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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, VL MAY 2t

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018340-13-5 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada ACUVAIL /
KETOROLAC TROMETAMINA, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION OFTALMICA, KETOROLAC TROMETAMINA 0,45 %, aprobada
por Certificado N° 55.904,

Que los proyectos presentados sé encuadran dentro de los
alcances de fas normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 -y la Disposicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NOo 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.
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Que a fojas 83 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

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

ARTICULO 1°, - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad - Medicinal denominada ACUVAIL [/ KETOROLAC
TROMETAMINA, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
OFTALMICA, KETOROLAC TROMETAMINA 0,45 %, aprobada por
Certificado N° 55.904 y Disposicion N° 7109/10, propiedad de la firma
ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., cuyos textos constan de
fojas 54 a 80.

ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 7109/10 los prospectos autorizados por las fojas 54 a 62, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la

presente.
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ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N°© 55.904 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiqguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-018340-13-5 - 1

DISPOSICION NO 30 6 l Or. OTI0 A, ORSINGHER
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NOSOGI a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 55.904 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., del
producto inscripto en e! registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: ACUVAIL / KETOROLAC TROMETAMINA,
Forma farmacéutica y concentraciéon: SOLUCION OFTALMICA, KETOROLAC
TROMETAMINA 0,45 %.-

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 7109/10.-

G, Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010753-10-6.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicidn|Prospectos de fs. 54 a
N° 7109/10.- 80, corresponde
desglosar de fs. 54 a 62.-

El presente solo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacioén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM

a la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., Titular del

(\/W
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Certificado de Autorizacion N° 55.904 en la Ciudad de Buenos Aires, a

14 2014
los dias........... MAY ............ Jdel mes de.iirviiciiiiiennenaaes
Expediente N° 1-0047-0000-018340-13-5 L\\MIAULI
DISPOSICION NO© 3 0 @ ﬁ ! \
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ALLERCAN®
Allergan Productos Farmacéuticos SA — Av. Del Libertador 498 Piso 29° Norte - (CI001ABR) Buenos Aires - Argentma
Tel.: (54-11) 6322-6464 / Fax: (54-11) 6322-6412

Exclusivo Ventas (54-11) 6322-6410 Consultas/Rectamos: 0-800-599-6300

Internet Allergan Inc.: hitp://www.allergan.com

PROYECTO DE PROSPECTO

ACUVAIL®
KETOROLAC TROMETAMINA 0,45 %
Solucion oftalmica
Sin conservantes - estéril

Industria Norteamericana Venta bajo receta

Formula cuali-cuantitativa:

Cada ml contiene:
Ketorolac trometamina 4,5 mg
Excipientes. Carboximetilcelulosa sédica 5,0 mg, Cloruro de sodio 7,0 mg, Citrato de

sodio dihidratado 2,0 mg, Acido clorhidrico 6 Hidréxido de sodio c.s.p. ajustar pH y
Agua purificada c.s.p 1 mlL

ACCION TERAPEUTICA

Analgésico del grupo de los antiinflamatorios no esteroides.
Cédigo ATC: SO1B C05

INDICACIONES

ACUVAIL® solucién oftdlmica estd indicado para el tratamiento dei dolor y la
inflamacion luego de una cirugia de catarata. :

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Clase farmacolégica / terapéutica: Derivado del acido propionico / Agente
antiinflamatorio no esteroide.

Ketorolac trometamina es  una droga no esteroide antiinflamatoria que, al
administrarse en forma sistémica, ha demostrado actividad analgésica,
antiinflamatoria y antipirética.

i Ketorolac trometamina administrado sistémicamente no causa constriccion pupilar.

ELA MOSTE‘H[N
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Tel.: (54-11) 6322-6464 [ Fax: (54-11) 6322-6412

Exclusivo Ventas (54-11) 6322-6410 Consultas/Reclamas: 0-800-999-6300

Internet Allergan Inc.: http://www.allergan.com

| Propiedades farmacodinidmicas

Mecanismo de accién:

Se piensa que el mecanismo de accién se debe a su capacidad para inhibir la
biosintesis de la prostaglandina.

En diversos modelos animales se ha mostrado que las prostaglandinas son mediadoras
de ciertas clases de inflamacion intraocular. En estudios efectuados en ojos animales,
se ha mostrado que las prostaglandinas producen disrupcion de la barrera sangre-
humor acuoso, vasodilatacién, incremento de la permeabilidad vascular, leucocitosis,
e incremento de la presién intraocular. También se cree que las prostaglandinas
desempefian un rol en la respuesta midtica producida durante la cirugia ocular
constrifiendo el esfinter del iris independientemente de los mecanismos colinérgicos.

Estudios clinicos:

Se realizaron dos estudios multicéntricos, aleatorizados, de doble mascara y
comparacion de grupos paralelos que incluyeron 511 pacientes para evaluar los
efectos de ACUVAIL® usando un puntaje de inflamacién sumado (SOIS) de las
células y concentracién de proteinas [cell and flare] de la camara anterior y el alivio
del dolor ocular posterior a una extraccion de cataratas con implantacion de lente
intraocular de cdmara posterior (IOL). Los resultados de estos estudios indicaron que
los pacientes que recibieron ACUVAIL® tuvieron una incidencia significativamente
mas alta de alivio de la inflamacién de la cdmara anterior (SOIS = 0 el dia 14) en
comparacion con el vehiculo. El grupo que recibié ACUVAIL® tuvo un porcentaje
significativamente superior de pacientes con un puntaje de O para células de la cAmara
anterior y concentracion de proteinas de la cdmara anterior en comparacion con el
vehiculo los dias 7 y 14.

ACUVAIL® también fue significativamente superior al vehiculo en la resolucién del
dolor ocular posterior a la cirugia de cataratas. E] tiempo necesario para la resolucién
del dolor posoperatono también fue significativamente mas corto en los pacientes que
recibieron ACUVAIL® en comparacion con el vehiculo.

| Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

En estudios humanos, la penetracion del medicamento es répida luego de su aplicacion
en el ojo. La relacion entre las concentraciones de solucién administrada y la cantidad
de medicamento que penetra la cérnea es aproximadamente lineal.
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Allergan Productos Farmacéuticos SA — Av. Del Libertader 498 Piso 29° Norte - (C1001ABR) Buenos Aires - Argentina
Tel.; (54-11) 6322-6464 [ Fax: (54-11) 6322-6412

Exclusivo Ventas (54-11) 6322-6410 Consultas/Reclamos: 0-800-959-6300

Internet Allergan Inc.: http://www.allergan.com

Dos gotas (0,1 ml) de la solucién oftilmica de ketorolac trometamina (trometamol) al
0,5% instiladas en los ojos de los pacientes 12 horas y 1 hora antes de la extraccion de
cataratas generd niveles medibles en 8 de 9 de los ojos de los pacientes (concentracion
media de ketorolac de 95 ng/ml en el humor acuoso, rango de 40 a 170 ng/ml). La
administracion ocular de ketorolac trometamina reduce los niveles de prostaglandina
E:z (PGE;) en el humor acuoso. La concentracién media de PGE; fue de 80 pg/ml en ¢l
humor acuoso de los ojos que recibieron vehiculo y 28 pg/ml en los ojos que recibieron
la solucién oftalmica de ketorolac trometamina al 0,5%.

Se instild una gota (0,05 ml) de solucion oftalmica de ketorolac trometamina al 0,5%
en un 0jo y una gota de vehiculo en el otro ojo tres veces al dia en 26 sujetos
normales. Sélo 5 de los 26 sujetos tuvieron una cantidad detectable de ketorolac en su
plasma (rango 10,7 a 22,5 ng/ml) el dia 10 durante el tratamiento ocular tépico.
Cuando se administra ketorolac trometamina 10 mg sistémicamente durante 6 horas,
los niveles plasmaticos pico en estado estacionario estin en et orden de 960 ng/ml.

Distribucion

Se constatd que la solucion oftdlmica de ketorolac trometamina (trometamol) al 0,5%,
marcada con C'* [conservada] se encontraba ampliamente distribuida en tejidos
oculares y que se retenian porciones importantes en la comea y en la esclerdtica. Las
concentraciones tisulares maximas se observaron a la 0,5 a 1 hora después de la
administracion, salvo en el iris-cuerpo ciliar, donde el tiempo para alcanzar la
conceniracion maxima (T} fue 4,0 horas. La concentracion maxima de
medicamento (Cpay) en la cémea fue 6,06 pg Eq/g y en la esclerdtica fue 1,73 pg
Eq/g. La concentracion maxima en el humor acuoso fue 0,22pg Eq/ml.

Metabolismo

Aungue no se han llevado a cabo estudios con respecto a los sitios de metabolizacién
concernientes a ketorolac oftilmico, los estudios de administracidon sistémica han
mostrado que la droga se metaboliza en el higado. Los metabolitos del ketorolac
trometamina {trometamol) son los p-hidroxilados de ketorolac, los metabolitos
polares, posiblemente el conjugado de acido glucurénico de ketorolac, y otros
componentes desconocidos. Se considera que el p-hidroxilado de ketorolac es mas
débil que el compuesto padre tanto en la actividad antiinflamatoria (20% de la
actividad de ketorolac) como en la actividad analgésica (1% de la actividad de
ketorolac). Dado que la concentracién en sangre del p-hidroxilado de ketorolac es
aproximadamente 100 veces menor que la del ketorolac después de la administracion
sistémica, se considera biolégicamente inactivo.

Eliminacion
Los resultados de los estudios en conejos y en monos Cynomolgus sugieren que una
importante via de eliminacion del medicamento del ojo es probablemente a través del
flujo sanguineo intraocular después de la distribucién desde el humor acuoso al iris-
cuerpo ciliar.
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El ketorolac trometamina (trometamol) intacto constituyé el 92,2% de radioactividad
en el E)lasma de los conejos que habian recibido dosis tépicas de ketorolac marcadas
con C* y 81,9% del plasma de los que habian recibido la dosis en forma endovenosa
(IV). La excrecion urinaria de los conejos representd solo el 65,5% del ketorolac
marcado radioactivamente y aplicado ocularmente en comparacién con el 89,7% de
aquellos que habian recibido la dosis endovenosa. En la orina, la dosis ocular dio
como resultado un 71,7% de ketorolac intacto, un 17,1% del p-hidroxilado de
ketorolac trometamina (trometamol), y un 5,8% de metabolitos polares; las dosis
endovenosas dieron como resultado un 6,4% de ketorolac intacto, 68,2% de
metabolitos p-hidroxilados, y 21,5% de metabolitos polares. La excrecién fecal
represent6 ¢l 11% del medicamento recuperado en congjos que recibieron la dosis
tépica y 1,5% en conejos que recibieron la dosis en forma endovenosa.

POSOLOGIA Y VIA DE ADMINISTRACION

ACUVAIL® se administra en forma tépica en el ojo.
Si se usa mas de un medicamento oftalmico tépico, los diferentes medicamentos
deben instilarse dejando pasar como minimo 5 minutos entre uno y otro.

Dosificacién recomendada:

Debe aplicarse una gota de ACUVAIL?® en el ojo afectado dos veces por dia
comenzando el dia anterior a la cirugia de catarata, continuando el dia de la cirugia y
en las 2 primeras semanas del periodo post operatorio.

Aplicacion de la dosis el dia de la cirugia a ser efectuada por el personal médico:
Aproximadamente dos horas antes de la cirugia, personal médico debe administrar
una gota aproximadamente cada veinte minutos por un total de tres gotas. Antes del
alta, se debe administrar una gota adicional.

Disfuncion renal:
No existe informacion especifica para esta poblacién de pacientes y por lo tanto no se
pueden realizar recomendaciones de dosificacion especificas.

Disfuncién hepdtica:
No existe informacion especifica para esta poblacion de pacientes y por lo tanto no se
pueden realizar recomendaciones de dosificacién especificas.

CONTRAINDICACIONES

ACUVAIL® solucion oftilmica estd contraindicado en pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

Hea.
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PRECAUCIONES

Evitar la contaminacién del producto:

La solucidn de un vial descartable individual debe usarse inmediatamente después de
abierto para la administracién en ¢l ojo afectado. El resto del contenido debe
descartarse inmediatamente tras la administracion. Evitar que la punta del vial toque
el ojo o las estructuras circundantes porque esto podria contaminar la punta con
bacterias comunes que se sabe que producen infecciones oculares. Puede producirse
un dafio serio en el ojo y la consecuente pérdida de la vision si se usan soluciones
contaminadas.

Almacenar los viales en el envase, protegidos de la Iuz. Cerrar las puntas del pouch
doblandolas.

Si se utiliza mas de una medicacién oftdlmica topica, los medicamentos deben
administrarse con, por lo menos, 5 minutos de diferencia.

ADVERTENCIAS

Demora en la cicatrizacién

Las drogas topicas no esteroides antiinflamatorias (AINEs) pueden hacer més lenta o
demorar la cicatrizacién, También se sabe que los corticosteroides tdpicos hacen mds
lenta o demoran la cicatrizacion. El uso concomitante de AINEs topicos y de
esteroides topicos puede aumentar la posibilidad de problemas de cicatrizacién.

Posibilidad de sensibilidad cruzada

Existe la posibilidad de sensibilidad cruzada con el acido acetilsalicilico, los
derivados del 4cido fenilacético y otros AINEs. Por lo tanto, debe tenerse cuidado al
tratar individuos que anteriormente fueron sensibles a estas drogas.

Hubo informes posteriores a la comercializaciéon de broncoespasmo o exacerbacion de
asma en pacientes que presentan hipersensibilidad conocida a la
aspirina/medicamentos antiinflamatorios no esteroides o historia clinica de asma
asociada al uso de Acular®, que puede ser concurrente. Se recomienda cautela al usar
Acular® en estas personas.

Aumento del tiempo de sangrado

Con algunos AINEs existe la posibilidad de aumento del tiempo de sangrado debido a
la interferencia de la agregacion de trombocitos. Hubo informes que indican que las
drogas no estercides antiinflamatorias aplicadas ocularmente pueden producir un
aumento del sangrado de los tejidos oculares (incluso hifemas) junto con la cirugia
ocular.

Se recomienda que ACUVAIL® solucién oftilmica sea usado con precaucién en
pacientes con tendencias de sangrado conocidas o que reciben otras medicaciones que
puedan prolongar el tiempo de sangrado.

Ha
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Efectos en la cornea

El uso de AINEs tdpicos puede producir queratitis. En algunos pacientes susceptibles,
¢l uso continuo de AINEs tépicos puede producir rotura epitelial, adelgazamiento de
la cérea, erosién, ulceracion o perforacion de la cérnea. Estas reacciones pueden
poner en riesgo la visién. Los pacientes que evidencien rotura epitelial de la comea
deben discontinuar inmediatamente el uso de AINEs tdpicos y deben ser
monitoreados para la salud comeal.

La experiencia posterior a la comercializacion con AINEs topicos sugiere que los
pacientes con cirugias oculares complicadas, denervacion de la cémea, defectos
epiteliales de la cornea, diabetes mellitus, enfermedades de la superficie ocular (por
ej.: sindrome de o0jo seco), artritis reumatoide o cirugias oculares repetidas en un
periodo breve pueden tener un riesgo mayor de reacciones adversas de la cérnea que
pueden comprometer la vision. Los AINEs topicos deben utilizarse con precaucién en
estos pacientes.

La experiencia posterior a la comercializacién con AINEs tépicos también sugiere
que el uso por mas de 1 dia antes de la cirugia o de més de 14 dias tras ésta puede
aumemntar ¢l riesgo del paciente de ocurrencia y severidad de reacciones adversas de la
cornea.

Uso de lentes de contacto
ACUVAIL® no debe administrarse mientras se estan usando lentes de contacto.

Embarazo:

Efectos teratogénicos: Embarazo categoria C:

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
ACUVAIL® solucién oftdlmica debe usarse durante el embarazo sélo si el posible
beneficio justifica el riesgo potencial para ¢l feto.

Efectos no teratogénicos:

Debido a los efectos conocidos de las drogas inhibidoras de la prostaglandina en el
sistema cardiovascular del feto en ratas (cierre del ductus arteriosus), debe evitarse el
uso de ACUVAIL? solucién oftdlmica durante la tiltima parte del embarazo.

Lactancia:
Dado que muchas drO%as se excretan en la leche humana, debe tenerse cuidado al
administrar ACUVAIL" a mujeres en periodo de lactancia.

Uso pediatrico:
No se han establecido ni la seguridad ni la efectividad en pacientes pediatricos de
menos de 3 afios de edad.

teq
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Uso geriatrico:
No se observaron diferencias clinicas generales en la seguridad y eficacia entre
pacientes geriatricos y otros pacientes adultos.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas:

No existe tedricamente efecto con las formulaciones oftalmicas aunque es preciso
advertirles a los pacientes sobre el potencial de que experimenten vision borrosa
cuando usen ACUVAIL®, y que ello podria complicar la forma en que conducen y su
capacidad de usar maquinas.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad:

Toxicologia humana

En estudios posteriores de seguridad y tolerancia en los que a voluntarios humanos
sanos se les administré una sola gota de solucion oftalmica de ketorolac trometamina
{trometamol) en un ojo y solucién salina en el otro, 5 de 10 sujetos informaron
itritacién leve y transitoria en el ojo tratado con ketorolac. Los exdmenes a una hora y
una semana posteriores a la dosis no revelaron efectos adversos clinicamente
significativos. En forma similar, en un estudio de 21 dias, a doble ciego y de dosis
multiples, 11 de 18 sujetos tratados con solucién oftidlmica de ketorolac al 0,5% tres
veces al dia y 4 de 18 sujetos tratados con solucion al 0,1% tres veces al dia
informaron sintomas de ftrritaciéon del ojo, pero estos sintomas fueron leves a
moderados, intermitentes y transitorios. Otro estudio de 21 dias, con vehiculo
controlado, no reveld diferencias estadisticamente significativas en los signos o
sintomas de irritacién entre los ojos tratados con ketorolac y los ojos tratados con
vehiculo.

Estudio de Mutagenicidad

Ketorolac trometamina no fue mutagénico in vitro ni en el ensayo de Ames ni en los
ensayos de mutacién directa. En forma similar, no dio como resultado un incremento
in vitro en la sintesis de ADN no programada ni en un incremento iz vivo en la ruptura
de cromosomas en ratones. Sin embargo, ketorolac trometamina dio como resultado
un aumento en la incidencia en aberraciones cromosdmicas en células ovaricas de
hamsters chinos.

Estudio de carcinogénesis

Ketorolac trometamina no fue carcinogénico en ratas que recibieron hasta 5 mg/kg/dia
oralmente durante 24 meses ni en ratones que recibieron 2 mg/kg/dia oralmente
durante 18 meses. Estas dosis son respectivamente 926 veces y 370 veces mas altas
que la dosis diaria oftalmica topica para humanos de 0,324 mg administrados dos
veces al dia a un ojo afectado sobre una base de mg/kg.

Meq

MOSTEIRIN

L
TECNICA
ECTORA N.8912

GRA
r?armacéunca M.


http://httn:llwww.allergan.com

ALLERGAN"® ——

Allergan Productos Farmacéuticos SA — Av. Del Libertador 498 Piso 29° Norte - (CLOD1ABR) Buenos Aires - Argentina
Tel.: (54-11) 6322-6464 [ Fax: (54-11) 6322-6412

Exclusivo Ventas (54-11) 6322-6410 Consultas/Reclamos: 0-800-995-6300

Internet Allergan Inc.: http:/fwww.allergan.com

Trastornos de la fertilidad

Ketorolac trometamina no perjudicd la fertilidad cuando se lo administré oralmente a
ratas macho y hembra en dosis de hasta 9 mg/kg/dia y 16 mg/kg/dia, respectivamente.
Estas dosis son respectivamente 1.667 y 2.963 veces mas altas que la dosis diaria
oftalmica topica para humanos de 0,324 mg administrados dos veces al dia a un ojo
afectado sobre una base mg/kg.

Interacciones medicamentosas:

La solucién oftdlmica ACUVAIL® puede ser administrada conjuntamente con otras
medicaciones oftdlmicas topicas tales como agonistas de los receptores alfa,
antibidticos, betabloqueantes, inhibidores de la anhidrasa carbdnica, cicloplégicos, y
midriaticos.

REACCIONES ADVERSAS

Dado que los estudios clinicos se llevan a cabo en condiciones muy variables, las
tasas de reacciones adversas observadas en estudios clinicos de una droga no pueden
compararse directamente con las tasas en estudios clinicos de otra droga y pueden no
reflejar las tasas observadas en la préctica.

A continuacién se consignan y definen, para las indicaciones, la frecuencia de
reacciones adversas documentadas durante los estudios clinicos: Muy comunes (=
1/10); Comunes (=1/100 a <1/10); No comunes (=1/1.000 a <1/100); Infrecuentes
(=1/10.000 a <1/1.000); Muy infrecuentes (<1/10.000).

Las reacciones adversas mis comunes informadas en los estudios clinicos en relacion
con el dolor y la inflamacién posteriores a la cirugia de cataratas son las siguientes:

Investigaciones
Comiin: Incremento de la presién intraocular (5,8%).

Trastornos oculares
Comun: Hemorragia conjuntival (1,2%}), visién borrosa (1,2%).

Algunos de estos eventos pueden ser consecuencia del procedimiento de cirugia de
cataratas.

Experiencia posterior a la comercializaciéon
Se ha identificado la siguiente reaccién adversa durante el uso posterior a la
comercializacién. Teniendo en cuenta que estas reacciones son informadas
voluntariamente de una poblacion de tamafio incierto, no siempre es posible estimar su
frecuencia ni establecer una relacion causal con la exposicién a la droga en forma
confiable.
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1 Queratitis ulcerativa

SOBREDOSIS

La sobredosis no provoca comtinmente problemas agudos. Si se ingiere
accidentalmente, beber liquidos para diluirla.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

Unidad de Toxicologia del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez, Tel.: 4962-6666.
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas 4658-7777; 4654-
6648

PRESENTACION

30 viales unidosis descartables conteniendo 0,4 ml cada uno.

Almacenamiento:

ACUVAIL® debe almacenarse entre 15° - 30° C. Almacenar los viales en el envase,
protegidos de la luz. Cerrar las puntas del pouch doblandolas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

SERVICIO DE INFORMACION AL CLIENTE: 0-800-999-6300

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N°: 55.904

Elaborado por Allergan Sales LLC, 8301 Mars Drive, Waco, Texas U.S.A.

Importado y Distribuido por Allergan Productos Farmacéuticos S.A.
Avenida del Libertador 498 Piso 29 (C1001 ABR) Buenos Aires
Direccidn Técnica: Graciela Mosteirin -Farmacéutica-

Ultima revisi6n autorizada del prospecto: //
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