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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8780-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-0000-022131-10-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-022131-10-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V., representada por la firma
BRIXEN LABS S.A. solicita se autorice la inscripcion en € Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especididad medicinal, la que serd importada a la Republica
Argentina.

Que € producto aregistrar se elaboraen MEXICO pais integrante del Anexo Il del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que de la especialidad medicinal existe un producto similar inscripto en €l Registro y comercializado en la
Republica Argentina.

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
por laLey 16463y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. 1993), y normas complementarias.

Que lasolicitud presentada encuadraen el Art. 3°, inciso €) del Decreto 150/92 (T.O. 1993).
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestion de Informacién Técnica.

Que se demuestra aptitud para el control de calidad del producto cuyainscripcion en el REM se solicita, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

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



Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos, en la
gue informa que la indicacion, posologia, via de administracion, condicion de venta, los proyectos de rétulosy de
prospectos se consideran aceptables y retinen |os requisitos que contemplala normalegal 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 éreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional ha tomado la intervencion de su
competencia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V., representado por BRIXEN
LABS SA. lainscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de la especiaidad medicinal de nombre comercial
SOPHIPREN OFTENO y nombre/s genérico/s ACETATO DE PREDNISOLONA, la que ser4 importada a la
Republica Argentina segin los datos identificatorios caracteristicos que figuran como Anexo de la presente
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s que constaln en |F-2021-89232436-APN-
DERM#ANMAT, [F-2021-89232338-APN-DERM#ANMAT,; prospectos/s que constaln en [F-2021-1F-
89232559-APN-DERM#ANMAT e informacion para € paciente que constaln |1F-2021-89232674-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase € Certificado de Inscripcion en e Registro de Especiaidades Medicinales (REM)
con los datos | dentificatorios caracteristicos autorizados en €l Articulo 1° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyendaa ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N° con exclusion de toda
otraleyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 5°- Con carécter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, € titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional lafecha deinicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar alos fines de realizar 1a verificacion técnica consistente
en la constataci én de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6°.- Lavigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser& por cinco (5) afos, a partir de la



fechaimpresa en e mismo.

ARTICULO 7°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Especialidades Medicinales a nuevo producto.
Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndol e entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con
los documentos autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

1- DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V., representada por lafirma BRIXEN LABS SA.
Legajo N°: 7500.

2.- DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOPHIPREN OFTENO

Genérico/s: ACETATO DE PREDNISOLONA

Concentracién/es: 10 mg de ACETATO DE PREDNISOLONA.

Forma far macéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Formula completa por unidad de forma far macéutica 6 por centual:

10 mg de ACETATO DE PREDNISOLONA.

Excipientes. CLORURO DE SODIO 5 mg, CITRATO DE SODIO 5 mg, POLISORBATO 80 0.0015 ml,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.11 mg, ACIDO BORICO 5 mg, BISULFITO DE SODIO 1 mg, AGUA
PARA INYECTABLES C.S.P. 1 ml, HIPROMELOSA 0.35 mg, EDETATO DISODICO DIHIDRATO 0.1 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s. FRASCO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO
Presentacion: frasco gotero con 5 ml.

Contenido por unidad de venta: 5ml.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C; desde: 15 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.



Via/sde administracion: TOPICA-OFTALMICA.
Clasificacion ATC: S01B104.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION DE LA
CONJUNTIVA BULBAR, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OCULAR QUE
RESPONDAN AL TRATAMIENTO CON ESTEROIDES.

3.- DATOSDEL ELABORADOR AUTORIZADO.
a) Elaborador:
Razén social: LABORATORIOS SOPHIA SA.DEC.V.

Domicilio del establecimiento elaborador: Av. Paseo del Norte N° 5255, Guadalgara, Technology Park,
ZAPOPAN, Jalisco, México.

Numero de Disposicion de aprobacion de la planta elaboradora en el pais de origen integrante del Anexo |1 del
Decreto 150/92, paralaactividad solicitada: Disposicion ANMAT N° 3538/19.

b) Laboratorio de control de calidad propio.
Razon social: BRIXEN LABS SA.
Domicilio del 1aboratorio de control de calidad propio: Avda. Fructuoso Rivera 1837, CABA.
Industria: MEXICO.
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-022131-10-1
mb
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PROYECTO DE PROSPECTO

SOPHIPREN OFTENO
ACETATO DE PREDNISOLONA
Suspensién oftalmica

Industria Mexicana _ : - Venta bajo receta

Formula cuali-cuantitativa:

Cada mL contiene:

Acetato de prednisolona......................10 mg

Cloruro de sodio, Citrato de sodio dihidratado, Acido bérico, Bisulfito de sodio, Edetato
disédico dihidratado, Cloruro de benzalconio (sol al 50%), Hipromelosa (sol al 1%),

Polisorbate 80, Agua para Inyeccion csp. 1 mL

ACCION FARMACOLOGICA
Antiinflamatorio.

INDICACIONES

SOPHIPREN OFTENO® esta indicado en el tratamiento de la inflamacion de la
conjuntiva bulbar, cérmea y segmento anterior de! globo ocutar, que respondan al
tratamiento con esteroides.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

Accion farmacoldgica:

Eil acetato de prednisolona es un glucocorticoide. Este grupo de farmacos suprimen o
evitan la hiperhemia, inflamacién, exudacién, infiltracion celular, dilatacién capilar,
proliferacidn fibroblastica, depésitos de colageno y cicatrizacién tardia.

Entre los beneficios de su uso en oftalmologia se encuentran: reduccién de los exudados
celulares y fibrosos de las infiltraciones tisulares, disminucién de la formacion de
cicatrices, limitacion de la neovascularizacion y reduccién de la permeabilidad celular.

Su uso adecuado suprime la inflamacion y previene la perdida de vision util.

La prednisolona causa menor retencion de agua y cloruro sodico que la cortisona e
hidrocortisona, menores perdidas de potasio que otros glucocorticoides y por tanto menor
tendencia al edema.

Farmacocinética
En estudios llevados a cabo para determinar concentraciones en cornea y humor acuoso,
tras aplicaciones topicas estandar de suspensiones oftalmicas de acetato de prednisolona
al 0.125% y 1.0% el esteroide atravesé parcialmente la barrera epitelial de.la cérnea y en
el caso de epitelio intacto, penetrd en el interior de la cérnea y del humor acuoso a altas
concentraciones. También se observo que factores tales como: presencia o ausencia de
inflamacién intraocular, el vehiculo con que esté formulado, etc. tienen una influencia
decisiva en el comportamiento farmacocinético.

Farmac.




POSOLOGIA/ DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
Agitese bien antes de usarse. . _

Se pueden aplicar 1 a 2 gotas de SOPHIPREN OFTENO® en el fondo de saco conjuntival
inferior de dos a cuatro veces al dia. En caso necesario y bajo criterio medlco puede
aumentarse la frecuencia de la dosis.

Mantener la terapia durante el periodo de tratamiento instaurado por el

meédico.

En caso de dudas sobre el empleo de este medicamento consulte a su
médico o farmacéutico

Durante el tiempo que dure el tratamiento, debe tomarse la presién intraocular cada
semana, y si se detecta hipertension, debe suspenderse paulatinamente el producto.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al acetato de prednlsolona ylo a cualqwera de los componentes de la
férmula.

Su uso esta contraindicado en caso de infecciones oculares purulentas agudas no
tratadas, herpes simple superficial agudo (queratitis dendriticas), vaccinia, varicela y la
mayoria de las afecciones virales de la cornea y conjuntiva, tuberculosis ocular,
afecciones fungicas del ojo y sensibilidad a cualqmera de Ios componentes de [a
especialidad.

PRECAUCIONES
En el caso de pacientes con antecedentes de herpes simple, el tratamiento con
esteroides topicos se efectuara con precaucion.

En caso de afecciones purulentas, el uso de corticosteroides pueden enmascarar la
infeccion.

Si tras un uso prolongado del preparado, persistieran los sintomas de
inflamacioén, se debera considerar la posibilidad de infeccién fL'mgica.

Una vez instaurada la terapia, se debera tener precaucuon en no discontinuaria
prematuramente.

Utilizar con precaucién en lesiones que cursan con adelgazamiento de la cérnea o
esclerética. '

Debe informar a su médico antes de utilizar este medicameénto si usted tiene
glaucoma o esta siendo tratado para la presién elevada en el ojo. También debe
informarle si se le ha practicado cirugia para tratar |as cataratas..

No utilice Sophipren Ofteno mientras tenga las lentes de contacto puestas en los
ojos. Retire las lentes de contacto antes de la aplicacion y espere al menos 15 minutos
antes de volver a colocarias. :
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Sophipren Ofteno puede producir irritacién ocular porque contiene cloruro
benzalconio como conservante. Altera el color de las lentes de ¢contacto blandas.

Interacciones medicamentosas

E! uso de Sophipren Ofteno con antiinflamatorios no esteroideos puede potencializar los
efectos adversos corneales de ambos y los riesgos de perforacion ocular.

Los corticoesteroides, pueden disminuir {a eficacia de los medicamentos
antiglaucomatosos, y su coadministracién con atropina o derivados de ella, puede
ocasionar mayor riesgo de aumento de la presién intraocular.

Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio
No se ha demostrado que los esteroides en aplicacién topica puedan causar alteraciones
de pruebas de laboratorio.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCCION DE MAQUINAS:
Sophipren Ofteno puede provocar visién borrosa transitoria. No conduzca o maneje
herramientas 0 maquinas hasta que los sintomas hayan desaparecido.

ADVERTENCIAS A DEPORTISTAS:
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede
establecer un resultado analitico de control de dopaje, como positivo.

Embarazo y lactancia
SOPHIPREN OFTENO® debera ser usado durante el embarazo y la lactancia solo bajo
estricto control médico. No se ha establecido la seguridad de este producto durante el
embarazo y la lactancia.

Carcinogénesis, mutagénesis, teratogénesis y trastornos de la fertilidad

No se han realizado estudios en mujeres embarazadas con SOPHIPREN OFTENO®, sin
embargo el acetato de prednisolona ha mostrado ser teratogénico en ratones a una dosis
1 a 10 veces mayor que la dosis humana.

No se han hecho estudios para evaluar su potencial de carcinogénesis, mutagénesis y
efectos sobre la fertilidad.

REACCIONES ADVERSAS oo

Al igual que todos los medicamentos, Sophipren Ofteno puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Se han notificado las siguientes reacciones adversas, las mismas se enumeran en orden
decreciente de gravedad y son de frecuencia desconocida:

Trastornos del Sistema inmunolégico
Reacci6n alérgica
Erupcidn o prurito

Trastornos del sistema nervioso
Dolor de cabeza

Maria Belén Covell®
Diregtora Téenica
Labzratctio @ P-arma Argettina SA
Farmac. MN 17018
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Trastornos ocufares ,
Ulceras en la superficie del ojo
Dolor severo en el ojo

Presién elevada en el ojo
Infeccion en el ojo

Escozor o irritacion

Visién borrosa

Dilatacién de la pupila

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionade en este inserto, informe a su médico ©
farmacéutico.

SOBREDOSIFICACION

Aln no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada

En caso de sobredosificacion tépica pueden aparecer los efectos secundarios y adversos
~ mencionados y se debe suspender el medicamento. En caso de ingesta accidental
administre liquidos orales para diluirlo

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

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

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

Presentacion: estuche con frasco gotero con 5 mL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
AGITESE BIEN ANTES DE USARSE.

CONSERVESE EL FRASCO BIEN TAPADO A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR DE 30 °C.

No se administre durante el embarazo y lactancia

. Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°
Importado por Laboratorio Q Pharma Argentina, S. A.
Moriote 913 de la ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica Maria Belén Covello, farmacéutico.

Eiaborado en Laboratorios Sophia, S. A. DEC. V.

Av. Paseo del Norte No. 5255, Guadalajara Technology Park, C.P. 45010, Zapopan,
Jalisco, Mexmo

treelencia en ofidlmicos Fecha de la tiltima revision: 25-1-18
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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PROYECTO DE ROTULO (

SOPHIPREN OFTENO
ACETATO DE PREDNISOLONA
Suspensién oftalmica '

Industria Mexicana ' Venta bajo receta

Formula cuali-cuantitativa:

Cada mL contiene:

Acetato de prednisolona...................... 10 mg

Cloruro de sodio, Citrato de sodio dihidratado, Acido borico, Bisulfito de sodio, Edetato

disédico dihidratado, Cloruro de benzalconio (sol al 50%), Hipromelosa (gol at 1%),
Polisorbato 80, Agua para Inyeccién csp. 1 mL.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto . ( | -
Presentacion: estuche con frasco gotero co-n 5mL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
AGITESE BIEN ANTES DE USARSE.

CONSERVESE EL FRASCO BIEN TAPADO A TEMPERATURA AMBIENTE NO
"MAYOR DE 30 °C.

'No se administre durante el embarazo y lactancia

Especialidad Medicinal Autcrizada por el Ministerio de Salud Certlflcado N°

~ Importado por Laboratorio Q Pharma Argentina, S_A. .
Morlote 913 de {a ciudad Auténoma de Buenos Aires - .

- Directora Técnica Maria Belén Covello, farmacéutica.

Elaborado en Laboratorios Sophia, S. A DEC. V.

Av. Paseo del Norte No. 5255, Guadalajara Technology Park, C.P. 45010, Zapopan,

Jallsco IVIexu:o )
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PROYECTO DE ROTULO

SOPHIPREN OFTENO
ACETATO DE PREDNISOLONA
Suspensién oftalmica

Industria Mexicana Venta bajo receta

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada mL contiene:; )

Acetato de prednisclona...................... 10 myg

Cloruro de sodio, Citrato de sodio dihidratado, Acido bérico, Bisulfito de sodio, Edetato

disodico dihidratado, Cloruro de benzalconio (sol al 50%), Hipromelosa (sol al 1%),
Polisorbato 80, Agua para Inyeccion csp. 1 mL

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO |
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto |
Presentacion: estuche con 100 frascos gotero con 5 mL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS'

AGITESE BIEN ANTES DE USARSE

CONSERVESE EL FRASCO BIEN TAPADO A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR DE 30 °C.

No se administre durante el embarazo y lactancia -

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°®
Importado por Laboratorio Q Pharma Argentina, S.,A.
Morlote 913 de la ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica Maria Belén Covello, farmacéutica.

Elaborado en Laboratarios Sophia, S. A. DE C. V.

Av. Paseo del Norte No. 5255, Guadalajara Technology F’ark C.P. 45010, Zapopan,
Jallsco Mexu:o

Excelencia en oftdlinicos

SUSANA B. VAZQUEZ ' covze“
APODERADA . T N\a(\a Be Tacmca en
Labsratorio Q Pharma Argentina SA o DIECHO e b1

Farmac. MN 10,059 1_;==~;;;:;c e

IF-2021-89232338-APN-DERM#ANMAT

Paginaldel



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-89232338-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Septiembre de 2021

Referencia: 22131-10-1 Rotulo (100 frascos gotero con 5 ml) UHE Sophipren Ofteno.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.09.21 17:37:12 -03:00

Analia Claudia Sabattini
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.21 17:37:13 -03:00



INFORMACION PARA EL PACIENTE

SOPHIPREN OFTENO
ACETATO DE PREDNISOLONA
Suspensién oftalmica

Industria Mexicana Venta bajo receta

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada mL contiene:

Acetato de prednisclona...................... 10 mg

Cloruro de sodio, Citrato de sodio dihidratado, Acido bérico, Bisulfito de sodio, Edetato
disddico dihidratado, Cloruro de benzalconio (sol al 50%), Hipromelosa (sol al 1%),
Polisorbato 80, Agua para Inyeccion ¢sp. 1 mL

SOPHIPREN OFTENO® estd indicado en el tratamiento de la inflamacion de la
conjuntiva bulbar, cornea y segmento anterior del globo ocular, que respondan al
tratamiento con esteroides. .

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
Este producto debe ser recomendado por un médico

Si ho mejora o empeora consulte a su médico.

En caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula el uso del
producto debe descontinuarse.

El uso prolongado de corticosteroides puede favorecer la presencia de infecciones
micoticas y/o aumento de la presion intraocular en pacientes susceptibles, lo cual
puede desencadenar glaucoma.

Si este producto se usa por 10 dlas o mas, la presidn intraocular debe ser
monitorizada.

Precaucién en tratamiento de queratitis epitelial por Herpes simple (queratitis
dendritica). Tuberculosis ccular. Afecciones micéticas del globo ocular. Infecciones
oculares purulentas agudas. Queratoconjuntivitis virales. Erosion corneal por cuerpo
extrafio. Quemadura corneal por alcali, después de 10 dias de evolucion, si el epitelio
no esta 100% intacto.

USO APROPIADQ DEL MEDICAMENTOQ

Suspension lista para usar.

Uso oftalmico tépico. Agitar bien antes de usarse. Colocar 1 a 2 gotas en el gjo a
tratar como se muestra en la figura.
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Para prevenir la contaminacion de la punta del frasco gotero se debe evitar el contacto
de la misma con cualquier superficie.

Agite el frasco antes de usarlo. Aplique 1 a2 2 gotas, en el ojo a tratar. La dosis debera
ajustarse a criterio del médico dependiendo de la enfermedad a tratar vy de la
severidad de la misma.

El tiempo maximo de uso dependera de las indicaciones del médico

Entre mas frecuente sea la aplicacion es mas probable la aparicién de los efectos
secundarios. La dosis méaxima es responsabilidad del médico tratante

En caso de que persistan las molestias consulte a su médico oftalmélogo. Si éste
producto se usa por 10 dias 0 mas, la presién intraocular debe ser monitorizada.

El empleo prolongado de corticoides en la aplicacién oftalmica es capaz de favorecer
la aparicién de glaucoma.

EFECTOS INDESEABLES:

El uso prolongado de antiinflamatorios esteroides como ‘el acetato de prednisclona
puede producir aumento de la presion intraocular con posible aparicion de glaucoma,
formacién de catarata subcapsular posterior, infecciones oculares secundarias por
virus o por hongos liberados de los tejidos oculares y retraso en la cicatrizacion de la
herida.

Interacciones con Alimentos o Bebidas .
Por su via de administracién no tiene interacciones con alimentos y bebidas

Interacciones Medicamentosas
Los esteroides disminuyen la accion de los antibidticos, pero esto puede evitarse
aumentando la dosis de los antibidticos. .

"Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

Si tiene alguna duda consulte a su médico/ farmacéutico

No se administre durante el embarazo y lactancia.

En caso de ingesta accidental consulte a su médico.

Consulte a su médico si el o los sintomas se agravan o empeoran.

Presentacion: estuche con frasco gotero con 5 mL

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVESE EL FRASCO BIEN TAPADO A TEMPERATURA AMBIENTE NO
MAYOR DE 30 °C. '

AGITESE BIEN ANTES DE USARSE.
No se administre durante el embarazo y lactancia

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°
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Importado por Laberatorio Q Pharma Argentina, S.,A.
Morlote 913 de la ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica Maria Belén Covello, farmacéutica.

Elaborado en Laboratorios Sophia, S. A.DEC. V.
Av. Paseo del Norte No. 5255, Guadalajara Technology Park, C.P. 45010, Zapopan,
Jalisco, México.

Excelencia en afiélmices

Fecha de la ultima revisién: 25-1-18

Maria Belén Covello
Sirestzra Téenica 3
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-116623303-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Diciembre de 2021

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 59.572

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES
(REM) N° 59.572

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes Datos I dentificatorios Caracteristicos:

1.- DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: firmaLABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V., representada por lafirmaBRIXEN LABS SA.
L egajo N°: 7500.

2.- DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOPHIPREN OFTENO

Genérico/s: ACETATO DE PREDNISOLONA

Concentracién/es. 10 mg de ACETATO DE PREDNISOLONA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 por centual:

10 mg de ACETATO DE PREDNISOLONA.

Excipientes. CLORURO DE SODIO 5 mg, CITRATO DE SODIO 5 mg, POLISORBATO 80 0.0015 ml,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.11 mg, ACIDO BORICO 5 mg, BISULFITO DE SODIO 1 mg, AGUA
PARA INYECTABLES C.S.P. 1 ml, HIPROMELOSA 0.35 mg, EDETATO DISODICO DIHIDRATO 0.1 mg.



Origen dd producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s. FRASCO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO GOTERO
Presentacion: frasco gotero con 5 ml.

Contenido por unidad de venta: 5ml.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C; desde: 15 °C. hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Via/sde administracion: TOPICA-OFTALMICA.

Clasificacion ATC: S01B104.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION DE LA
CONJUNTIVA BULBAR, CORNEA Y SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OCULAR QUE
RESPONDAN AL TRATAMIENTO CON ESTEROIDES.

3.- DATOSDEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
a) Elaborador:
Razon social: LABORATORIOS SOPHIA SA.DEC.V.

Domicilio del establecimiento elaborador: Av. Paseo del Norte N° 5255, Guadagara, Technology Park,
ZAPOPAN, Jalisco, México.

Numero de Disposicién de aprobacion de la planta elaboradora en €l pais de origen integrante del Anexo |1 del
Decreto 150/92, parala actividad solicitada: Disposicion ANMAT N° 3538/19.

b) Laboratorio de control de calidad propio.
Razon social: BRIXEN LABS SA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: Avda. Fructuoso Rivera 1837, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires.

El presente Certificado tendra una validez de CINCO (5) afios a partir delafechaimpresa.-
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-022131-10-1

DI-2021-8780-APN-ANMAT#MS
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