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Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-0000-022131-10-1 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

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 inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 
esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será importada a la República 
Argentina.

Que el producto a registrar se elabora en MEXICO país integrante del Anexo II del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que de la especialidad medicinal existe un producto similar inscripto en el Registro y comercializado en la 
República Argentina.

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3º, inciso e) del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de Información Técnica.

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

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



Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos, en la 
que informa que la indicación, posología, vía de administración, condición de venta, los proyectos de rótulos y de 
prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional ha tomado la intervención de su 
competencia.

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

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

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V., representado por BRIXEN 
LABS S.A. la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) de la especialidad medicinal de nombre comercial 
SOPHIPREN OFTENO y nombre/s genérico/s ACETATO DE PREDNISOLONA, la que será importada a la 
República Argentina según los datos identificatorios característicos que figuran como Anexo de la presente 
Disposición.

ARTICULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2021-89232436-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-89232338-APN-DERM#ANMAT; prospectos/s que consta/n en IF-2021-IF-
89232559-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente que consta/n IF-2021-89232674-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º.- Extiéndase el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 
con los datos Identificatorios característicos autorizados en el Artículo 1º de la presente disposición.

ARTICULO 4º.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO Nº con exclusión de toda 
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5º.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza por la 
presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la 
elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente 
en la constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 6º.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3º será por cinco (5) años, a partir de la 



fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo producto. 
Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición, conjuntamente con 
los documentos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

 

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V., representada por la firma BRIXEN LABS S.A.

Legajo N°: 7500.

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOPHIPREN OFTENO

Genérico/s: ACETATO DE PREDNISOLONA

Concentración/es: 10 mg de ACETATO DE PREDNISOLONA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

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

Presentación: frasco gotero con 5 ml.

Contenido por unidad de venta: 5 ml.

Período de vida Útil: 24 meses

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

Condición de expendio: BAJO RECETA.



Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA.

Clasificación ATC: S01B104.

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

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.

     a) Elaborador:

Razón social: LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V.

Domicilio del establecimiento elaborador: Av. Paseo del Norte Nº 5255, Guadalajara, Technology Park, 
ZAPOPAN, Jalisco, México.

Número de Disposición de aprobación de la planta elaboradora en el país de origen integrante del Anexo II del 
Decreto 150/92, para la actividad solicitada: Disposición ANMAT Nº 3538/19.

     b) Laboratorio de control de calidad propio.

Razón social: BRIXEN LABS S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: Avda. Fructuoso Rivera 1837, CABA.

Industria: MEXICO.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REM N° 59.572

 

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO  DE ESPECIALIDADES MEDICINALES 

(REM)  N°  59.572

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se 
autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 
siguientes Datos Identificatorios Característicos:

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: firma LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V., representada por la firma BRIXEN LABS S.A.

Legajo N°: 7500.

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SOPHIPREN OFTENO

Genérico/s: ACETATO DE PREDNISOLONA

Concentración/es: 10 mg de ACETATO DE PREDNISOLONA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

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

Presentación: frasco gotero con 5 ml.

Contenido por unidad de venta: 5 ml.

Período de vida Útil: 24 meses

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

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA.

Clasificación ATC: S01B104.

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

3.- DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

     a) Elaborador:

Razón social: LABORATORIOS SOPHIA S.A. DE C.V.

Domicilio del establecimiento elaborador: Av. Paseo del Norte Nº 5255, Guadalajara, Technology Park, 
ZAPOPAN, Jalisco, México.

Número de Disposición de aprobación de la planta elaboradora en el país de origen integrante del Anexo II del 
Decreto 150/92, para la actividad solicitada: Disposición ANMAT Nº 3538/19.

     b) Laboratorio de control de calidad propio.

Razón social: BRIXEN LABS S.A.

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

El presente Certificado tendrá una validez de CINCO (5) años a partir de la fecha impresa.-
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