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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 2 g 6 5

Regulaciéon e Institutos
AN.MA.T.

BUENOS AIRES, 2 8 MAY 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015175-11-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y
A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
séré elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
e‘specialidades 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. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcidon en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nhombre comercial GATIMICIN D
y nombre/s genérico/s GATIFLOXACINA + DEXAMETASONA, la que sera elaborada
e'n la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1,
por LABORATORIO ELEA S.A.CI.LF. Y A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III de la

presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidén
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-015175-11-3 N ~
DISPOSICION No: NGHER
2 g 6 5 or. 0“01’;_239'a‘m°“
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ANEXO 1 ‘

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL w

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 g 6 %

Nombre comercial: GATIMICIN D.

Nombre/s genérico/s: GATIFLOXACINA + DEXAMETASONA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: JOAQUIN V. GONZALEZ 2569/71 CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

\j\ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

)

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: GATIMICIN D.

Clasificacion ATC: S01CA.

Indicacién/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 NEGATIVAS: HAEMOPHILUS

INFLUENZAE.

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

(COMO SESQUIHIDRATO).

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

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

3 mg/mil.

Excipientes: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2 mg, GLICERINA 23.70 mg, AGUA

PURIFICADA C.S.P. 1 mg, HIDROXIDO D_E 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.

Via/s de administraciéon: TOPICA-OFTALMICA.

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

Presentacién: envases con 5 ml de suspension.

Contenido por unidad de venta: envases con 5 ml de suspension.
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Perfodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservaciéon: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C; NO
CONGELAR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

, ety
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT N© g ﬁ R
I w-

Dr. OTTO A. ORSING ER

8- mTERVE
su A NM.A
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-015175-11-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°

“Z g 6 E!, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: GATIMICIN D.
Nombre/s genérico/s: GATIFLOXACINA + DEXAMETASONA.,
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: JOAQUIN V. GONZALEZ 2569/71 CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: GATIMICIN D.

Clasificacion ATC: S01CA.
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Indicacién/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, BLEFAROCONIJUNTIVITIS, 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 NEGATIVAS: HAEMOPHILUS
INFLUENZAE.
Concentracion/es: 1 mg/mi de DEXAMETASONA, 3 mg/ml de GATIFLOXACINA
(COMO SESQUIHIDRATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA.
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Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO DE PEBD.
Presentacion: envases con 5 ml de suspension.
Contenido por unidad de venta: envases con 5 ml de suspension.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 25°C; NO
CONGELAR.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.LF. Y A. el Certificado N©

r 567 1'2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

2 8 MAY 2[)12 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

Alv}«ollv

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 g 6 R Dr. OTTO A. GRSINGHER

SUB-INTERVENTOR

/1\~ ANM.AT.
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Gatimicin D
Gatifloxacina 0,3% - Dexametasona 0,1%

Suspensién oftélmica estéril

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA

Cada 1 ml de suspensién oftdimica esteril, contiene: Gatifloxacina 3,00mg (como gatifloxacina sesquihidrato
3,22mg); dexametasona 1,00mg; hidroxipropilmetilcetulosa 2,00 mg; glicerina 23,70 mg; cloruro de
benzalconio solucién al 50% 0,10mg; edetato disédico dihidrate 0,10mg; Tyloxapol 3,00 mg ; Hidrdxido de
sodio o &cldo clorhirdrico c¢.s.p pH 6.0; agua purfficada c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Gatimiclin D combina un agente antiinflamatorio esteroide (Dexametasona) y un antimicroblano
(Gatifioxacina) de amplio espectro. Suspensién oftdimica para el tratamiento de afecclones oculares con
companente bacteriano y proceso inflamatorio.

Cédigo ATC: SD1CA
INDICACIONES

Estd Indicado para el tratamiento de las afecciones oculares inflamatorias (del segmento anterior) que
responden 2 los corticoesteroldes, y donde existe una Infeccién bactertana por gérmenes sensibles a la
gatifloxacina o riesgo de padeceria

Blefaritis, blefaroconjuntivitis, conjuntivitis, queratoconjuntivitis causadas por cepas susceptibles de los
siguientes microorganismos:

Bacterias aeroblas Gram positivas: Corynebacterium propinquum,Staphyfococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus mitis, Streptococcus pneumoniae
Bacterias aerobics Gram negativas: Haemophilus influenzae

CARACTEREISTICAS FARMACOLOGICAS

ACCION FARMACOLOGICA

Gatifloxacina es una 8-metoxl- fluoroquinclona con un 3-metll piperazina sustituyendo al C7.

Impliden la sintesls de ADN bacteriano a través de la de la inhibiclén de ta ADN girasa y de |a topolsomerasa
IV. La ADN girasa es una enzima involucrada en la replicacion, transcripcién y reparacién de ADN
bacterlano. La Topolsomerasa IV es una enzima que tiene un rol en la divisién del ADN caomosomal durante
la duplicacién de la célula bacteriana.

El mecanismo de acclén de las fluorquinolonas y particularmente el de gatifloxacina, difiere del de los
antibiéticos aminoglucésidos, macrélidos, y tetracidlinas.

Por lo tanto la gatifioxacina puede ser activo ante patdgenos resistentes a aquellos antibiéticos y esos
antibidticos pueden ser activos frente a clertos patégenos resistentes a la gatifioxacina.

No existe resistencla cruzada entre gatifioxacina y los antibiSticos antes mencionados.

Se ha observado resistencia cruzada entre gatifloxacina administrada sistemicamente y otras
fluorquinolonas. La resistencia a gatifloxacina in vitro se desarrolla por mutaclones en pasos muitiples, con
una frecuencia entre 1 x 107 y 10°1°,

La dexametasona es un glucocorticoide sintético, que posee una potente accién como antiinfla
esteroide. Esta molécula alivia los sintomas de edema, enrojecimiento y picazén suprimiendo la
Inflamatoria ocasionada por agentes mecadnicos, quimicos o Inmunolégicos. Inhiben et edema, el depdsitp de
fibrina, a dilatacién capilar, la migracién de leucocitos, la proliferacién capllar, la proliferagiop de
fibroblastos, el depésito de coldgeno y la formacién de clcatrices, asociados con la inflamacién. |
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Se desconoce el mecanismo de accién exacto de los corticoesteroides utilizados a nivel oftdimico. Se cree
que podrian inducir a las protefnas inhibltorias de la fosfollpasa A; 0 lipocortinas.

Estas proteinas podrian contolar la biosintesls de potentes mediadores de la Inflamacién como las
prostaglandinas y leucotrienos, al inhibir Ia liberacltn de Su precursor comuin, el dcido araquidénico. El dcido
araquidénico es liberado por la fosfolipasa A; de la membrana de los fosfolipidos.

Concomitantemente con dexametasona, se puede utilizar un firmaco antimicrobiano cuando se considere
que la inhibicién del sistema inmunoldgico causada por los corticoldes sea clinicamente significativa.

FARMACOCINETICA

En un estudio realizado en 6 sujetos sanos a los que se administré en un ojo un régimen de dosis
secuenciadas Iniciando con 2 gotas, luego 2 gotas 4 veces por dia durante 7 dfas y finalmente 2 gotas 8§
veces por dia durante 3 dias se analizd Ia absorcién sistémica de gatiffioxacina 0,3%. Los niveles plasmdticos
de gatifloxacina se mantuvieron en todas las personas siempre Inferiores del limite de cuantificacién
(Sng/ml).

Luego de la administracién oral de comprimidos de gatifloxacina, esta se absorbe en forma répida y
completa, logrando una blodisponibilidad del 96% Y un pico plasmdtico entre 1 y 2 horas luego de su
Ingestién, Su vida medla de eliminacién es de 7 a 14 horas. Se excreta casi Inalterada por via renal y una
minima cantidad (5%) por heces y bills. Es necesario ajustar la dosis en pacientes con clearence menor a
30mi/min.

Gatifloxacina demostré actividad contra la mayorfa de la cepas de los siguientes microorganismos tanto in /n
vitro como in vivo en infecciones conjuntivales,

Gram Poslitivos aeroblos: Corynebacterium propinquum*, Staphylococcus aureus,

Staphylococcus epidermidis, Streptococcus mitis*, Streptococcus pneumoniae

Gram Negativos aeroblos: Haemophilus influenzae

*La eficacia para estas bacterias fue estudlada en menos de 10 Infecciones.

Existen datos /n vitro data sobre ia actividad de gatifloxaclna, aunque se desconaoce la Importancia clinica en
infecciones oftdimicas, Tampoco en estudios clinicos controlados fue establecida fa seguridad y efectividad
de gatifloxacina en infecciones oftdimicas causadas por los siguientes gérmenes ;

El siguiente listado de microorganismos provee solo una gufa en la determinacién de un potencial
tratamiento de una Infeccién ocular externa:

Gatifloxacina exhibié in vitro concentraciones inhibitorias minimas (CIM) de 2 pa/mL or menores frente a la
mayor parte (2 90%) de las cepas de los siguientes patdgenos oculares

Gram Posltivos, Aeroblos: Listeria monocytogenes, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus
agalactise, Streptococcus pyogenes, Streptococcus grupo viridlans, Streptococcus Grupos C, F, G.

Gram Negativos, Aeroblos: Acinetobacter woffil,Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coll, Citrobacter freundil, Citrobacter Koserl, Haemophilus parainfivenzae, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalls, Morganella morganii, Neisserla gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis, Proteus mirablilis,

Proteus vulgaris, Serratia marcescens, Vibrio cholerae, Yersinia enterocolitica.

Otros microorganismos:

Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,Mycobacterium marinum,Mycobacterium
fortuitum,Mycoplasma pneumoniae .

Anaeroblos: Bacteroides fragilis ,Clostridium perfringens.

En un estudio ciinico randomizado, doble clego, multicéntrico en el que paclentes conconjuntivitis y cultivos
positivos fueron tratados durante 5 dias con gatifloxacina oftdimica, esta fue superior al vehiculo. Los
resultados clinicos de este estudio demostraron cura clinlca en el 77% de los paclentes en tratamiento con
gatifloxacina. Ademds se evidencld mayor tasa de erradicacién de patégenos causantes 92%.

Dexametasona: La dexametasona se absorbe en el humor acuoso luego de la administracién tépica
oftdimica. Entre 1 6 2 horas luego de la instilacién se obtiene la concantraclén méxima. En su mayorfa, la
dexametasona se elimina como metabolltos.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustard, segtn criterio clinico, a las caracteristicas de cada paciente. Como posolola ghedia de
orientacién se suglere: Instilar 1 6 2 gotas de Gatimicin D ef(los) ojo(s) afectado(s), en el/los ojp/s Afectados
cada 4 horas durante 7 dfas aproximadamente.

-
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A medida que se observe mejorfa de signos clinicos se disminuird la frecuencia de administracién,
procurando sin embargo, no Interrumpir el tratamiento prematuramente.

=

Si ézparece dolor o si el enrojecimiento, la picazén o la inflamacién empeoran, el paciente debe consuitar al
meédico.

Al lgual que con todos los productos oftaimoldgicos que contienen cloruro de benzalconio, los pacientes no
deben usar lentes de contacto durante |a aplicacién de Gatimicin D.

INSTRUCCIONES DE USO:

1-Antes de aplicar Ia suspensién oftdimica, ldvese blen las manos.
2-Agite blen el frasco gotero antes de su utllizacion,
3-Abra la tapa del envase. La primera vez que o utilice deberd romper el precinto de seguridad.
4-Aplique e producto en el saco conjuntival de el/los ojo/s afectado/s.
Sugerencia para la autoadministracién de gotas:

* Incline la cabeza levemente hacla atrds y mire hacla un punto fijo en el techo.

* Con el dedo fndice, presione el parpado inferior hacia abajo con suavidad formando una
bolsa o saco para la gota,
Presione el frasco gotero para permitir que fa gota calga en la bolsa o saco conjuntival,
Luego de aplicar la gota, clerre sus 0jos suavemente sin apretarios
Oprima levemente la parte interior del ©jo (por donde salen las ldgrimas)
Mantenga sus ojos cerrados, antes de abrirlos limple suavemente con un pafivelo de papel
lagrimas o restos de medicamento no absorbidos . )

5-Finalizada la aplicacldn coloque nuevamente Ia tapa en el envase,
6-Lavese nuevamente fas manos, para evitar transportar posibles restos del medicamento.

Importante: evite contaminar la punta dosificadora del envase con el ojo, dedos u ofras superficies.
Mantenga el medicamento en el envase original blen cerrado.
Se recomienda desechar el contenido del envase ablerto, una vez concluido el tratamiento individual.

CONTRAINDICACIONES

Gatimicin D estd contraindicado en individuos con hipersensibilidad conocida o sospechada a alguno de los
componentes de la férmula u a otros derivados quinol6nicos. Gatimicin D, como otros firmacos oftdimicos
que combinan corticoesteroides con antimicrobianos, estd contraindicado en las enfermedades virales de ta
cbrnea y la conjuntiva, Incluyendo la queratitis epitellal por herpes simple{queratitis dendrftica), vaccinia y
varicela, asf como también las infecciones micobacterianas del oJo y las micosis de las estructuras oculares.
Glaucoma. Enfermedades con adelgazamiento de la cbrnea y esclera. Se contraindican los esteroldes luego
de la extraccién simple de un cuerpo extrafio de la chrnea.

ADVERTENCIAS

No inyectar. No ingerir. Para uso tépico oftdImico Gnicamente,

No inyectar subconjuntivalmente, ni introducir directamente en €l segmento anterior dei cfo.

No utilizar st la banda de seguridad en la tapa esta ausente o dafiada.

Gatimicin D es una suspensién oftdlmica estéril, Para evitar la contaminacién debe cuidarse de no tocar la
punta del frasco gotero con el ojo, parpados, pestafias y zonas adyacentes, ni ninguna otra superfide. Se
sugiere seguir los pasos Indicados en modo de administracién para una mejor conservacién de la suspensidn.
Se han Informado queratitis bacterianas asodadas al uso de productos oftdimicos dpticos multidosls en las
que los envases habfan sido contaminados inadvertidamente. La utilizacién de productos contaminados
puede causar severos dafios oculares, por lo cual debe prestarse especial atencidn a la manipulacién de los
frascos goteros, evitando contactar la punta con cualquier otra superficie.

En pacientes que recibieron quinolonas sistémicas, Incluso gatifloxacina, fueron reportadas rea
hipersensibilidad serlas y ocasionalmente fatates luego de la primera dosls.
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Algunas reacciones fueron acompafiadas de: colapso cardiovascular, pérdida de conclencia, angioedema,
parestesias, obstruccién de las vias aéreas, disnea, urticaria, prurito.

Discontinuar Inmediatamente ef tratamfento si ocurre una reaccién alérgica con Gatimicin D.

Las reacciones de hipersensibilided agudas serias pueden requerir un tratamiento de emergencia inmediato.

El uso de corticosteroldes por tiempo prolongado puede provocar hipertensién ocuiar y/o glaucoma con dafio
del nervio éptico, defectos en la agudeza Y campo visual, y formacién de catarata subcapsular posterior,
Puede ademds suprimir la respuesta inmunitaria de! huésped, Incrementando asl el riesgo de infecciones
oculares secundarias.

En aquellas patologifas que provocan un adelgazamiento de la cornea o esclera, se han observado
perforaciones causadas por el uso de esteroides tdpicos.

En cuadros purulentos agudos de! ojo, los esteroides pueden enmascarar una infeccibn o exacerbar (a
infeccién existente,

La utllizacldn de esteroides oculares puede prolongar el curso y exacerbar la severidad de muchas
infecciones virales del ojo (incluyendo herpes simple). El empleo de un corticoesteroide en el tratamiento de
pacientes con antecedentes de herpes simple requiere proceder con gran precaucién, El uso de esteroides
después de una cirugia de catarata puede retardar la Clcatrizacién. Debe conslderarse la posibilidad de
infecciones fingicas comeales persistentes luego de un tratamiento prolongado con corticoides. Ei uso
prolongado de Dexametasona puede producir opacificacién del cristalino (catarata), aumento de la presidn
intraocular en pacientes sensibles (se aconseja et control frecuente de la presién intraocular) e infecciones
secundarias.

Es recomendable determinar la presién intraocular diarlamente si se administra Gatimicin D durante 10 dias
0 mas tlempo. )

Se suglere realizar periédicamente examen biomicroscdpico con ldmpara de hendidura y sl fuese apropiado
coloracién con fluoresceina. Se debe Interrumpir el uso del producto ante la primera sefial de erupcién
cuténea u otra reaccién de hipersensibitidad.

PRECAUCIONES

Para uso tépico oftdlmico (nicamente.

El uso prolongado de gatifloxacina, como con otros antibiéticos, puede derivar en el sobrecrecimiento de
organismos no susceptibles, incluso hongos. Se recomienda un estudio oftaimolégico con examen
biomicroscépico con ldmpara de hendldura Y si es necesario coloracién con fluoresceina.

Ante fa aparicién de erupcién cutdnea o cualquier reaccidn de hipersensibilidad, Interrumpir el uso del
producto.

Al lgual que con todos los productos oftalmolégicos que contienen cloruro de benzalconlo, los pacientes no
deben usar lentes de contacto durante la aplicacién de Gatimicin D.

Interacciones: No se realizaron estudios especificos Gatimicin D ni con gatifloxacina oftdimica. Sin
embargo se conoce que la administracién sistémica de algunas quinolonas puede causar elevaclén en las
concentraciones plasméticas de teofilina, puede interferir en el metabolismo de la cafelna, aumentar el
efecto anticoagulante de warfarina y sus derivados, producir elevacién transitoria de la creatinina sérica en
pacientes tratados con cictosporina.

Carcinogénesis: No ha sido evaluado el potencial carcinogénico nl teratogénico de la asoclacién de
Gatimicina y Dexametasona.

No se produjeron incrementos en neoplasias en ratones que recibieron durante 18 meses una dosls de
promedio de gatifloxacina 81 mg/kg/day en machos Y 90 mg/kg/dia en hembras., Estas dosis son
aproximadamente 2000 veces mds elevadas que la dosls oftdimica recomendada en seres humanos con un
peso estimado de 50kg, la cual es de 0.04 mg/kg/dfa.

No hubo incremento de neoplasia en ratas que recibleron gatifloxacina durante 2 afios

Con dosis promedio de 47 mg/kg/dia en machos Y 139 mg/kg/dia en hembras (1000 Y 3000veces
mayores respectivamente que las méximas dosis recomendadas para uso oftéimico).

Se observé un incremento estadisticamente significativo en la incidenda de leucemia linfocltica g ar en
machos tratados con dosis de aproximadamente 2000 veces mas altas que la dosis oR&ImI xima
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recomendada, aunque un alto porcentaje de Ia regresién espontdnea y la Incidencia fue solo levemente
superior al rango de control histérico establecido para esta especie.

En los test de toxicidad genética, gatifioxacina fue positiva en 1 de 5 especies utllizadas en ensayos de
mutaclén reversa bacteriana. Gatifloxacina fue positiva en ensayos In vitro de mutacién de células mamarias

no en leucocitos en humanos, Gatifloxacina fue negativo en estudios In vivo en test de micro nicleo en
ratones, test citogenéticos en ratas y en test de reparacidn de ADN en ratas, Estos hallazgos pueden deberse
a los efectos inhibitorios de las altas concentraciones sobre las ADN topolsomerasas tipo Il eucariotas.

No se registraron efectos adversos sobre Ia fertilidad o reproduccién en ratas que recibleron gatifioxaxina
oral en dosls superiores a 200mg/ka/dla (aproximadamente 400 més alta que la dosis oftdlmica maxima
recomendada)

No se han efectuado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico o el efecto
sobre la fertilidad de Dexametasona.

Embarazo:

Estudios en ratas y conejos hembras tratados con gatifioxacina en dosis superiores a los 50 mg/kg/dia
(1000 veces la dosis oftéImica recomendada) no demostraron efectos teratogénicos.

Sin embargo cuando las dosis fueron mavyores a 150mg/kg/dia de gatifioxacina (aproximadamente 3000
veces mayor a la dosls oftdimica méxima recomendada) se observaron fetos con malformaciones
esqueléticas o craneofaciales o retraso en la osificacién, alargamiento atrial y reduccién del peso fetal.

No existen estudios adecuados blen controlados en mujeres embarazadas.

Los corticoides han mostrado ser teratogénicos Y embriotdxicos en animales. La administracién ocular de
Dexametasona al 0,1% en dos grupos de conejos hembra en estado de gestacién, produjo anomalias fetales
con una Incldencia 15,6% y 32,3% respectivamente. Tras la administracién crénica de dexametasona en
ratas, se ha observado un retraso de crecimiento fetal Y un incremento en las tasas de mortalidad.

Gatimicin D sélo puede utilizarse durante el embarazo cuando a criterio médico el beneficlo esperado
justifique el riesgo potencial para el feto. Los recién nacidos de madres tratadas con dosis altas de
corticoldes duratne el embarazo han sufrido signos de hipoadrenalismo.

Lactancia: se desconoce si la administracién tépica de gatifloxacina puede producir una absorcién sistémica
suficiente para detectar la sustancia en ta leche materna,

Al administrar gatifioxacina en animales, la misma resultd excretada en la leche materna de los animales
estudiados.

Tras la administracién tépica de corticoestorides se absorben sistémicamente. Por [o tanto debido al riesgo
potencial de reacciones adversas por Dexametasona en nifios lactantes, el médico debe decidir suspender o
no la lactancia segin el batance riesgo beneficio.

Empleo en pediatria: 1a sequridad y efectividad del producto no han sido establecidas en nifios.
REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado reacciones adversas con medicamentos que asocian un esterolde y un agente
antiinfeccloso, las cuales pueden atribuirse al componente esteroide, al antiinfeccloso o 8 ambos. No hay
datos disponibles de la incidencla exacta en que se producen estas reacciones. Los efectos adversos
reportados con mayor frecuencia debidos a la gatifloxacina fueron: irritacién conjuntival, lagrimeo, queratitis
y conjuntivitis papilar, que ocurrieron en aproximadamente el 5 a 10% de los pacientes. Otras reacclones
adversas reportadas que ocurrieron entre el 1 al 4% de los pacientes fueron: quemosis, hemorragia
conjuntival, ofo seco, secrecién, Irritacién ocular, dolor aocular, edema paipebral, cefalea, 0jo rojo, reduccién
de la agudeza visual y alteracién del gusto, conjuntivitis. Las reacciones adversas debldas al componente
esteroide son: hipertensién Intraocular, formacién de catarata subcapsular posterior. Perforacién del globo
ocular,

Infrecuentemente se han reportado ampollas filtrantes tras la utllizacién de corticoides tépicos post cirugfa
de catarata.

La seguridad clinica de la asociacién de gatifloxacina 0,3%-dexametasona 0,1% suspensién oftdimita se
evalué en un estudio abierto reallzado en 18 voluntarios sanos, de ambos sexos. Se dividié a los volunfarios
en 2 grupos, al primer grupo (de 12 voluntarios) se les Instild durante 7 dfas en el ojo derecho 1a suspgnsién
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oftdimica conteniendo gatifloxacina 0,3%- Dexametasona 0,1% (formulacién en estudio T1) y en el ojo
fzqulerdo el vehiculo (excipientes). Af otro grupo {(de 6 voluntarios sanos) se les aplicd durante 3 dias
consecuetivos en el ojo derecho una suspensién oftalmica de gatifloxacina 0,5%-dexamentasona 0,166%
(formulaicén T2) y en el ojo el vehiculo. Los eventos adversos oculares registrados en todos los voluntarios
a lo largo del estudlo fueron leves. T1 no tuvo efectos adversos oculares con intensidad mayor a la producida
por ia administracién de T2. No se presentarios eventos adversos serlos o inesperados. La asoclacidén de
Gatifloxacina 0,3%-Dexametasona 0,1% suspensidn oftdimica estéril cumplié con los criterios de seguridad
establecidos en este protocolo. .

SOBREDOSIFICACION

No se han informado casos de sobredosificacion con Gatimicin D. En el caso de sobredosificacién se debe
instituir tratamiento sintomdtico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con los
centros de toxicologla:

HOSPITAL DE PEDIATREA RICARDO GUTIERREZ: Tel. (011) 4962-8666/2247
HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Tel.: 0800-333-0160
PRESENTACION
Envase conteniendo con 5 ml de suspensién oftaimica estérl.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente entre 15° y 25°C. No congelar.

Aglte bien el frasco gotero antes de su utilizaclén.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe sear usado excliusivamente bajo prescripcién y vigliancia médica Y ho
puede repetirse sin receta médica.

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

Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A. Sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
Elaborado en Joaquin V. Gonzdlez 2569/71 -CABA.
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PROYECTO DE ROTULO
GATIMICIN D
Gatifloxacina 0.3% + Dexametasona 0.1%

Suspensidén Oftdlmica Estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada 1 ml de suspension oftdimica esteril, contiene: Gatifioxacina 3,00mg (como gatifloxacina
sesquihidrato 3,22mg); dexametasona 1,00mg; hidroxipropilmetilcelulosa 2,00 mg; glicerina
23,70 mg; cloruro de benzalconlo solucién al 50% 0,10mg; edetato disddico dihidrato 0,10mg;
Tyloxapol 3,00 mg ; Hidréxido de sodio o &cido clorhirdrico ¢.s.p pH 6.0; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Gatimicin D combina un agente antiinflamatorio esterpide {Dexametasona) y un antimicrobiano
(Gatifloxacina) de amplio espectro. Suspensién oftalmica para el tratamiento de afecciones
oculares con componente bacteriano y proceso inflamatorio.

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION

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

PRESENTACION
Envase contenlendo 5 mi de solucién oftélmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaquin V. Gonzélez 2569/71 -CABA.

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO
GATIMICIN D
Gatifloxacina 0.3% + Dexametasona 0.1%

Suspensién Oftdlmica Estéril

Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada 1 ml de suspensién oft&Imica esteril, contiene: Gatifloxacina 3,00mg (como gatifloxacina
sesquihidrato 3,22mg); dexametasona 1,00mg; hidroxipropitmetilcelutosa 2,00 mg; glicerina
23,70 mg; cloruro de benzalconio solucién al 50% 0,10mg; edetato disédico dihidrato 0,10mg;
Tyloxapol 3,00 mg ; Hidréxido de sodio 0 &cido clorhirdrico ¢.s.p pH 6.0; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Gatimicln D combina un agente antiinflamatorio esteroide (Dexametasona) y un antimicroblano
(Gatifloxacina) de amplio espectro. Suspensién oftdimica para el tratamiento de afecciones
oculares con componente bacterlano Y proceso inflamatorio.

POSOLOGEA
Ver prospecto adjunto,

CONSERVACION

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

PRESENTACION
Envase conteniendo 5 mi de solucién oftalmica estéril.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Laboratorio Elea S,A.C.1.F. y A., Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaquin V. Gonzélez 2569/71 -CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO
GATIMICIN D
Gatifloxacina 0.3% + Dexametasona 0.1%

Suspension Oftélmica Estéril

Inglustria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada 1 ml de suspension oftdimica esteril, contiene: Gatifioxacina 3,00mg (como gatifloxacina
sesquihidrato 3,22mg); dexametasona 1,00mg; hidroxipropiimetilcelulosa 2,00 mg; glicerina
23,70 mg; cloruro de benzalconlo solucién al 50% 0,10mg; edetato disédico dihidrato 0,10mg;
Tyloxapol 3,00 mg ; Hidréxido de sodio o &cido clorhirdrico c.s.p pH 6.0; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA

Gatlmicin D combina un agente antiinflarnatorio esteroide (Dexametasona) y un antimicrobiano
(Gatifloxacina) de amplio espectro. Suspensién oftdlmica para el tratamiento de afecciones
oculares con componente bacteriano y proceso inflamatorio.

POSOLOGEA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACIGN

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

PRESENTACION
Envase conteniendo 5 ml de solucién oftdimica estéril,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCION MEDICA Y VIGILANCIA
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No

Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A,, Sanabria 2353, CABA.
Elaborado en Joaquin V. Gonzdlez 2569/71 -CABA.

Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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