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Secretaria de Pollicas werosonre 9 1 JIIl]

Regulacion e Institutos
A.N.MA.T.

BUENOS AIRES, 2 7 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002441-12-2 del Registro de

esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

4
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(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales {REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica All'gentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
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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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
‘Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posoclogia, via
de administracién, condicidn de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen 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 Direccidbn 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 [a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
TRAVOPROST TECHSPHERE y nombre/s genérico/s TRAVOPROST, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°0- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar {a leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera

notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y'de control
correspondiente.

ARTICULQ 6°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

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

ARTICULO 79- 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©:1-0047-0000-002441-12-2 A wi i,
DISPOSICION No; X Z br. orro A-.
3 ?l ) EE'.'-’ sua»mmn?g,'.,"fgi“
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT N°:
3137
Nombre comercial: TRAVOPROST TECHSPHERE.
Nombre/s genérico/s: TRAVOPROST.
Industria: ARGENTINA.
Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: TETRAFARM S.A.
Lugar/es de elaboracién: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.
é‘ Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario de la

soluciéon oftdlmica, TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,
Lugar[es de elaboracion: BERNARDINO RIVADAVIA N° 843, AVELLANEDA,
PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: SOLUCION OFTALMICA.
Nombre Comercial: TRAVOPROST TECHSPHERE.
Clasificacion ATC: SO1EEOQ4.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA REDUCIR LA PRESION

IS
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INTRAOCULAR (PIO) ELEVADA EN PACIENTES QUE PRESENTEN GLAUCOMA DE
ANGULO ABIERTO O HIPERTENSION OCULAR QUE RESPONDEN EN FORMA
INSUFICIENTE A OTRAS DROGAS.
Concentracién/es: 4 mg de TRAVOPROST.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TRAVOPROST 4 mg.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 622 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 15 mg,
ACIDO BORICO 350 mg, EDTA 150 mg, ACIDO CLORHIDRICO y TROMETAMINA
C.S.P. pH=5.5-6.5, ACEITE DE RICINO HIDROGENADO POLIETOXILADO 500
mg, MANITOL 300 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: OFTALMICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD OPACO, INSERTO GOTERO, TAPA DE
SEGURIDAD.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 2.5 Y 5 ml DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2.5 Y 5 ml DE
SOLUCION.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 2°C Y
25°C. DESCARTAR EL PRODUCTO A LOS 30 DIAS DE ABIERTO.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

. _ woly
DISPOSICION NO: by, oTie & SaSEHER
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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 No .+ F 3; [? ]

/JM u{..’clﬁa |

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUP-INTERVENTOR
AN.M.8.T.
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8 - PROYECTO DE PROSPECTO:

TRAVOPROST TECHSPHERE
TRAVOPROST 0,004%
Solucion oftdlmica estéril

i

INDUSTRIA ARGENTINA - VENTA BAJO RECETA

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 mt. de sclucidon contienen: Travoprost 4,0 mg; clorure de sadio 622 mg, acsite
de ricino hidrogenado polioxietilénico 40 500 mg, écido bérico 350 mg, manitol 300 mg,
EDTA 150 mg, clorure de benzalconio 15 mg, trometamina y 4cido clorhidrico ¢.s. para
ajustar pH. 5,5 a 6,5, agua purificada c.s.

Accién Terapéutica: Antiglaucomatoso, antihipertensivo ocular.
Coédigo ATC: SO1E EO04.

Indicacicones:

TRAVOPROST TECHSPHERE esta indicado para reducir le{ 'presién intraocular {P10)
elevada en pacientes que presenten glaucoma de angulo abierto o hipertensién ocular
que respanden de forma insuficiente a otras drogas.

Caracteristicas Farmacoléglcas / Propledades

Accion Farmacologica; Travoprost, un anslogo de la prostaglandina Fz,, es un agonista
completo muy selectivo. Posee una elevada afinidad por el receptor PF de
prostaglandinas y reduce la presién intraocular aumentando el drenaje del humor acuoso
a través de las vias trabecular y uveoscleral. La reduccién de la presion intraocular en
humanos se inicia aproximadamente 2 horas después de la administracion y el efecto
méximo se alcanza después de 12 horas. Con una (nica dosis pueden manienerse
descensos significativos de la presién intraocular durante periodos superioras a 24 horas.

Facmacocinética:
Absorcién: Travoprost es un profarmaco en forma de éster. Se absorbe a traves de fa

cdmea en la que el éster isopropilico se hidroliza a 4cido libre activo. Los estudios en
conejos han mostrade concentraciones maximas de 20 ngig de acido libre en el humor
acuoso, una a dos horas después de la administracién tdpica de Travoprost 0,004%. Las
concentraciones en humor acuose descendieron con una semivida de aproximadamente
1,5 horas.

Distribucion: Con la administracion oftalmica de Travoprost 0,004% a voluntarios sanos,
se ha demostrado una baja exposicién sistémica al acido libre activo. Se cobservaron
concentraciones plasmaticas maximas de &cido libre activo de 25 pg/mL o inferiores entre
10 y 30 minutos después de la administracion de la dosis. A continuacién, los niveles
plasmaticos descendieron rapidamente por debajo del limite de cuantificacidn del ensayo
de 10 pg/mL antes de 1 hora tras la administracion. No se ha podido determinar la
semivida de eliminacién del acido libre activo en humanos debido a las bajas
concentraciones plasmaticas y a su rapida eliminacién tras la administracion topica.
Biotransformacién: El metabolismo es la principal via de eliminacién de Travoprost y del
acido libre activo. Las vias metabdlicas sistémicas son paralelas a las de la
prostaglandina endogena Fo, Que se caracterizag por la reduccion del doble entace 13-
14, oxidacién del 15-hidroxilo y lisis B-oxidatiyé de |a parte superior de la cadena.
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Eliminacion: El acido libre de travoprost y sus metabolitos se excretan mayoritariamente
per via renal. Travoprost 0,004% se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepatica
de leve a grave y en pacientes con insuficiencia renal de leve a grave (depuracion de
creatinina de hasta un minimo de 14 mL/min). No es necesario un ajuste de la dosis en
estos pacientes.

Posologia / Dosificacién — Modo de Administracién

Uso en adultos y ancianos: La dosificacién recomendada es una gota en elflos o0jo(s)
afectado(s) una vez por dia en el saco conjuntival por la noche. Debe administrarse cada
dia a la misma hora. Después de la administracién es recomendable ocluir el conducto
nasolagrimal o cerrar suavemente los ojos. De este modo puede reducirse la absorcion
sistémica de los medicamentos administrados por via oftdlmica y conseguirse una
disminucién de las reaccicnes adversas sistemicas. '

La reduccion de la PlIO comienza aproximadamente 2 horas después de la
administracién, y el efecto maximo se alcanza después de las 12 horas.

Si se esta utilizando otro producto oftdlmico, aplicar el TRAVOPROST TECHSPHERE al
menos can cinco (5) minutos de diferencia.

Si se olvida una dosis, debe continuarse el tratamiento con la siguiente dosis, tal como
estaba planificado. La dosis no debe sobrepasar una gota diaria en elflos ©jo(s)
afectado(s).

Cuando TRAVOPROST TECHSPHERE reemplace a otro farmaco antiglaucomatoso
tépico, iniciar su administracion al dia siguiente de la Ultima dosis del farmaco a
reemplazar.

Si se utilizan lentes de contacto blandas, deben quitarse antes de la apficacion y luego de
la misma esperar no menos de 15 minutas para volver a colocarse |as.lentes.

Uso en pediatria: La eficacia y la segundad de Travoprost 0,004% en' pacientes mencres
de 18 afios no ha sido establecida.

Uso en insuficiencia hepatica y/o renal: Travoprost 0,004% se ha estudiado en pacientes
con insuficiencia hepéatica de leve a grave y en pacientes con insuficiencia renal de leve a
grave (depuracion de creatinina de hasta un minimo de 14 mL/min). No es necesario un
ajuste de la dosis en estos pacientes. |

Advertencias para el paciente: Para uso ocular dnicamente. No usar si el precinto de
seguridad en la tapa esta ausente o dafiado. Tapar después de cada aplicacién. Evitar el
contacto de la punta del gotero con el ojo o con cualquier superficie.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula.

Advertencias y Precauciones:

TRAVOPROST TECHSPHERE puede cambiar en forma gradual el color de los ojos, al
aumentar el numero de melanosomas {grénulos de pigmento) de los melanacitos. Antes
de instaurar el tratamiento, debe informarse a los pacientes de la posibilidad de un
cambio permanente en el color de los 0jos. El tratamiento unilateral puede dar lugar a una
heterocromia permanente.

En la actualidad, se desconocen los efectos a largo plazo en los melanocifos sus
consecuencias. El cambio en el color del irig ocurre lentamente y es posible que no se
note durante meses o afios. Esta alleracién en el color del ojo se ha observado
predominantemente en pacientes con iris de coloracién mixta, es decir, marrél_'l azulada,
marrén grisécea, marrén amarillenta o marron/ve ;sa; no obstante, tamp1én se ha
observado en pacientes con ojos marrones. almente, la pigmentacién marron
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alrededor de la pupila se extiende concéntricamente hacia ia periferia de |0s O]
afectados, aunque todo o parte del iris puede volverse mas marrén. No se ha observado
un incremento adicional del pigmento marrdn dei iris tras la interrupcion del tratamiento.
En ensayos clinicos controlados se ha informado oscurecimiento de la piel periorbital y/o
relacionado con el uso de Travoprost 0,004% en un 04% de los pacientes,
TRAVOPROST TECHSPHERE puede cambiar en forma gradual las pestafias en el ojo
fratado; estas cambios se observaron en aproximadamente ia mitad de los pacientes de
{os ensayos clinicos e incluyen mayor longitud, espesor, pigmentacion, y/o cantidad de
pestafias. Actualmente se desconoce el mecanismo de los cambios en las pestarias y sus
consecuencias a largo plazo.

Se ha observado que Travoprost 0,004% provoca un ligero aumento de la fisura palpebral
en estudios en monos. No obstante, este efecto no se observé durante los ensayos
clinicos y se considera que es especifico de |la especie.

No se tiene experiencia con Travoprost 0,004% en afecciones oculares inflamatorias, ni
en glaucoma neovascutar, de dngule cerrado, de angulo estrecho o congénito y sélo hay
experiencia limitada en enfermedad ocular tiroidea, en glaucoma de angulo abierto de
pacientes pseudofaquicos y en glaucoma pigmentario o pseudoexfoliativo.

Se recomienda precaucion en pacientes afaquicos, pacientes pseudofaquicos con
capsula posterior del cristaline desgarrada o con lentes en la camara anterior, o en
pacientes con factores conocidos de riesgo de edema macular quistico, asi como en
pacientes con factores de riesgo conocidos que predispongan a iritis/uveitis.

Las prostaglandinas y andlogos a las prostaglandinas pueden absorberse a través de fa
piel. Las mujeres embarazadas o que estén tratando de quedar embarazadas deben
tomar las precauciones adecuadas para evitar la exposicion directa al contenido del
frasco. En el caso de contacto con el contenido del frasco, limpiese de inmediato y
minuciosamente la zona expuesta.

Datos preclinicos sobre seguridad: Estudios de toxicidad ocular en moros mostraron que
la administracién de dosis de 0,45 microgramos de travoprost, dos veces al dia, induce
un aumento en el tamafio de la fisura palpebral. La administracién topica oftalmica de
travoprost a monos en concentraciones de hasta 0,012% en el ojo derecho, dos veces al
dia durante un afio, no produjo toxicidad sistémica.

Se han realizado estudios de toxicidad reproductiva por via sistémica en ratas, ratones y
conejos. Los hallazgos de embrioletalidad temprana, perdida tras implantacién y
fetotoxicidad se relacionaron con la actividad agonista del receptor PF del Gtero. En ratas
gestantes, la administracion sistémica de travoprost a dosis superiores a 200 veces la
dosis clinica durante el perfodo de organogénesis dio lugar a un aumento en la incidencia
de malformaciones. Se detectaron niveles bajos de radioactividad en el liquido amnictico
y en los tegjidos fetales de ratas gestantes a las que se fes habfa administrado *H-
travoprost. Los estudios de reproduccion y desarrollo han mostrado un potente efecto
sobre la pérdida fetal, con un elevado indice en ratas y ratones (180 pg/ml y 30 pg/mL
plasmaticos, respectivamente) a exposiciones de 1,2 a 6 veces la exposicién clinica
{hasta 25 pg/mL).

Carcinogénesis, Mutagénesis, Deterioro de la Fertitidad: TRAVOPROST TECHSPHERE

no debe utilizarse en mujeres en edad fértil/con capacidad de concebir, a no ser que se
adopten medidas anticonceptivas adecuadas (ver Datos preclinicos sobre seguridad).

Embarazo: Travoprost tiene efectas farmacotégicos dafiinos en el embarazo y/o el feto/
recién nacido. Este producto no debe utilizarse durante el embarazo a menos que sea
estrictamente necesario.

Lactancia: Se desconoce si ¢l travoprost procedente del colirio s excretado en la leche
materna humana. Los estudics en animales muestrgn excrecion de travoprost y
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metabelitos en la leche materna. No se recomienda la utilizacién de TRAVOPROS
TECHSPHERE en mujeres en periodo de lactancia,

Efectos sobre |a capacidad de conducir v utilizar maquinas: Como con cualquier colirio, 1a
visién borrosa transitoria u otras alteraciones visuales pueden afectar la capacidad de
conducir o utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa fras la instilacién, el paciente debe
esperar hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinaria.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No se han realizado
estudios al respecto.

Reacciones adversas:

En estudios clinicos, la reaccién adversa relacionada con el tratamiento con Travoprost
0,004% (con cloruro de benzalconio como conservante} en monoterapia notificada con
mayor frecuencia fue hiperemia ocular (22%) incluyendo hiperemia ocular, conjuntival o
escleral. La hiperemia fue leve en el 83,6% de los pacientes que la experimentaron, Casi
la totalidad de los pacientes (98%) que experimentaron hiperemia no interrumpieron el
tratamiento a consecuencia de este evento. En estudios clinicos en fase Ill con una
duracién de 6 a 12 meses, |a hiperemia decrecié con el tiempo. En un estudio clinico a
largo plazo posterior a la aprobacion de 5 afios de duracién no se notificaron reacciones
adversas oftalmicas o sistémicas graves. En este estudic la reaccién adversa notificada
de mayor frecuencia fue hiperpigmentacién del iris (29,5%) (Ver seccion Precauciones y
Advertencias). Se notificé ademds hiperemia ocular con una incidencia del 10,0%, con
interrupcién de la participacion en el estudio del 2% de los pacientes que notificaron dicha
reaccion acdversa. '

A continuacion se detallan las reacciones adversas compiladas de los estudios clinicos.
Las mismas se clasifican de acuerdo con ! siguiente criterio: muy frecuentes (2 1/ 10),
frecuentes {>1/100 hasta <1 / 10), poco frecuentes (>1/1.000 hasta s 1/ 100), raras
(>1/10.000 hasta < 1 /1000), o muy raras (<1/10.000). Las reacciones adversas se
presentan en orden decreciente de gravedad, dentro de cada grupo de frecuencia.

Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes. herpes simple, queratitis herpética.

Trastornos  del  sistema  inmunolégico: Poco  frecuentes: . hipersensibilidad,

hipersensibilidad farmacoldgica, alergia estacional. f

Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: dolor de cabeza, Poco frecuentes:
disgeusia, mareos, defecto del campo visual.

Trastornos_gculares: Muy frecuentes: hiperemia conjuntival, hiperemia ocular,
hiperpigmentacion dei iris. Frecuentes: queratitis punteada, células en camara anterior,
reflejos flamigeros (“flare”) en la camara anterior, doler ocular, fotofobia, secrecion ocular,
molestias oculares, imitacion ocular, sensacion extrafia en el cjo, sensacidn de cusfpo
extrafio en los ojos, agudeza visual disminuida, visién borrosa, ¢jo seco, picor ocular,
lagrimacién aumentada, eritema del parpado, edema del parpado, pruritoc en los
parpados, crecimiento de las pestaias, hiperpigmentacidn del iris, alteracién del color de
las pestafias. Poco frecuenfes: degeneracion macular, erosion corneal, iridociclitis, iritis,
uveltis, queratitis, inflamacién de la cdmara anterior, inflamacién ocular, hinchazén ocular,
manchas corneales, folopsia, blefaritis, edema conjuntival, defecto epitelial de la cérnea,
visibn de halo, conjuntivitis alérgica, trastorno conjuntival, conjuntivitis, foliculos
conjuntivales, hipoestesia ocular, meibomianitis, ectropién, gqueratoconjuntivitis seca,
sindrome del ojo seco, sindrome de dispersion pigmentaria, pigmentacion de la camara
anterior, midriasis, catarata, alergia ocular, dolor de! parpado, ojeras, trastorno del

parpado, costra en el margen de! parpado, hiperemia-pscleral, astenopia.
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Trastomps cardlacos: Poco frecuentes: frecuencia cardlaca irregular, palpitacionges =
frecuencia cardiaca disminuida.

Trastormos va_sculares: Poco frecuentes: presion sangulnea disminuida, presidn arterial
aumentada, hipotensidn, hipertension.

Trastornos respiratorios, iorécicos y mediastinicos: Poco frecuentes: disnea, asma,
frastorno respiratorio, dolor orofaringeo, tos, disfenfa, congestién nasal, irritacion de
garganta.

. 0 r s ' ' ) 3
Trastornos_ gastrointestinales: Poco frecuentes: Ulcera, péptica reactivada, malestar,
estrefiimiento.

Trastornos dermatolégicos: Frecuentes: hiperpigmentacion de la piel (periocular}. Poco
frecuentes: dermatitis alérgica, edema periorbital, dermatitis de contacto, eritema,
cambios de color del pelo, textura anormal del pelo, hipertricosis, madarosis.

Trastornos musculoesqueléticos: Poco frecuentes: dolor musculogsquelético.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Poco frecuentes:
astenia, malestar general.

Entre las reacciones adversas comunicadas durante la experiencia postcomercializacion
que no fueron notificadas previamente en ensayos clinicos se incluyen: Oculares: edema
macular (ver también Precauciones y Advertencias). Sistémicas. bradicardia, taquicardia,
empeoramiento del asma, vértigo, acufenos, PSA elevado, crecimiento anormal del pelo.

Sobredosificacién: No existe informacién disponible de sobredosificacién en humanos.
Una sobredosis tdpica de Travoprost puede enjuagarse del/de los ojo(s) con agua. En
caso de sospecha de ingestién oral, el tratamiento es de soporte y sintomético.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental, concurrir al Hospital
mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologfa:

Hospital de Nifios Ricarde Gutiérrez: TE (011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: TE (011) 4300-2115.

Hospital A. Posadas: TE (011) 4654-6648/4658/7777.

Presentaciones:
Frasco gotero conteniendo 2,5 mL.
Frasco gotero conteniendo 5 mL.

Condiciones de Conservacién y Almacenamiento: Conservar entre 2°C vy
25°C.Desechar el producto a los 30 dias de abierto el frasco. -

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Elaborado en: Calie 145 N° 1547, Berazategui, Pcia. de Buenos Aires.
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Av. Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Fabian de Bonis, Farmacéutico.

Fecha de 1a Gltima revision: abril 2013,

il ool

PHER fablan Be Bonls
: A%’gg%ﬂgvgm‘ S YECHSPHERE DE ARBENTINA £ #
Dirccior Técnlce



‘z)!' l%j‘ qp
%TE—':'CHSPHEEE"

9 - PROYECTQ DE ROTULOS:

TRAVOPROST TECHSPHERE
TRAVOPROST 0,004%
Solucién oftdlmica estéril
2,6 mL

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula: Cada 100 mL de solucién contienen: Travoprost 4,0 mg. Excipientes (cloruro de
sodio, aceite de ricino hidrogenado polioxietiiénico 40, dcido boérico, manitol, EDTA,
clorure de benzalconio, trometamina y A4cido clorhidrico c.s. para ajustar pH, agua
purificada) ¢.s.p. 100 mL.

Lote.....ovivinicvrennins Vencimiento,.....ooeeeveeiiennn

Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.
1

Condiciones de conservacién: Conservar entre 2°C y 25°C.Desechar el producto a los
30 dias de abierto el frasco.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de |os nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud - Cernificado N°

..................

Elaborado en: Calle 145 N° 1547, Berazategui, Buenos Aires, Argentina.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Av. Bemardino Rivadavia 843, Avellaneda, Berazategui, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Fabidn de Bonis, Farmaceéutico.
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TRAVOPROST TECHSPHERE t
TRAVOPROST 0,004%
Solucion oftalmica estéril
5mL
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Férmula; Cada 100 mL de solucidn contienen: Travoprost 4,0 mg. Excipientes (cloruro de
sodio, aceite de ricino hidrogenado polioxietilénico 40, Acido bdrico, manitol, EDTA,
cloruro de benzalconio, trometamina y dcido clorhidrico ¢.s. para ajustar pH, agua
purificada) ¢.s.p. 100 mL.

Lote...ccovinvrninnnnn Vencimiento:.......ooceeveeeeennne
Posologia - Modo de administracién: Ver prospecto adjunto. -
Condiciones de conservacién: Conservar entre 2°C y 25°C.Desechar el producto a los
30 dias de abierte el frasco.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud - Cerlificado N°

..................

Elaborade en; Calle 145 N° 1547, Berazategui, Pcia. de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Av. Bernardino Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Fabian de Bonis, Farmacéutico. )
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-002441-12-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante fa Disposicion N©
,,; ! 5 1', y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: TRAVOPROST TECHSPHERE.
Nombre/s genérico/s: TRAVOPROST.,
Industria: ARGENTINA.
Nombre o razén social del establecimiento elaborador: TETRAFARM S.A.
Lugar/es de elaboracién: CALLE 145 N° 1547, BERAZATEGUI, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.
Nombre o razén social del establecimiento acondicionador secundario de la
solucién oftdlmica, TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Lugar/es de elaboracion: BERNARDINO RIVADAVIA N° 843, AVELLANEDA,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatoriosrautorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmaceéutica: SOLUCION OFTALMICA.
Nombre Comercial: TRAVOPROST TECHSPHERE.
Clasificacion ATC: SO1EE04.,
Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA REDUCIR LA PRESION
INTRAOCULAR (PIO) ELEVADA EN PACIENTES QUE PRESENTEN GLAUCOMA DE
ANGULO ABIERTO O HIPERTENSION OCULAR QUE RESPONDEN EN FORMA
INSUFICIENTE A OTRAS DROGAS.
Concentracién/es: 4 mg de TRAVOPROST.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TRAVOPROST 4 mg.
Excipiéntes: CLORURQ DE SODIO 622 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 15 mg,
ACIDO BORICO 350 mg, EDTA 150 mg, ACIDO CLORHIDRICO y TROMETAMINA
C.S.P. pH=5.5-6.5, ACEITE DE RICINO HIDROGENADO POLIETOXILADO 500
mg, MANITOL 300 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: OFTALMICA.
Envase/s Primariofs: FRASCO DE PEBD OPACO, INSERTO GOTERO, TAPA DE
SEGURIDAD.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 2.5 Y 5 ml DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2.5 Y 5 m! DE
SOLUCION.

Periodo de vida Util: 24 meses.

A
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 2°C Y
25°C. DESCARTAR EL PRODUCTO A LOS 30 DIAS DE ABIERTO.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N©

V 57 l 4 6 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

2 7 MAY 2013 de , siendo su vigencia por cinco {5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.

,d fn !-w.IL;
DISPOSICION (ANMAT) NO: -
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