Niimero: DI-2017-10566-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-0047-0000-005576-17-8
| .

Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de OctubreJ de 2017

' Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005576-17-8 del Registro de la Administracion

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE

S.C.1.1.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de rotulos, prospectos e info%macién para el
paciente para la Especialidad Medicinal denominada ERITROVIS / ERITROMICINA (COMO
LACTOBIONATO) Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION OFTALMIIbA -
UNGUENTO OFTALMICO, ERITROMICINA BASE (COMO LACTOBIONATO) 500
mg/100ml; aprobada por Certificado N° 52.362.

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 Ne: 5904!/96 y Circular

N° 4/13.

Qué los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los flatos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinai otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la; Disposicion

ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.CILLA,,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada ERITROVIS / ERITROMICINA (COMO
LACTOBIONATO) Forma farmacéutica y concentraciéon: SOLUCION OFTALMICJ‘\

, UNGUENTO OFTALMICO, ERITROMICINA BASE (COMO LACTOBIONATO) 500

- mg/100ml, el nueve proyecto de rétulos obrante en el documento IF-2017- 19585592 APN-
DERM#ANMAT (Rotulo 5 mg); en el documento IF-2017-19585475-APN- DERM#ANMAT
(Rétulo monodosis); el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento 1F- 20'17-
19361051-APN-DERM#ANMAT,; e informacidn para el paciente obrante en el documento IF-
2017-19510092-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.362, cuando el
mismo se presente de la copia de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicidn y rétulos, prospectos e informacién para el
paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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Proyéecto de Rotulos y Etiquetas
Industria Argentina ‘ Contenido: 5 ml
" ERITROVIS |
ERITROMICINA
Solucion oftalmica extemporanea

Venta bajo receta

Composicion

Cada 100 ml de solucidn oftalmica reconstituida contiene:

Eritromicina (como lactobionato) 500 mg

Excipientes: Cloruro de sodio, Bicarbonato de sodio, Cloruro de benzalconio,

)
Agua destilada esteril ¢c.s.

Posologia y Modo de uso: ver Prospecto adjunto.
| - - - -
Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a una temperatura no mayor de 30°C, en su envase original.
Mantener el producto reconstituido en un fugar fresco y su duracion maxima es de 10

dias. No congelar. Todo sobrante debe desecharse concluido el tratamiento.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud..
Certificado N° 52.362
Director técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA.
Ruté Panamericana km 36,5
B 1619 IEA —Garin (Pdo. de Escobar)
Provincia de Buenos Aires
TE 03327 452629

www.microsulesargentina.com.ar

Elaborado en:

Nota: E! texto se repite en los envases con 10 mi
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Proyecto de Rotulos y Etiquetas

tndustria Argentina Contenido: 10 envases monodosis

ERITROVIS
ERITROMICINA
Ungtliento oftalmico
Venta Bajo Receta

Composicion
Cada 100 g de unglento oftalmico contiene:
Eritromicina 500 mg

Excipientes: Vaseiina sdlida. Vaselina liquida c.s.
Posologia y Modo de uso: ver Prospecto adjunto.

Condiciones de c¢énservacion y almacenamiento

Conservar a temperatura ambiente a una temperatura no mayor de 30°C, en su
envase original.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.362
Director técnico: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LILA.
Ruta Panamericana km 36.5
B 1619 IEA — Garin (Pdo. de Escaobar)
Provincia de Buenos Aires
TE 03327 452629
www.microsulesargentina.com.ar
Elaborado en:
Nota: iEI texto se repite en los envases con 15, 20y 30 envasgé
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PROYECTO DE PROSPECTO

Industria Argentina

ERITROVIS
ERITROMICINA
Solucién oftalmica extemporanea — Ungiiento oftalmico

Venta bajo receta

Composicion

Cada 100 mi de solucion oftalmica reconstituida contiene:

Eritromicina (como factobionato) 500 mg

Excipientes: Cloruro de sodio, Bicarbonato de sodio, Cloruro de benzalconio,

Agua destilada estéril ¢.s.

Cada 100 g de ungiento oftalmico contiene:
Eritromicina 500 mg

Excipientes: Vaselina solida, Vaselina liquida c.s.

Accion terapeéutica
Antibittico macrolido de uso topico, activo contra gérmenes gran potivios, alguncs
gran-negativos, anaerobios, micoplasmas y chlamidias.
Codigo ATC: SO1A17

Indicaciones

Su uso esta indicado para el tratamiento de conjuntivitis bacterianas provocadas;por

gérmenes sensibles a la eritromicina.
:

Propiledades farmacologicas

La Eritromicina es un antibidtico producido por una cepa de Streptomyces erythraeus

y pertenece al grupo de antibioticos macrolidos.

Los tests bioquimicos demuestran que la eritromicina inhibe |a sintes&s protei ca de

los patogenos sin afectar directamente la sintesis de acidos nuclelﬁ
seligaala subunidad ribosomal 50S de las bacterias susceptiblés y supimela

sintesis proteica). _
IF-2017-1936105118:
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Espéctro antibacetriano:
La Eritromicina es habitualmente activa sobre los sig vientes microorganismos in vitro
y en infecciones clinicas producidas por:

Streptococcus pyogenes (grupo A B-hemoliticos)

. Streptococcus alfa-hemoliticos (grupo viridans)

Staphylococcus aureus, incluyendo cepas productoras de penicilinasas (los
estafilococos resistentes a meticilina son uniformemente resistentes a la
Eritromicina)

« Streptococcus pneumoniae

- Mycoplasma pneumoniae (agente Eaton, PPLO)
. Haemophylus influenzae (no todas las cepas de este microorganismo son
susceptibles a las dosis de Eritromicina habituaimente utilizadas)

- Treponema pallidum

- Chlamydia trachomatis

Posologia y modo de Administracion
Solucién oftaimica extemporanea

La posologia sera establecida por el médico en funcién de la severidad del proceso
infeccioso a tratar.

Por lo tanto, solo a modo de orientacién, se sugiere el siguiente esquema

posoldgico: 1-2 gotas cada 4 horas en elflos ojo/s afectado/s.

Preparacién de la solucion extemporanea

El envase contiene un producto estéril.

Si'ga”atentamente las instrucciones, el medicamento debe ser reconstituido antes de
¢
ser usado.




1- Retirar el precinto de seguridad.

2- Desplazar la tapa hasta el tope inferior, presionando la tapa sobre una superficie

plana.

3- Agitar enérgicamente durante 60 segundos. Ulilizar luego de 7 minutos de
reposo. '

4- Quitar la tapa.

5- Aplicar en elflos ojo/s sequn indicacion medica

Normas para la correcta administracion

Separar los parpados del 0jo e instilar las gotas en el saco conjuntival.

Es conveniente que la aplicacion de las gotas se realice con pulcritud evit
contaminar la parte dosificadora del envase.

Tapar el frasco luego de cada aplicacion

Mantener el producto reconstituido en un lugar fresco y su duracion maxima es ¢

dias. No congelar. Todo sobrante debe desecharse concluido el tratamiento.

Unguento oftaimico
La posologia sera establecida por el médico en funcién de la severidad del pro
infeceioso a tratar.
Por lo tanto solo a modo de orientacidn, se sugiere cortar el extremo del en

manodosis y escurrir su contenido en el saco conjuntival, 3-4 veces en el dia.
Confraindicaciones
Hipersensibilidad a la eritromicina.

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formutacion.

Advertencias

ando

e 10

CESso

vase

Eritromicina no actua sobre infecciones provocadas por Pseudomonas aeruginosa.

En el caso de las gotas oftalmicas. puede afectar a las lentes de contacto blandas

por contener cloruro de benzalconio.

Interacciones: A la fecha no se han reportado interacciones por esta via.

Embarazo y Lactancia: categoria de riesgo en el embarazo: B

Se distribuye en la leche materna, sin embargo. no se han detectad p ob! as)

1F-2017- 1936105@ RV
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los seres humanos.

Reacciones adversas
El uso prolongado puede provocar, como ocurre en toda terapéutica antibiotica,
desarrollo de microorganisnios susceptibles.

Puede provocar irritacion ocular.

Sobredosificacion

Aun:no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cerca
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez: (011) 4962 - 2247 / 6666
Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 658 - 7777"

“Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios

¢ Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicam

no o

ento

tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de {a relacion

beneficiolriesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitari
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Nac
de farmacovigilancia al siguiente link:
http:/isistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_

adversos_nuevo/index.html
Presentacion
Gotas oftalmicas: 1 frasco de preparacion extemporaneade 5y 10 ml

Ungiiento oftalmico: Estuches conteniendo: 10, 15, 20 y 30 envases monodos

Condiciones de conservacion y almacenamiento

0s a

onal



http://sistemas.anmat.gov

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.36:2

Direccion Técnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICROSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA.
Ruta Panamericana Km 36.5

B 1619 IEA — Garin — Pdo. de Escobar - Provincia de Bdenos Aires

Tel.: 03327-452629

www.microsules.com.ar -

Elaborado en:

Fecha de ultima revision:

IF-2017-19361051-APN-DERM
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Proyecto de Prospecto para paciente
Industria Argentina
.ERITROVIS
ERITROMICINA
Solucion oftalmica extemporanea - Ungiiento oftalmico

Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién oftalmica reconstituida contiene:

Eritromicina (como lactobionato) 500 mg |

Excipientes: Cloruro de sodio, Bicarbonato de sodio, Cloruro de benzalconio,
Agua destilada estéeril c.s.

Cada 100 g de ungiiento oftalmico contiene:
Eritromicina 500 mg

Excipientes: Vaselina solida, Vaselina liquida ¢.s.

Lea toda la informacion del prospecto detenidamente antes de empezar
este medicamento, porque contiene informacion importante para usted.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerio.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

aia usar

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe déarselo a otras personas,

aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

QUE ES ERITROVIS Y PARA QUE SE UTILIZA
Eritrovis contiene como principio activo eritromicina. Eritromicina es un ant
que pertenece al grupo de los antibidticos macrélidos que inhibe lar

“y

|!bic')tico

P 'oducri:i()n de

determinadas bacterias a fin de eliminarlas. Su accién pifede (Gurar Wina infeccion

bacteriana.

pigina 1 de 4
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QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR EL TRATAMIENTO
ERITROVIS

No debe recibir Eritrovis
* Si es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los componentes del medicamento
* Si es alérgico (hipersensible) a eritromicina
Precauciones y Advertencias

Eritromicina no acta sobre infecciones provocadas por Pseudomonas aerugiposa.
En el caso de las gotas oftalmicas, puede afectar a las lentes de contacto blandas
por contener cloruro de benzalconio.
Embarazo y lactancia

No se han descripto problemas en seres humanos.

COMO SE ADMINISTRA ERITROVIS
Siga exactamente las instrucciones de administracion de Eritrovis indicadas por su
médico. . '

Preparacion de la solucion extemporanea

El envase contiene un producto esteril.

Siga atentamente las instrucciones, el medicamento debe ser reconstituido antes de

ser usado.

-

L)

1- Retirar el precinto de seguridad.
2- Desplazar la tapa hasta el tope inferior, presionando la tapa sobre una superficie

plana.

reposo.
4- Quitar la tapa.

5- Aplicar en el/los ojofs segun indicacion medica

IF-2017-1951G0p3
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Normas para ta correcta administracion

Separar los parpados del ojo e instilar las gotas en el saco conjuntival.

Es conveniente que la aplicacion de las gotas se realice con pulcritud evitando

contaminar la parte dosificadora del envase.

Tapar el frasco luego de cada aplicacién

Mantener el producto reconstituido en un lugar fresco y su duracién maxima es de 10

dias. No congelar. Todo sobrante debe desecharse concluido el tratamiento.
Unglento oftatmico

La posologia sera establecida por el médico en funcion de la severidad del prd
infeccioso a tratar.
Por lo tanto solo a modo de orientacion, se sugiere cortar e! extremo del er,
monodosis y escurrir su contenido en el saco conjuntival, 3-4 veces en el dia.
"Anté la posibilidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cerca

comunicarse con los Centros de Toxicologia™

ceso

vase

no o

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/2247
HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777 Optativamente

otros Centros de Intoxicaciones”.

CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE ERITROVIS

Al igual que todos los medicamentos. Eritrovis puede tener efectos adversos, aunque

no todas las personas podran verse afectadas. Informe a su médico cualquier efecto

no deseado que pudiera aparecer con el tratamiento con ERITROVIS, esté

mencionado en este prospecto.

O no

El uso prolongado puede provocar, como ocurre con toda terapéutica antibidtica, el

desarrolio de microorganismos resistentes.

Puede producir irritacion ocular.

COMO CONSERVAR ERITROVIS
Conservar a una temperatura no mayor de 30°C. en su envase original.

La duracién maxima de la solucion reconstituida es de 10 d}as. '116‘}10 sofirdnte debe

desecharse concluido el tratamiento.
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CONTENIDO POR ENVASE
Gotas oftalmicas: 1 frasco de preparacion extemporanea de 5y 10 ml

Ungliento oftaimico: Estuches conteniendo: 10, 15, 20 y 30 envases monodos

Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://lwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234"
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 52.362
Direccion Tecnica: Gabriel Saez. Farmacéutico.
MICF'%OSULES ARGENTINA S.A. de S.C.LLA.
Ruta Panamericana Km 36,5
B 1619 IEA~ Garin — Pdo. de Escobar - Provincia de Buenos Aires
Tel3 03327-452629

www.microsules.com.ar

Elaborado en:

Fecha de ultima revision:
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