftálmicos 6ptlcos multidosls en las
que los envases habran sIdo contaminados Inadvertidamente. La utilización de productos contaminados
puede causar severos daf'los oculares, por lo cual debe prestarse espedar atención a la manlpulad6n de los
frascos goteros, evitando contactar la punta con cualquier otra superflde.
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En pacientes que recibieron quinolonas sistémicas, Incluso gatifloxadna, fueron reportadas rea
hipersensibilidad serias y ocasionalmente fatales luego de la primera dosis.
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Algunas reacciones fueron acompai'ladas de: colapso cardlovasculllr, pérdIda de conciencia, angloedema,
parestesias, obstrucción de las vfas aéreas, disnea, urticaria, prurito.
Discontinuar Inmediatamente el tratamiento si ocurre una reacción alérgica con Gatlmlcln O.
Las reacciones de hipersensIbilidad agudas serias pueden requerir un trBtamlento de emergen da Inmediato.

El uso de corticosteroldes por tiempo prolongado puede provocar hipertensIón ocular ylo glaucoma con dal'lo
del nervio óptico, defectos en la agudeza y campo visual, y formacl6n de catarata subcapsular posterior.
Puede además suprimir la respuesta inmunitaria del huésped, Incrementando asr el riesgo de Infecciones
oculares secundarlas.
En aquellas patologlas que provocan un adelgazamiento de la córnea o esclera, se han observado
perforaciones causadas por el uso de esteroides tópiCOS.
En cuadros purulentos agudos del ojo, los esteroldes pueden enmascarar una Infección o exacerbar la
Infección existente.
La utilización de esteroldes oculares puede prolongar el curso y exacerbar la severidad de muchas
Infecciones virales del ojo (Incluyendo herpes simple). El empleo de un corticoesterolde en el tratamiento de
pacientes con antecedentes de herpes simple requiere proceder con gran precauCión. El uso de esteroldes
después de una drugra de catarata puede retardar la cicatrización. Debe considerarse la posibilidad de
Infecdones fúnglcas cornea les persistentes luego de un tratamiento prolongado con cortk:oides. El uso
prplongado de Dexametasona puede producir opaclficadón del cristalino (catarata), aumento de la presión
intraocular en pacientes sensibles (se aconseja el control frecuente de la presión Intraocular) e InfeCciones
secundarlas.
Es recomendable determinar la presl6n Intraocular diariamente Si se administra Gatlmldn D durante 10 dfas
o más tiempo.
Se sugIere realizar periódicamente examen blomlcroscóplco con lámpara de hendidura y si fuese apropiado
coloracl6n con f1uorescefna.se debe Interrumpir el uso del producto ante la primera sel'lal de erupción
cutánea u otra reacción de hipersensibilidad.

PRECAUCIONES

Para uso tópico of'télmleo (¡nleamente.

El uso prolongado de gatlfloxadna, como con otros antibióticos, puede derivar en el sobrecreclmlento de
organismos no susceptibles, Incluso hongos. Se recomienda un estudio oftalmológico con examen
biomlcroscóplCOcon lámpara de hendidura y si es necesario coloración con f1uorescefna.

Ante la aparición de erupción cutánea o cualquier reacción de hipersenSibilidad, Interrumpir el uso del
producto.

Al !gual que con todos los productos oftalmológicos que contienen cloruro de benzalconlo, los pacientes no
deben usar lentes de contacto durante la aplicación de Gatlmlcln O.
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Inter.a:Iones: No se realizaron estudios especificas Gatlmldn O ni con gatlfloxaclna oftálmica. Sin
embargo se conoce que la administración sistémica de algunas qulnolonas puede causar elevación en las
concentraciones plasmáticas de teofilina, puede Interferir en el metabolismo de la cafelns, aumentar el
efecto antlcoagulante de warfarlna y sus derivados, producir elevadón transitoria de la creatlnlna sérica en
pacientes tratados con cldosporlna.

C.rclnoglnes/s: No ha sido evaluado el potencial carclnogénico ni teratogénlco de la asociación de
Gatlmiclna y Dexametasona.
No se produjeron Incrementos en neoplasias en ratones que recibieron durante 18 meses una dosis de
promedio de gatlfloxaclna 81 mg/kg/day en machos y 90 mg/kgfdla en hembras. Estas dosis son
aproximadamente 2000 veces más elevadas que la dosis oftálmIca recomendada en seres humanos con un
peso estimado de SOkg, la cual es de 0.04 mg/kg/dia.
No hubo incremento de neoplasia en ratas que recibieron gatifloxadna durante 2 ai'los
Con dosis promedio de 47 mg/kg/dia en machos y 139 mg/kg/dia en hembras (1000 y JO
mayores respectivamente que las máximas dosis recomendadas para uso oftálmico).
Se observó un Inaemento estadfsticamente Significativo en la Incldenda de leucemia IInfocltlca 9
machos tratados con dosis de aproximadamente 2000 veces más altas que la dosis oltálml
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recomendada, aunque un alto porcentaje de la regresión espontánea y la Incldenda fue solo levemente -,.-
superior al rango de control histórico establecido para esta especie.
En los test de toxlddad genética, gatlfloxadna fue positiva en 1 de 5 especies utilizadas en ensayos de
mutación reversa bacteriana. Gatlfloxaclna fue positiva en ensayos In vltro de mutaCión de células mamarias
y aberración cromosómlca. También fue positiva In vltro en la síntesis de ADN en hepatocltos en ratas, pero
no en leucocitos en humanos. Gatlnoxaclna fue negativo en estudios In vivo en test de micro núcleo en
ratones, test cltogenétlcos en ratas y en test de reparación de ADN en ratas. Estos hallazgos pueden deberse
a los efectos Inhlbltorlos de las altas concentraciones sobre las ADN topolsomerasas tipo JI eucariotas.
No se registraron efectos adversos sobre la fertilidad o reproduccl6n en ratas que recibieron gatlfloxaxlna
oral en dosis superlores a 200mg/kg/día (aproximadamente 400 más alta que la dosis oftálmica máxima
recomendada)
No se han efectuado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénlco o el efecto
sobre la fertilidad de Dexametasona.

Embarazo:
Estudios en ratas y conejos hembras tratados con gatlfloxaclna en dosis superiores a los 50 mg/kg/dra
(1000 veces la dosis oftálmica recomendada) no demostraron efectos teratogénlcos.
Sin embargo cuando las dosis fueron mayores a 150mg/kg/día de gatlfloxaclna (aproximadamente 3000
veces mayor a la dosis oftálmica máxima recomendada) se observaron fetos con malformacIones
esqueléticas o craneofaClales o retraso en la osificación, alargamiento aUlal y reduccl6n del peso fetal.
No existen estudios adecuados bien controlados en mujeres embarazadas.

Los cortlcoides han mostrado ser teratogénlcos y embrlot6xlcos en animales. la administración ocular de
Dexametasona al 0,1 % en dos grupos de conejos hembra en estado de gestadón, produjo anomalías fetales
con una Incidencia 15,6% y 32,3% respectivamente. Tras la administración crónica de dexametasona en
ratas, se ha observado un retraso de crecimiento fetal y un Incremento en las tasas de mortalidad.

Gatlmfcln O sólo puede utilizarse durante el embarazo cuando a criterio médico el beneficio esperado
justifique el riesgo potencial para el feto. Los recién nacidos de madres tratadas con dosis altas de
cortlcoldes duratne el embarazo han sufrido signos de hlpoadrenallsmo.

Lactllnc/a: se desconoce 51 la admlnistracl6n tópica de gatlfloxadna puede producir una absorci6n sistémica
suficiente para detectar la sustancia en la leche matema.
Al administrar gatlflox8cina en animales, la misma result6 excretada en la leche matema de los animales
estudiados.
Tras la admlnlstracl6n t6plca de cortlcoestorldes se absorben slstémlcamente. Por lo tanto debido al riesgo
potencial de reacciones adversas por Dexametasona en nmos lactantes, el médico debe decidir suspender o
no la lactancia según el balance riesgo beneficio.

Empleo en pedl.trla: la seguridad y efectividad del producto no han sido establecidas en niños.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado reacciones adversas con medicamentos Que asocian un esterolde y un agente
antllnfeccloso, las cuales pueden atribuirse al componente esteroide, al antllnfeccloso o a ambos. No hay
datos disponibles de la Inddencla exacta en que se producen estas reacciones. Los efectos adversos
reportados con mayor frecuencia debidos a la gatlfloxaclna fueron: Irrltacl6n conjuntlval, lagrimeo, Queratitis
y conjuntivitis papilar, que ocurrieron en aproximadamente el5a 10% de los pacientes. Otras reacciones
adversas reportadas Que ocurrieron entre el 1 al 4% de los padentes fueron: quemosls, hemorragia
conjuntival, ojo seco, seaeclón, Irrltadón ocular, dolor ocular, edema palpebral, cefalea, ojo rojo, reduccl6n
de la agudeza visual y alteracl6n del gusto, conjuntivitis. Las reacciones adversas debidas al componente
esterolde son: hipertensl6n Intraocular, formacl6n de catarata subcapsular posterior. Perforación del globo
ocular.

Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes tras la utlllzacl6n de cortlcoides tópicos post cirugía
de catarata.

La seguridad c1rnlcade la asociaCión de gatlfloxaclna O,3%-dexametasona 0,1% suspensión oftá I se
evaluó en un estudio abierto realizado en 18 voluntarios sanos, de ambos sexos. se dividió a los va un nos
en 2 grupos, al primer grupo (de 12 voluntarios) se les Instiló durante 7 dlas en el ojo derecho la su nslón
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oftálmica conteniendo gatifloxaclna 0,3%- Dexametasona 0,1% (formulación en estudiO Tl) y en el ojo • ~~~~
Izquierdo el vehlculo (excipientes). Al otro grupo (de 6 voluntarios sanos) se les apllc6 durante 3 dlas
consecuetlvos en el ojo derecho una suspensl6n oftálmica de gatlfloxadna 0,5%-dexamentasona 0,166%
(formulalcón n) y en el ojo el vehlculo. Los eventos adversos oculares registrados en todos los voluntarIos
a lo largo del estudio fueron leves. T1 no tuvo efectos adversos oculares con Intensidad mayor a la producida
por la admlnlstracl6n de n. No se presentarlos eventos adversos serios o inesperados. La asocladón de
Gatlfloxaclna O,3%-Dexametasona 0,10/0suspensión oftálmica estéril cumpll6 con los criterios de seguridad
establecidos en este protocolo.

SOBREDOSlFICACIÓN

No se han Informado casos de sobredoslficaclón con Gatlmlcin D. En el caso de sobredosificad6n se debe
Instituir tratamiento sintomático.
Ante la eventualidad de una sobredoslflcaclón, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los
centros de toxlcologla:

HOSPITAL DE PEDIATIÚA RICARDO GUTIÉRREZ: Tel. (011) 4962-eH6/2247
HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: OBDD-333-DUSO

PRESENTACIÓN

Envaseconteniendo con 5 mi de suspensión oftálmica estéril.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente entre 15D y 25°C. No congelar.

Agite bien el frasco gotero antes de su utilización.

Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilIzarlo para un tratamiento Individual y
desecharlo una vez concluido el mismo.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos.

Este medIcamento debe ser usado exduslvamente bajo prescrlpd6n y vigilancia m6dlca y no
puede repetl •••• sin receta m6dlca.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
certlfiClldo N°
Laboratorio ELfA S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico.
Elaborado en Joaquln V. González 2569/71 -CABA.
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PROYECTO DE RÓTULO

GATIMICIN D

Gatlfloxacina 0.3% + Dexametasona 0.10/0

Suspensión Oftálmica Estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

FÓRMULA
Cada 1 mi de suspensión oftálmica esteril, contiene: Gatifloxaclna 3,00mg (como gatlfloxacina
sesqulhldrato 3,22mg); dexametasona 1,OOmg¡ hldroxlpropllmetilcelulosa 2,00 mg¡ glicerina
23,70 mg; cloruro de benzalconlo solucl6n al 50% 0,10mg; edetato dis6dlco dlhidrato 0,10mg¡
Tyloxapol 3,00 mg ; Hidróxido de sodio o ácido clorhlrdrico c.s.p pH 6.0¡ agua purificada c.s.

ACCIÓN TERAPéUTICA
Gallmlcln D combina un agente antilnflamatorlo esteroide (Dexametasona) y un antlmlcroblano
(Gatlfloxaclna) de amplio espectro. Suspensión oftálmica para el tratamiento de afecciones
oculares con componente bacteriano y proceso Inflamatorio.

POSOLOGtA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°(. No congelar. Agite bien el frasco gotero
antes de su utillzaclón. Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para
un tratamiento individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

PRESENTACIÓN
Envase conteniendo Smi de solución oftálmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN MéDICA Y VIGILANCIA

MéDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N0
Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaquln V. González 2569/71 -CABA.
Director Técnico: Isaac J. Ntsenbaum, Farmacéutico.
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PROYECTO DE RÓTULO

GATIMICIN D

Gatifloxaclna 0.3% + Dexametasona 0.1%

Suspensión Oftálmica Estéril

Industria Argentina
Venta bajo receta

FÓRMULA
Cada 1 mi de suspensión oftálmica estenl, contiene: Gatlfloxaclna 3,00mg (como gatlfloxaclna
sesqulhldrato 3,22mg); dexametasona 1,00mg¡ hidroxlpropllmetllcelulosa 2,00 mg; glicerina
23,70 mg¡ cloruro de benzalconlo solución al 50% 0,10mg¡ edetato dlsódlco dihidrato 0,10mg;
Tyloxapol 3,00 mg ¡ Hidr6xido de sodio o ácido clorhirdrlco C.S.p pH 6.0; agua purificada c.s.

ACCIÓN TERAPéUTICA
Gatlmicln D combina un agente antlinflamatorio esteroide (Dexametasona) y un antimlcroblano
(Gatlfloxacina) de amplio espectro. Suspensión oftálmica para el tratamiento de afecciones
oculares con componente bacteriano y proceso Inflamatorio.

POSOLOGfA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25DC. No congelar. Agite bien el frasco gotero
antes de su utilización. Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizario para
un tratamiento individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

PRESENTACIÓN
Envase conteniendo 5 mi de solución oftálmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA YVIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado NO
Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaqurn V. González 2569/71 -CABA.
DIrector Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico.
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PROYECTO DE RÓTULO

GATIMICIN O

Gatlfloxacina 0.3% + Dexametasona 0.1%

Suspensión Oftálmica Estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

FÓRMULA
Cada 1 mi de suspensión oftálmica esterll, contiene: Gatlfloxacina 3,OOmg (como gatlfloxacina
sesqulhldrato 3,22mg)¡ dexametasona 1,OOmg¡ hldroxlpropllmetilcelulosa 2,00 mg¡ glicerina
23,70 mg¡ cloruro de benzalconlo solución al 50% O,10mg¡ edetato dlsódlco dihidrato O,10mg¡
Tyloxapol 3,00 mg ¡ Hidróxido de sodio o ácido dorhlrdrlco c.s.p pH 6.0; agua purificada c.s.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Gatlmldn D combina un agente antilnflamatorlo esterolde (Dexametasona) y un antlmlcroblano
(Gatlfloxacina) de amplio espectro. Suspensión oftálmica para el tratamiento de afecciones
oculares con componente bacteriano y proceso inflamatorio.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C. No congelar. Agite bien el frasco gotero
antes de su utilización. Una vez abierto el envase por primera vez, se recomienda utilizarlo para
un tratamiento Individual y desecharlo una vez concluido el mismo.

PRESENTACIÓN
Envase conteniendo 5 mi de solucl6n oftálmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NILQOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN MéDICA Y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado NO
laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaqurn V. González 2569/71 -CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico.
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