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BUENOS AIRES, 11 0CT 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020911-09-7 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GERARDO RAMON & CiA.
S.A.I.C., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y rétulos
para la Especialidad Medicinal denominada IRIX / TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COLIRIO 0,05%,
aprobada por Certificado N°© 51.111.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N°: 7625/97 y 2843/02.

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 Disposicidn ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
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AUNWA T,

Que a fojas 92 obra el informe técnico favorable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de prospectos y rétulos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada IRIX / TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracién: COLIRIO 0,05%,
aprobada por Certificado N© 51.111 y Disposicion N°© 5422/03, propiedad de
la firma GERARDO RAMON & CIA. S.A.I.C., cuyos textos constan de fojas 86,
88, 90 (rétulos), 71 a 73, 75a 77 y 79 a 81 (prospectos).
ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT NO© 5422/03 los rétulos autorizados por la foja 90 y los prospectos
autorizados por las fojas 79 a 81, de las aprobadas en el articulo 19, los que

integraran en el Anexo I de la presente.
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ARTICULO 39 - Aceéptase 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° 51.111 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°¢ 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusién en el legajo electrénico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectue la agregacién del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-020911-09-7 Mils =~
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Noﬁgﬂz a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 51.111 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma GERARDO RAMON & CIA. S.A.L.C., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: IRIX / TETRAHIDROZOLINA CLORHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracién: COLIRIO 0,05%.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5422/03.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-002417-99-5.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y prospectos. Disposicion N°|Rétulos de fs. 86, 88 y 90,
5138/04.- corresponde desglosar fs.
90.-

Prospectos de fs. 71 a 73,
75 a 77 y 79 a 81,
corresponde desglosar de
fs. 79 a 81.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la
firma GERARDO RAMON & CIA. S.A.I.C., Titular del Certificado de

Autorizacién N°© 51.111 en la Ciudad de Buenos Aires, a los diast 1.0CT. Wlige

mes de ........
Expediente N° 1-0047-0000-020911-09-7 . ‘
p /jAl !’ L.Ni.g"""
DISPOSICION No o
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PROYECTO DE PROSPECTO OTC

IRIX®
TETRAHIDROZOLINA 0,5 mg/mi
Colirio — via oftalmica tépica

VENTA LIBRE Industria Argentina
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO

COMPOSICION

Cada 12 ml contienen:

Tetrahidrozolina, clorhidrato 6 mg

Excipientes: Edetato disodico; Cloruro de benzalconio; Acido bérico; Borato de sodio
decahidratado; Cloruro de scdio; Agua destilada ¢.s.p. 12 ml.

NO USAR SI EL FRASCO Y/O LA TAPA NO ESTAN INTACTOS.

ACCION TERAPEUTICA
Descongestivo ocular (0jo).

USO DEL MEDICAMENTO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

Irix® est4 indicado para el alivio temporario del malestar y el enrojecimiento, debido a
irritaciones oculares leves, las cuales pueden ser debidas por ejemplo al humo, al polvo, al
agua clorada, a la luz (solar, rayos ultravioletas, neén, televisién), a las corrientes de aire, a
los cosméticos, a las lentes de contacto, etc.

Como usar este medicamento

Adultos: 1 a 2 gotas en cada ojo afectado, hasta cuatro veces al dia.

Irix® Gotas oftalmicas esta indicado solo en adultos.

El efecto descongestivo aparece inmediatamente luego de la aplicacion de las gotas y se
mantiene de 4 a 6 horas.

Modo de administracién

Para la correcta colocacion de las gotas se sugiere el siguiente procedimiento:

Con la cabeza ligeramente reclinada hacia atras, separar los parpados, dirigir la vista hacia
arriba y colocar una gota dentro del parpado inferior, dirigiendo enseguida la vista hacia
abajo. Mantener abierto el 0 los ojos tratados, sin parpadear, durante 30 segundos. Si fuese
necesario, aplicar de igual forma la segunda gota. Luego parpadear normalmente.

El orificio del frasco gotero no debe tocar el ojo ni tocarse con los dedos.

Si utiliza lentes de contacto debe quitarselos antes de la aplicaciéon de Inx® y luego de
quince minutos puede volver a colocarios.

Después de cada aplicacion cierre correctamente el envase.

Un mismo envase no debe ser utilizado por mas de una persona.

Descartar después de un mes de abierto.

CONTRAINDICACIONES
Alergia a los componentes del medicamento. £
Si padece de glaucoma, conjuntivitis. ¢
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ADVERTENCIAS

Sélo para uso externo.

Si se presenta dolor a nivel ocular, cambios subitos en |a visién; aparicion de manchas tipo
“moscas” en el campo visual, incremento de la irritacion o si la afeccién persiste luego de
24 horas de tratamiento, suspenda la aplicacién y consulte a! oftalmélogo.

“No utilice este medicamento si la solucion evidencia un cambio de color.”

PRECAUCIONES

No utilizar este producto si usted padece hipertension arterial, enfermedades del corazén,
diabetes y/o hipertiroidismo.

Si Ud. esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando de mamar consulte a
su médico antes de ingerir este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS

Puede producir picazén o ardor ocular. Ocasicnalmente se han descrito cefaleas, mareos,
temblor, palpitaciones o insomnio. En estos casos se debera suspender el tratamiento.

Este producto puede aumentar la presion ocular.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Si usted toma antidepresivos (IMAQ).

Si esta medicado por hipertension arterial, diabetes u otra enfermedad cronica, consulte a
su médico antes de usar este producto, dado que puede interactuar con los medicamentos
que usted esta tomando.

SOBREDOSIFICACION

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O
COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA.

HoOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666 / 2247

HospiraL A. PosapAS: (011) 4654-6648 / 4658-7777

HosPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/4801-7767

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

PRESENTACION
Envases con: 10 - 12 - 20— 30 y 50 mi.

MODO DE CONSERVACION

Conservar a una temperatura ambiente inferior a 30 °C.

Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento
indicada en el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

M {‘l‘; T ARSE
y

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 51111

Elaborado en: Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Provincia de Buenos Aires — Argentina
Direccién Técnica: Clara E. A. Segura, Farmacéutica

Gerardo Ramdn y Cia. S.A.l.C.

Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Provincia de Buenos Aires — Argentina

Comercializado y Distribuido por

Quimica Medical Argentina S.A.C.| . N o \
Divisién OTC del grupo sanofi-aventis i ' A { A fa. S.A}1.vC
Linea OTC: 0 800 4444 682 o
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PROYECTO DE ROTULO OTC
IRIX®
TETRAHIDROZOLINA 0,5 mg/ml
Colirio — via oftdlmica tdpica

VENTA LIBRE Industria Argentina
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO

COMPOSICION

Cada 12 ml. contienen:

TETRAHIDROZOLINA, clorhidrato 6 mg

Excipientes: Edetato disédico; Cloruro de benzalconio; Acido bérico; Borato de sodio decahidratado;
Cloruro de sodio; Agua destilada c.s.p. 12 ml.

NO USAR 51 EL FRASCO Y/O LA TAPA NO ESTAN INTACTOS.

Uso del Medicamento. Lea detenidamente el prospecto adjunto.

Lote:
Vence:

Consérvese a temperatura ambiente inferior a 30 °C.
Mantener en su envase original, no debe utilizarse después de la fecha de vencimiento indicada en
el envase.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Cenrtificado N° 51111
Direccidn Técnica: Clara E. A. Segura, Farmacéutica
Gerardo Ramén y Cia. S5.A.l.C.
Int. Amaro Avalos 4208, Munro, Provincia de Buenos Aires — Argentina

Comercializado y Distribuido por
Quimica Medical Argentina S.A.C.I
Divisién OTC del grupe sanofi-aventis

sanofi aventis

Se deja expresa constancia que los envase que contienen 10, 20, 30 y 50 ml solo difieren en
su contenido neto,

v

GERARGO RAKON & LA w-Ak
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