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BUENOS AIRES, O 7 SEP 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012055-11-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RAYMOS S.A.LC. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto , 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamen,tos, 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 la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que Informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

QLle 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 

O' Nacional, dicté\mina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

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 del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de EspeCialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

LOTEPREDNOL RAYMOS y nombre/s genérico/s LOTEPREDNOL, la que será 

elaborada en la RepÚblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIOS RAYMOS S.A.LC., con los Datos 

Identlflcatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 '- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N0 ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50 - Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripCión se autoriza por la presente dispoSición, el titular del mismo deb.erá , 
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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 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por , 

cinco (5) af'íos, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

• 
conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-012055-11-1 

DISPOSICIÓN NO; 

5327J 
~.Il":i" 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A..N.A1 ..... ~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 5 3 2 7 

Nombre comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 

Nombre/s genériCO/S: LOTEPREDNOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: BERMUDEZ NO 1004, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. JOAQUIN V. GONZALEZ NO 2569/71, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

~ detallan a continuación: 
, 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMlCA. 
, 

Nombre Comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 0.5%. 

Clasificación ATC: S01BA14. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LOS 

PROCESOS INFLAMATORIOS DE LA CONJUNTIVA PALPEBRAL Y BULBAR, LA 

CORNEA Y El! SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OCULAR, TALES COMO 

CONJUNTIVITIS ALERGlCA, ACNE ROSÁCEA, QUERATITIS PUNCTATA 
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SUPERFICIAL, QUERATITIS A HERPES ZOSTER, IRITIS, CICLITIS, 

CONJUNTIVITIS INFECCIOSA SELECTIVA, QUE RESPONDEN A ESTEROIDES 

CUANDO EL RIESGO INHERENTE AL USO DE ESTEROIDES ES ACEPTADO PARA 

LOGRAR UNA DISMINUCION DEL EDEMA Y LA INFLAMACIÓN. ESTA INDIcADO 

PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION POSTQUIRURGICA LUEGO DE UNA 

CIRUGIA OCULAR. 

Concentración/es: 500 mg de LOTEPREDNOL ETABONATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: , 
Genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 500 mg. 

Excipientes: GLICERINA 2310 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500 mg, 

HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH, 

PERBORATO DE SODIO TETRAHIDRATO 28 mg, TYLOXAPOL 300 mg, AGUA 

• 
PURIFICADA C.S.P. 100 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Q' Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA 

DE SEGURIDAD. 

Presentación: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 mi DE 

SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses . • 
Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 250C. CONSERVAR 

EN ENVASE BIEN CERRADO. DESCARTAR LUEGO DE 1 MES ABIERTO. 

, 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN OFTALMICA. 

Nombre Comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 0.2%. 

Clasificación ATC: SOlBA14. 

5327! 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE 

LA CONJUNTIVITIS ALERGICA ESTACIONAL y QUERATOCONJUNTIVITIS SICCA. 

Concentración/es: 200 mg DE LOTEPREDNOL ETABONATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 200 mg. 

Excipientes: GLICERINA 2310 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500 mg, 

HIDROXIDO QE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH, 

PERBORATO DE SODIO TETRAHIDRATO 28 mg, TYLOXAPOL 300 mg, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. 100 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA 

DE SEGURIDAD. 

Presentación: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 mi DE 

SUSPENSIÓN .• 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 250C. CONSERVAR 
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EN ENVASE BIEN CERRADO. DESCARTAR LUEGO DE 1 MES ABIERTO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

532 '7J 
Dr. 
SUB-INTERVENTOR 

~.M.A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO ~ 3 2 7 
D • ~~SINGHFR 

ua-,NTIRvENTuR 
".N.M.A.~·. 
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ORIGINAL 

PROYECTO DE RÓruLO 

LOTEPREONOL RAYMOS 0,2" 

LOTEPREONOL ETABONATO 0,2 " 

Suspensión ofullmlca estt!rll 

Venta bajo receta Industria Al¡entin. 

caMPOSIQÓN; 

cad. lOO mi contiene: Lotepl'Odnal EtabonalO 200 "". Excipientes: C.s. 

CONTENIDO: 2,5 mi. 

AGITAR BIEN ANTai DE USAR 

MANTENER FUERA DEl ALCANa DE LOS NIROs. 

CONSERVAR BIEN CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A ZSO C. 

SE RECOMIENDA DESCARTAR WEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASIi. 

Especlalldod medlclnal.ulOrizada por el MInisterio de Salud. Certlflcada NI ... _ ...... 

LOTE NI: 

VENCIMIENTO: 

Labarotorias RAYMOS S.A.C.I. 
Cuba 2760 - C1428AET. Oudod Autónomo de Buenas Aires 
Director Técnico: Dr. carlos A. Gonzóle. - Farmacéutico. 

Elaborado en: 8enn~de. 1004 -Cl.407SDP- Oudad Autónoma de Suenos Aires 

NOTA: rótulas can idéntica leyenda se utlllzar6n paro las envases conteniendo frasc:o-gatera de 5 
mi; 10 mi y 15 mi. 

VM08 •. A.e.l. 
st.rvo N. Agulnw 
Fal1MCflJlito 
.()il'W("tOf TicnlCo 



.... _-.~--------------------

~u.cJ 
___ *CMgodo277SCl_ 

_caZlIOCl_ ---Ttl641' "7'11-2112 '-1411 "'118-2125 _ ... 
ORIGINAL 

PROYECTO DE RÓTULO 

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5" 

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,5" 

Suspensión oft6lmlca est.rll 

Venll bajo receta industria AlJentlna 

CQMPOSlgÓN; 
Cod. 100 mi conUene: Lotepr.dnol .lIbonato 500 mi. Excipientes: c.s. 

CONTENIDO; 2,5 mI. 

AGITAR BIEN ANTES DE USAR 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos. 

CONSERVAR BIEN CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 251 C. 

SE RECOMIENDA DESCARTAR LUEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE. 

Especialidad medldnalautorlzada por el Ministerio de Salud. eertlflcado N" ......... . 

LOTE N": 

VENCIMIENTO: 

laboratorios RAYMOS S.A.C.I. 
Cuba 2760 - C142BAET- Ciudad Autónoma d. Buenos Aires 
Director Técnico: Dr. Corlos A. Gonález - FlrmláuUco. 

Elaborado en: Bermúdez 1004 -Cl.407BDP- Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

NOTA: nltulos con Id.ntlca !oyendo se utll"''''n PI'" los envases contonlendo !rascD1lOtero d. 5 
ml;lDmlylSml. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2 " 

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,2 " 

Suspensión oftjlm1ea estéril 

Venta bajo receto Induslria Ar¡entln. 

CQMPOSIg6N¡ 
Clda 100 mi da suspensión oftjlm1eo estéril ,1 0,2" _tlenl: lotlprednol Etobenato 200 1111. 
""1",",,,: GlIcorlna 2310 "'1; Clrbo.dmotllcolul... s6d1eo 500 mI: TyIoocopol 300 mi; 

"",baroto do sodio tat,.hld,ato 28 mI: kldo clorhldrlco/Hldn!xldo de sodio c.s.p. pH ; A¡\Io 
porl Inyectables c.s.p. 100 mi. 

ACCiÓN TEMPtUJJCA; 
AntIlnflamatori. da uso oft6lmlco. 
CódIIO ATt: 50181114. 

IND'C'N:IQNE5; 
LOTEPREDNOL RAVM05 0,2 " lSÚ Indicado po,. el 111vI. slntomjtic. de la conjuntivitis 
al6rc1eo tstKlonol y quemoconJuntlv~ls slceo. 

CAMrnRfsrlCAS FABMACQlÓGIW; 
los cortk:oIdos Inhiben I1 respuesta Infla_1 I uno varledod d. a¡enta ItrIttntes y. 
probablemente retrasan. _rdan la curacl6n. Inhiben el edemo, la dopos1elón de flbrtn., la 
dilatación capilar, lo ~"clón de loucocltos, lo prollferockln Copilar, lo proll"rod6n de 
flbrobl,S1os, la deposIcl6n di coI •• no y la formlckln do clcatras asocl.dl • Inflamad.nes. 
No hay expllclcl6n acoptada en forma 88norll pora 01 meconlsmo de lo. cortlcoldos ocul.",s. 
No obsUonto se CIlIe q"" los cort1eo1de1 ICIIlon per In""celón de prUtllnas Inhibido,.. de la 
fosfollposo AL lenoralmlnte lI.medas llpocortlnu. se postula que estIIS protelnu contr.lan 11 
bl .... nl .. ls do medlodo,.. potonte. do Inflamación toles como las p_llandlnas V 
Ie\lcotrlenos, 11 Inhibir la Jlbef1lclón de su precursor común, el Kido Iraqu1dÓnlco. El icldo 
.roquldónlco e. llbe,.do do los fosfoJpldos de la membrano por I1 fosfollposo Al. los 
cortlcoesteroidos son coPlees do producir un oumento do l. pe.1ón Intraocular. 
Fi[macocfnttlca: 
Elmbonato do loteprodnoles estructurolmonte slmlla' a otrco c.rt1e.storoldes. Sin embo..., 
ol",upo ceIonI de I1 posición nómero 20 e.U lusente. Es oItImon18 soluble en IlpkloJ, lo que 
lumenta su penetración dentro de liS ~Iulas. El Loteprednol, etabonato es slntetlzldo 

RAY 
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE; 
-Elle producto M ...... en condiciones d. estenlld.d. E.ltlr el contacto d, I1 pUl1\I del 

I lotera. egO ,1 plo, .ulJStU!J' .dx.Gtnts' D S51llgVlsr Rttl supertJcl •• fin Ü p.e (. _ .. r' ~ f!i; ...... can _*-;;¡¡;;;;) 
mntlmlnacl6n de! wodUGtQ, Tapar Imwdli!timcntl luMP de lu ylQ, --cantlmllllrll '" .. _Alm. 

I 

·En CIJO de presel1\lrse dalar a .Ira ..... el enroJecimiento, prunto a Inftomodón. el podente 
debo consultlr ,1 moIdlto. 
-s. recomiende na u .. , Ie""'s de contacto si las ajas .. tin enraJeclda.s: d. na habor 
enrojecimiento quitar las lenhl!S d. contacto .ntes de Instilar LOTEPREDNOl RAYMOS 0,2" y 
dejar transcurrir 10 minutas coma mlnlma ,""'s de volver. caIocanl. 

PRPlNTAClQNES: 
Frasca. 2.5.mJ; SJDJ;.!,! '!'!l.»JDl'. _ _ _ _ . ____ . __ . _ . _. - - . - . - - - - - - .... -""" -!"II::IIII:::'::-=.!.y-------" 

MANTENER FUERA DEL Al.CANCE DE LOS NIAos. 

CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 251 C. 

SE RECOMIENDA IJIESCARTAR LUEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE. 

Especlalld,d mldlclnallutorl""da par el Ministerio de Solud. Clrtlncoda NI ......... . 

llborotorlasRAYMOS S.A.C.I. 
Cubo 2760 - C1428AET· CIUdad Autónomo de Buenas AI",s 
Dlroc\orTécnlca: Dr. cartos A. Gandl .. - Farmacéutica. 

nc/JQ d.tolllllmo revisión: •• ./ •• ./. .... ·---io.. __ 
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ORIGINAL 

PROVECTO DE PROSI'ECTO 

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2" 

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,2" 

Suspensión oft.Ilmicllom!ril 

Venta bajo receta Industrio A .. entlna 

COMPQSlgÓN: 
Cadll00 mi de suspensión oft.Ilmicllostérilal D,2 "contiene: Loteprednol Etabanato 200 mi. 
hclplcnlls; Glicerina 231D m¡; CarboalmetllceluloSl sódlcl sao m¡; Tyloxapol300 mi; Perborato 
d. sodio tetrohldroto 28 mg; Acldo cIorhldrlco/Hldróxldo do sodio c ... p. pH; Alua pora InY"ctables 
c.s.p. 100 mi. 

ACgON TEwM!CA; 
Antllnfllmatorlo de uso oftálmico. 
Código ATe: 5D1BA14. 

IN!)ICAQONES: 
LOTEPREDNOL RAYMOS D,2 "estól Indicado para el alivio sintomático ele la conjuntMtls alérgica 
estacional y querolOconjuntlvltls sleta. 

CAIIACliRIsnCAS fARMACOLÓGICAS: 
Los cortlcoldos Inhiben la respuosta Inflamatoria a una variedad de .. entes Irritantes y 
probablemente retrasan o retardan la curBdÓn. Inhiben el edema, la deposición de flbrlna, la 
dllatad6n capilar, la mlsrod6n de leucocitos, l. proliferación capilar, l. prollferaci6n do 
flbroblastos, II deposición de co~S'no y la formad6n d. cicotrlcos lsocladl I Inflamaciones. No 
hay explicación aceptada en fonn. leneral para el mecanismo de los cortJcoldes oculares. No 
obstante se cree que los cortlcoldes actúan por Inducd6n de protelnas Inhlbldoras de l. 
fosfollposo A" .... ralmente 111m Idos llpocortlnas. se postull que esta. protelna. controlan la 
bloslntesls d. medladore. potentos de Inllamlclón tales como las protaslandlnas y leucotrlenoS, al 
Inhibir la "beraclón de .u precursor com~n, el dcldo lroquld6nlco. El 'cldo o .. quldónlco es 
liberado de los fosfollpldos ele la membranl por l. fosfollposa Al. Los cortlcoesteroldes son 
Clpace. ele producir un aumento ele la presión Intraocular. 
FarmacPCI"étlca: 
El etlbonlto de loteprednol es estructuralmente similar a otros corticosterotdes. Sin embar¡o el 
lrupo cotona de la poslcl6n ndmero 2D esté ausente. Es altamente soluble en Ilpldos, lo que 
aumenta su penetroclón dentro ele las células. El Loteprednol llabanato es sintetizado mediante 
modificaciones estructurales de 10$ compuestos relacionados • la predni50lona, de modo qua 
experimenta una trlnsfonnaci6n predecible en un metlbollto Inactivo. Estudios predfnlcos de 
metabolismo in vivo e In Yitro permiten aflrmar que el etabonato de Loteprednol sufre una 
transformación de metabolismo extensivo, a metaballtos Inactivos del 'cldo carboxHl 

~SS.A.C.I. 
o .... AgulrN 

.rm~u~co 
Irl'If':1Ot ,.or.rtict'l 

.ACi AI .. _ 
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ORIGINAL 

Los estudio. de biodlsponlbilidad con la administración de una sota de Loteprednol 0,5 "en ",da 
ojo ocho veces por dla durante 2 dlas o cuatro veces por dla durante 42 dlas derncJJtraron que las 
concentraciones plasm'tI",s de Loteprednol elabonlto V sU mela bolito Inactivo primario 
estuvieron por debajo delllmne cuantlO",ble en todos los todos los tiempos de muestreo, lo que 
suslere una absorción sistémica limnada(menos de 1 nclml). 

POSQLOGfA Y MODO PE ADMINISIBAQÓN: 
AIItar e"'r¡!camenbt la IUsponskln.ntes de ulOr. 

Instlllr en el saco conjuntivllll sota de LOTEPREONOL RAVMOS 0,2 "en el(los) ojo(s) afectado(s) 
cuatro vetas por dla; o ses~n .. Rorlo médico. 

CPNDAlNQW'ONES: 
-lOTEPREONOL RAVMOS 0,2 ""1 ,uol que otros corticoldes ofUlmlcos esU contraindicado en las 
afecciones virales de la córnea V la conjuntlva,lncluyendo la queratitis epitelial por herpes simple 
(queratitis dendrltlca), vacclnla V varicela, osi como tamb"n en 1 .. Infecclonos oculares por 
mlcobacterlas y micosis de las estructuras ocul .... s. 
-LOTEPREONOL RAVMOS 0,2 "est' contraindicado en Individuos con hipersensibilidad conocida o 
sospechada a alBuno de los componentes de la fÓnn ula V a otros corUcoldes. 

ADIIERTENClAS: 
-NO INYECTAR. 
-El uso prolonaado de torUcoesteroldes puede producir slaucoma con danos en el nervio óptico, 
defectos en l. agudeza vlsu.1 V en el clmpo visual V formlClón de callrata subcapsular postorlor. 
Los cortfcoesttroldes deben ser utilizados con precaución en las casos de elaucoRlil. 
-El uso prolonSido de cortlc:oesterokJes puede suprimir la respuesta del hultsped y aumentar el 
rlesSO de Infecciones oculares seamclarlas. 
-En aquellas lfecclones que provocon ode"azamlento de la córn.a o de la esclera. el uso de 
este roldes tópicos puede causar perforaciones. En afecciones oculares purulentas osudas, los 
esteroldes pueden ocuftar o exacerbar las Infecciones existentes. 
-El uso proIonsado de estoroldes oculares puede prolonsar.1 curso V OlCIcerbar la severidad de 
numerosas Infecciones oculares Viriles (Incluyendo herpes Simple). El uso de corticoesteroldes en 
el tratamiento d. pacientes con una historia de herpes simple requiere sran precauciÓn. 

PBEGAlICIONE$i 

GtpcrqIw 
-Para uso ofUlmlco únicamente. 
-En caso de que las slntomas no declinaran despufs de dos dfas de tl'ltlmlento, el paciente 
deberé ser evaluado nuevamente. 
-En caso de que esto producto sel empleldo durante 10 di .. o mis. se deber. monitorear la 
presión Intraooulor (Ver: ADVERTENCIAS). 
-Las infecciones mlcótlcas de la córnea son panlcularmente tendientes a desarrollarse 
colncldentemente con la Ipllcadón local de osteroldes por tiempo prolonaado. La ofeccl6n 
mic:6t1c1 debe ser consldel'ld. en cualquier ulcenldÓl1 tomelna persistente, si se ha usado o usa 
un esterolde. En caso necesario se debe"'" hacer cultivos mlcótlcos. 
-Se recomienda no usar lentes de contacto sr los ojos están enrojecidos; de no haber 
enrojecimiento quitar las lentes de contacto antes delnstllr LOTEPREDNOL RAVM 0,2" V dejar 
transcurrfr 10 mln"'tos mfnlmo .ntes de volver. coIocana. 

OS S.A.C.I. RAY 
qvoH.AGulrTa Chnstlln 
_'leo ~""odo 

O' TtC"~ 
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fmhIMj,." - Mutqqáw& - Tcutpreu á Iq fprtIIldqd! 
No se realizaran estudios a larco plazo para determinación del potencial melnogénlco del 
etabonato de lDIeprednol, El ltabanlto de lDIeprednol no proporcionó evidencia de 
,enotoJclcldad In \/Itro en el test de Ames, en ensayo de IInloma tk en el ratón o en el test de 
abtrracl6n de cromosomas en linfocitos humanos, tampoco en el test de mlcronucleosls In vivo en 
el ratón, con dosl. única, El tratamiento d. ratas mimos y h.mbrl con hasta 50 """"'dla y 25 
""""'dla de eubonato de lDteprednol resptCtfvamente (600 y 300 veces la dosis dlnlca máxima 
r_dlvamente) antes y después del apareamiento no redujo la fertilidad en ninguno de los 
sexos. 
Y.w"""rc" cmlnmrm: 
Efwctos teratosénlcos, Embarazo eltOlorla e, 
Elabonato de Loteprednol ha demostrado ser embrlotóxlco (retra .. la oslllcaclón) y temogolnleo 
(produjo un aumento de la Incldendl de menlngocale, Irterla car6t1da izquierda anormal y 
flexfones del .. extremldades).n la administración oral a conejos durante lo o'llno,én .. ls en una 
dosis de 3 mg/k¡/dla (85 veces la dosis cllnlca diaria méxlma). dosis que no provocó toxicidad 
mateml, El nivel de no observación del efecto que estos slntornas fue 0,5 malkl/dla (15 veces la 
dosis cllnlca diaria m'xlma). El ntlmlento oral de "tes durlnte la o'llnogénesls provocó 
teratoseneldad (awencio de .rterl.lnnomlnada con dosis ~ 5 mg/k¡/dla y flsura palatina y hernia 
umbilical con dosis ~ 50 malkl/dla) yembrlotoldcldad pncremento de abortos postlmplanteclón 
con 100 """"'dla y disminución del paso fetal Y de la oslflcaclón del .squeleto con ~ 50 
ms/ks/dfl'. El tratamiento de rata. con 0,5 rns/kiIdr. (6 veces la dosis cUnita diaria máXima' 
durante la Drllnosénesls no produjo Ioldcldod reproductiva. El eubonato de Loteprednol 
presentó toxicidad materna (significativa pérdida de peso corporll Ilcanzadl durante el 
tratamiento) al ser administrado a ratas pre"adas durante la organoténesls en dosis ~ 5 
malkl/dla. 
La exposición oral de ratas hembras a 50 malkl/dla de eubonlto de Loteprednol desde .1 Inicio 
del periodo fetal hasta finalizar l. lactancia, un traumlento mltemal tóJClco (pérdida silniflcotlva 
del lumento de peso corporal), provocó rieseo de menor de .. rrollo y supervivencia y retrasó el 
desarrollo de la deseandentia durante la lactancia; el nivel de observación de efectos adversos fue 
de 5 mg/Icg/dla. Eletabonato de lDteprednol no tuvo Influencll sobre la duración de la ,estación o 
pino al ser administrado alas rau. en dosis hlsta 50 mg/Icg/dla durante el porfodo fetal. 

""""": No es sabido silo admlnlstracl6n ofUlmlca tópica de los cortlcosteroldes provoca una absorción 
sistémica suflclente para prodUcir cantidades detectables en la lecI1e mateml. Los estoroide. 
sistémicos apartc.n en la leche humana y pueden suprimir el crecimiento¡ Interferir la prodUCCión 
endÓlena de cortIcosteroldes o causar otros efectos no deseados. LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2% 
debe ser administrado can cautela ala mujer durante el periodo de lactancia, 
Emp1C9 en lIIIIIqtrIg; 

La s .. urldld y.lioctlvldad de LOTEPREONOL RAYMOS 0,2% no han sido establecidas en n,"os. 

'NTERACCIONES: 
Hasta el momento no hay evidencia de Interacciones con otras drogas, 

PpOOQNq !Il\If!IY': 
-Las reacciones relacionadas con el UIO tópico ofUlmleo de esteroldes Incluyen aumento de la 
presión Intraocular posiblemente asocIldo con dlfto del nervio óptico, defectos de la aludeza Y 
campo visual, formación de Cltarata subcapsular posterior, retraso en la cicatrización e Infección 
ocular secundarll por mlcroorpnlsmos IncJuJdos herpes simple, y perforación I aiobo ocular 
cuando exista un aderea lento de la córneo odela esdera. 



RA'IIII8I.A.CJ '$ t'? 11I6It'MI1".CIIIgIdo1m C1.2MDB 

"_ CIoOo moel"" ---
ORIGINAL 

• ... 5 reacciones IdverJls oculares observodas en el 5 a 15 " de los pacientes tratados con 
Loteprednol etabonato suspensión oNlmlta est4ril (0,2 ") en estudios dlnleos Incluyeron visión 
anormal/borrosa, sensación de quemazón a la Instilación, quemosls (edema conjuntlVal), 
secreción, ojos secos, epifora (lagrimeo), sensación de cuerpo extrano, picazón, enrojecimiento y 
fotofobia. 
-otras reacciones adversas oculares Informadas en menos del 5 " de los pacientes Incluyen 
conjuntivitis, anormaUdod.. de la c6rnea, eritema palpebral, queratoconjuntlvltis, 
Irrltlcl6n/dolor/malestar ocular, papilas y uveftls. AI,unos de estos eventos eran similares a la 
enfermedad ocular subyacente que estaba siendo tratada. 
·En menos dellS" de los pacientes se produjeron reacciones adversas sls~mlc.s. entre In cUlles 
se Informaron ceflllea, rinitis y farlncftls. 
·us Infecciones fúnalCls d. la córnea son particularmente proclives a desarrollarse en 
coinc:idendi con el uso prolon¡ado de a¡entes esterokles locales. Se debe tener en cuenta ¡. 
posibilidad de Infección NnBles ante cualquier ulceración eomeal persistente cuando se ha 
utilizado .lg6n esterolde. Pueden produdrsa Infecciones oculares secundarlas de tipo bacterianas 
tras l. supresión de la respuesta inmunitaria del hu4sped. 

S08REDOSIFICAClóN: 
No JI! hin Informado casos de sobredosificacl6n con Loteprednol solucfón ofUlmlca 

Ante la eventualidad de una ingestión accidental, concurrir al hospItal m's cercano O comunklrse 
cen los silulentes centros d. Toxlcolotlla: 

Hospltll de Podlatrla Ricardo Gutierrez (011) 962-6666/2247. 
Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/465B·m7. 

INFORMACIÓN PARA n PACIENTE: 
·Este producto se envasa en cendlcionos de esterilidad. EvRar el contacto de la punta del lotero, 
con el ojo, estructuras adyacentes o cualquier otra superflde, a fin de evitar la contaminación del 
producto. Tapar Inmediatamente luego de su uso. 
·En caso de presentarse dolor o Ilrlvarse el enrojecimiento, prurito o Inflamagon~ el paciente 
debe consultar al m4dleo. 
-Se recomienda no usar lentes de contacto si los ajas estén enroJecidos; de no haber 
enrojecimiento quitar las lentes d. contacto .ntes delnstll.r LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2" y dejar 
transcurrir 10 minutos como mfnlmo antes de volver a colocarlas 

PBE5ENTAQONE$: 
Fresco x 2,5 mi ; 5 mi; 10 mi V 15 mI. 

MANTENER FUERA OEL ALCANCE DE LOS NI~OS. 

CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 251 C. 

SE RECOMIENDA DESCARTAR WEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE. 

rizada por el Ministerio de Salud. Certificado NI . __ ._ ..• 



_.--... ~._ ... _._---------------~-----

RA'/IIIII.I.CJ 
........ , ...... ~2mCt-i2IMIS 
_DiIo2NIIC. .... ---........... '--

ORIGINAL 

llIboratorlos RAYMOS S.A.C.I. 
Cuba 2760 - Cl428AET- Ciudad Autónoma d. Buenos Aires 
Director ncnlco: Dr. CIrios A. Gonúlez - F.rmac~utico. 

Fecho d.lo úlUma mtsl6n: ... ./. .. 1 ..... 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 " 

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,5" 

Suspensión o~lmle. e~r. 

Venta boja ,"e'" 

COMPOSICIÓN; 

Industrio Ar¡entlnl 

Codll00 mi de suspensión oftIolmlcl ~ñl .1 0.5" contiene: lo"'prednol Etabonato 500 me. 
ElClpltntn, Gllcerl .. 2310 me; ClrboxlmetllcelulOSl sódica SOO me; Tyl_pol 300 me; 
Perborlto de sodio totrlhldrolD 28 me; kldo clorhldrlco/Hldróxldo de sodIO e.o.p. pH; Aa'" 
pero Invectlbl.s e.s.p. 100 mi. 

ACgóN DW'lnICA; 

AntllnftamllDño de uso oftIolmlco. 
C6d11O ATC: SOlBA14. 

INQlCACIONES; 
·LOTEPREONOL RAVMOS 0.5 " esú Indlcodo en el mamlento do 101 procam Inflamatorios 
de la conjuntiva pelpebrol y bulbar, la c6m .. y 01 so_nto antorlor delllobo oculor. tal .. 
como col1luntMtls alfr¡lcI. ocn6 ,odcoa. qUlrol~1s pUnctltl superflelol, quorolltll I horpes 
mster, Irftls, clclltIs, conJuntivltfs InfecclOll selectIYI, que responden I u.roIda, culndo el 
ñOlIO Inho .. n'" al UIO de ..... roId •• os acoplado poro 1""", una dlsmlnuclól1 del edema y lo 
Inftamaclón. 
·LOTEPREDNOL RAVMOS 0,5 " solución oftIolmlea _ñl osU Indicado poro 01 mamlento de 
la Inflamación postqulnllJlcaluOIO de una el .... 1o acull'. 

CwgESrmw E!PMemlÓGlCMi 
Los cortlcoklel Inhiben l. respuestl Infllmltorl. I unl Vlñedld de qente5 Irritl:ntes y 
probablemente retrason a retlrdln la euroclón. Inhiben el ed.ml, lo deposición de flbrlna, l. 
dllltaclón Clpllor, la mll'"elón de leucoc~, II prollforoelón elplllr. la proIlforoelón de 
flbrobll_. II deposición de ca"pno y lo furmldón de dCltrlcal asocladl I ilflamoe!Ones. 
No hay up_ lcoptldl on forml pnerol pero 01 meconllmo de los cortIcoldes oculares. 
No obstlnte se e .... que los COItlcoldes ocIIlan por Inducción do proter .. s Inhlbldoros do l. 
losfoll.,... A" ,on.rolmente IIlmodas npocoRI .. s. se postulo que estas proteln .. controlon l. 
blosil .... iI d. medlldo... pobontu de Inflamación tlles como 11. protallandlnls y 
leucotrlenos, 01 Inhibir l. llboroclón de su p .. eu,"", coman, el 'eldo lraquldónlco. El 4c1do 

...... _ .. __ ._------_ ..•.. __ .-
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Irrltoclón/dolor/malestar ocular, papUas y weftls. Al¡unos de I5tos .... ntos "ron slmlares ala 
enfermedad ocular subyacente qUl estabo siendo tratado • 
.en manos del 15 " de los pacientes so produJlron rucclones odvetm sistémicas, entre les 
cuoles so Informaron cofalel, rinitis y farln¡ftls. 
-Las Infecciones f6nllcas d. II córnel son partlcullrrnonte proclives a des.rrollarse en 
coincidencia con el uso prolon¡.do d. ,,"nlls emroldes locales. se debe tenor en cUlnllla 
posibilidad de Infección fúnClCa onte cualqulor ulcer.clón corneol persistente CUlndo SO ha 
utilizado al16n esterolde. Pueden producl,," Inflttlones oculares SlCUnda~ .. de tipo 
blcterlanlS tras lo supresión de la respUlstolnmunlto~a del hu6sped. 

SOIBEDOSIFlcegON: 
No se hon Informado cosos de sobredoslflcaclón con Loteprednol soluckln ofUlmicl 

Ante la _nt .. lldad de unl l .. ostlÓn accldentol, concurrir II hospital m's cercano O 

comunico,," con los slll",ntl5 C,ntrol de Toxlcol ... : 
Kospltal de PIIdlatrlo Ricardo Gol .. "", (0111962-6666/2247. 
Kospltal A. Posod .. (011) 4654-6648/4658-7777. 

INFOBMACJON paRA EL pAClENUj 
..es. producto '8 InWlSl en condiciones de esterllldld. Los p.clentes deban ser .dvertldos de 

I 
evitar el contacto de la punU del pero c:on,,' glg .. CI'nRlA' tdypntu. 9 S"'elf'[ gtCJ_ - - -1 11 ........ ~J~,.,. 
=rttr;tc ,fin de INft¡Ir la contaminación de! qpdur¡to. Tapar Inmcdlaqmenll ""0 de su ........ aIftI .... .,.., .. susp_16n . 

-En ClSO de presentlrse dolor o 11l1Iv.ne el enrojecimiento. pnwlto o Infllmaclón, el paciente 
debe consultar 01 médico. 
·Se recomienda no USl' lentes do contocto si los DjDl ostén enroJecidos; de no hobor 
onroJeclmllnla quitar 1 •• lentu de contacto antes delnsUIa. LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5" y 
deJa. tro nseurrlr 10 minutos como mln""" antes de volver I colocorlas 

PRESENTACIONES: 
F",stO • 2,5.m1; 5.mt.19_",\.lt.U..!l!!. __ .. __________ .. _ _ _ _____________________ - -iC;I:::":::'"':::-='-', _____ ---' 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 

CONSERVAR BIEN CERRADO, A nMPERATURA AMBIENn MENOR A 251 C. 

se RECOMIENDA DEXARTAR WEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE-

especialidad medlclnaloutorlzada por al Ministerio de Salud. Certificado NI ......... . 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

lOTEPREDNOl RAYMOS 0,5 " 

lOTEPREDNOl ETABONATO 0,5 " 

Suspensión oIIAlmlca estéril 

Venta bajo recota 

CQMPQS,QÓN¡ 

Industria AlJentlna 

Cad. 100 mi de suspensión ofllllmlca e.túU.1 0,5 "aanUene: LDteprednol Etabonato 500 mI. 
Exclpltnlg: Glleerlnl 2310 mg; Carboxlm.dlcelulosa sódica 500 ~ Tyfoxlpol300 m¡; Perborato 
de sodio tetrahldrato 28 m¡; Acldo eiorhldrlco/Hldróxldo d. sodio e.s.p. pH; Agua para Inyectables 
e.s.p. 100 mi. 

AglON TEMPeWICA; 
AntIlnftamatorlo de uso oIIAlmlco. 
Códl¡o ATC: 501BA14. 

INDICAQONgi 

-LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5" estj IndlCldo en el trltamlento de los procesos Inflamatorios de la 
conjuntiva palpebral y bulbar, la córnea y el slamento Interior del globo ocular, tales como 
conjuntivitis alératea, acné rodee., queratitis punctat. superflclal, queradtis. herpes 10ster,Irllls, 
clclltl .. aanjuntlvltls Infecciosa selectivo, que responden a esteroldes, cuando.1 riesgo Inherente II 
uso de esterold .. es lceptado para log .. r unl dllmlnuclón del edema y II infllmaclón. 
-LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 " solución oft6lmica .. ~rll o.tllndleado para el tratamiento de la 
inftamaclOO po5Iqulnir¡lea lueao de una clruSIa ocular. 

CAllAClJR(mCA5 FABMACOLÓG1CA:i; 

Los cortlooldes Inhiben la raspuosta Inflamatoria a unl Vlrled.d de asentes irritantes y 
probablemente ret ..... n o ",tardan la curaclOO. Inhiben el edema, la deposición de fibrina, la 
dilatación capilar, la ml¡raclón de leucocitos. l. proliferación capilar, l. proliferación de 
fibroblastos, la deposición de cal4,eno y la formación de el_loes asociado I Inflamaciones. No 
hay expllcaclOO acoptod. en forma ¡eneral para el mecanismo de los corticold .. oculares. No 
obstante se cree que los cartitoldes actúan por Inducción de protel... Inhlbldor.s de la 
fosfollpasa A,. ¡enoralmente llamadas IIpocortinas. Se postula que estas protelnas controlan la 
bl05fntesls de mediadores potentes de Infllmación tales como liS protaglandlnas y leucotrlenos, al 
Inhibir lo liberación de su precursor coman, el ~do araquldónlco. El 'cldo araquldónlco es 
liberado d. los fosfoIlpldos d. l. membrana por la fosIollpa .. A2. Los eorticoosteroldes son 
capaces de producir un aumento de la presl6n Intraocular. 
Farmaeoclnftlca¡ 
El etlbonato de loteprednol es estructuralmente slmUar I otros cortlcosterokles. Sin embargo el 
¡rupo ceIOna de la posición namero 20 em lusonte. Es altamente soluble on IIpldos, 
aumenta su penetración otro de las dlulas. El Loteprednoletlbonato es sintetizada 

S.A.C ••. 
. Aaulrrv 
utle. 

( hc"lco 
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modlflcaclon.s .struaurales de los compuestos relacionados a la pr.dnlsolona, de modo que 
e.perlmenll una transformación pred.cibl. en un metlbolito Inactivo. estudios precllnicos de 
metlbolismo In vivo e In vttro permiten afirmar que el etabonato de loteprednof sufre una 
transformación d. metabolismo extensivo, a m.taboUtos Ina_ delicldo carboxlllco. 

Los estudios de blodisponibilidld con 1I .dminlstradón d. una ,ota de Lot.prednol 0,5 "en coda 
ojo ocho veces por dla durante 2 dlas o cuatro veces por dla durante 42 dlas demostraron que las 
concentraciones plasmitlcas d. Lot.prednol .tobonato y su m.tabolito In.alvo primario 
estuvl.ron por debaJo dellrmlte cuantificable en todos los todos los tiempos de mu.streo, lo que 
su¡:iere una 8bsorcJón sist'mlca limitada (menos de 1 nllml). 

PQ50L0G1A Y MoRO DE ADMINISTRACIóN: 
Alfllr ..... Icomenlll .... pellllcln _ d. ulOr. 

Trgtgmlcatq de qfcccfqncs qy' mPQD4co q los 'Stcrpidgs¡ 
Aplicar una o dos lotas de LOTEPAEDNOl RAYMOS 0,5 " en el saco conJuntlval d.I(los) oJo(s) 
afectado(s) 4 veces al dio. Duranto 01 tratamiento Inldal dentro de la primera semlnl lo 
doslflcadcln puede ser lum.ntad. hasta laota por horo si fuera necelOrlo. 
s. d.be ponor cuidado en no discontinuar el tratamiento en forma promalllra. SI los signos y 
slntomas no declinan despuib de dos dru de htamlento el Plclente debe ser examinado 
nuevamente (ver PRECAUCIONES). 

lnOqmqclrSn pqstgulcúcplcq¡ 
ApIIcor uno o dos 10llS de LOTEPREDNOl RAYMOS 0,5 " en el saco conJuntlvo1 delllos) ojols) 
operadols) 4 veces por di., comenz.ndo 24 horas de..,..s de l. Intervendcln y continuando 
durante las primeras 2 semanos del perfodo postoperatorlo. 

CQNTRAINDICAQQNE5: 
-lOTEPREDNOl RAYMOS 0,5 " al Igual que otros cortIcost.roldes oNlmlcos, esti contraindicado 
en l. mlyorll de liS afecciones viral .. d. la <6rno. y conjuntiva, incluyendo lo queratitis epitelial 
por herpes simple (queratitis dendrftlca), vacclnla V varicela, as' como tamb~n en las Infecciones 
oculares por mlcobacterlas V micosis de las estructuras oculares. 
-lOTEPREDNOl RA YMOS 0,5 " IImbl~n es" contraindicado en paCientes con hipersensibilidad 
sospechada o conocida 8 _launo de los componentes de la fórmula y. otros cortlcokles, 

AlMRlENClAS¡ 
-NO INYECTAR. 
-El USO prolonpdo de cortIcoosteroldes puede producir Slaucom. con don .. en el norvlo óptico, 
defettos In l •• ,ude .. vl .... 1 ven el campo vlsull V formaclcln de cotarata subcapsular posterior. 
Lo, cortIcoesteroldes deben ser utilizados con precaución en los cosos de Ilaucoma. 
-El uso prolonsado de cortlcoesteroldes puede suprimir la respuesta del huúpod V aumentar el 
riesgo de Infecciones ocul.res seeundlrlls. 
-En aqueillS afecciones que provocan _!alzamiento de l. córnea o de la esderil, el uso de 
esteroides tópicos puede causar perforaciones. En afecciones oculares purulentas aludas, los 
esteroldes pueden ocultar o exacerbar l., Infecciones eslstentes. 
-El uso prolonsado de esterold., oculares puedo prolo ... r el curso V exacerbar la severidad d. 
numerosas infecciones ocul.res virales (incluyendo herpes simple), El uso de corticoe ¡des en 
el tratlimlento de pacientes con un. historia de herpes simple requiere lran precaud 

.. _. __ ._------
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-El uso de tsteroldes después de clrucla d. caterates puede retrasar la curac:k\n y aumentar la 
Incidencia de formación de ampol"'s. 

PRECAugONES¡ 
GIDIEII,,; 
-Pira uso oftIlmico únlcament •. 
-En caso de que los slntomas no declinaran después d. dos dlas de tratamiento, el paciente 
debenl ser evaluado nuevamente. 
·En ClSO de que este producto se. empll.do durante 10 dtls o m~5, se deberj monltorear la 
presión Introocu"'r (Ver: ADVERTENCIAS). 

-Las Infecciones mlcótlcas d. la córn.. son particularmente tendientes I desarrolllrse 
colncldentemente con '" Iplicaclón locol d. esteroldes por tiempo prolonlldo. La lfección 
mkótlca debe ser considerada en cualquier ulceracf6n comeina persistente, 51 se ha usado o usa 
un esterolde. En coso necesario se d.b.nln hacer cultivos mlc6tlcos. 
-Se recomienda no usar lentes de contacto si ID. ojos estín enrojeCidos;. de "" haber 
enrojecimiento quitar "'s lentes de contecto antes d.lnstllar LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5" y d.jar 
transcurrir 10 minutos como mrnlmo antes de volver a colocarlas 
cn""""" -MuCppfrtalf - r.wtpmcp"", futI/lrlgd; 
No se realllOton estudios. "'1'10 plazo por. determinación del potencial carclnorénlco del 
eteboOlto d. Loteprednol. El etabonalo de Loteprednol no proporcionó evid.ncla de 
8enotoxicldad In vitro en el test de Ames, en ensayo de linfuma tk en el ratón o en el test de 
aberradón de cromosomas en linfocitos humanos, tampoco en el test d, mlcronueleosls In vivo en 
el ratón, con dosis única. El tratamiento de ratlS machos y h.mbra con hasta 50 ms/k¡/dla y 25 
rn¡Jk¡¡/dla de etabonato d. LoIIprednol respectivamente (600 y 300 vece. '" dosis Cllnlca mixlma 
respectivamente) antes y después del apareamiento no reduJo la fertilidad en. ninguno de los 
.sexos. 
UIp durqnt«" cmbqrqm: 
Efecto. teratorénicos. Embarazo Call1orla C. 
Etabonato de Loteprednol ha demostrado 51r embrlotóxlco (retra .. la osificaCIón) y teratogo!nleo 
(produJo un aumento de Ii Incidencia d, menlnaotele, Irterla carótida izquierda anormal V 
flexione. d.la. extremidades) en 'a Idmlnlstraclón orlll conejo¡ durante la o .... nosh.sis en una 
dosl. d. 3 m¡/k¡/dla (35 vece. la dosl. cllnlco diaria _a), dosl. que no provocó toxicidad 
matema. El nivel de no ob5lrvadón d.1 efecto que esto •• Intoma. fue 0,5 m¡/k¡/dla (6 veces la 
do.l. cllnlca d"'rla m;lxlma). El tmomlonto oral d. ratas durante lo D/'IInor'nosis provocO 
terator.ne1dod (ausencia de arteria Innominada con dosis ~ 5 m¡/k¡/dla y fis .... paláílna V hern'" 
umbilical con dosl. ~ 50 m¡¡/k¡¡/dla) y embrlotoxlclded (Incremento de abortos postImplantaclón 
con 100 m¡/k¡/dra y disminución del p.so fetll y de la osificación d.1 .squeleto con ~ .50 
l11I/Ic¡¡/dla). El trltamlento d. rota. con 0,5 m¡/k¡/dll (6 vece. la dosis tllnlca di.,,,, míxima) 
durante '" o .... nos.n .. l. no produjo toxIcId.d reproductiva. El etabonato de Loteprednol 
presentó toxicidad materna (slinlflcatlva pérdida de peso corporal alcenudl durante .1 
tratamiento) al ser admlnlJtrado a ratas prellod •• durlnte la orpnDlénosls en do.1s ~ S 
l11I/Ic¡¡/dr.. . . 
La exposldón Dril d. ratas hombras a 50 mrIkI/dla de elabonato de Loteprednol desde .llnldo 
d., periodo fetal hasta flnalllOr la lactancia, un tratamiento maternal tóxico (po!rdlde slrnlflcatlva 
del aumento de peso corporal), provoc:ó rlesro do monor dl .. rrollo y supervivencia V retrasó .1 
de.arrollo de II descendencia durante '" lactancil; el nivel d. observación de efectos Idversos fue 
d. 5 m¡/k¡/drl. Eletabonato da Loteprednol no tuvo Influenc'" sobre '" durachln de '" pstaelón o 
parto al ser administrado alas ratas en dosis hasta 50 m¡/k¡/dla durante el periodo fetll. 

Lqd!mdp: MY~.A RA~.ACI 
.C.I. Ch-.-n A1von._ Gu.lavo . gum ....... 

Fa"" . tlco _do 
eo.o , K'n1C(l 
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No es sabido si la .dmlnlstraclÓn ofUlmlca tópica de los cortlco5teroldes prOVOCl unl Ibsortlón 
slstimlca suficiente para producir cantidades detectables en la leche materna. Los esteroldes 
,Ist.mlcos aparecen en la leche humana y pueden ,uprlmlr el crecimiento, Interferir la producciÓn 
endÓ¡ena de cortlco5teroldes o causar otros efecto' no deseados. LOTEPREDNOL RAYMOS 0.5" 
debe ser administrado con cautela I la mujer dUllnte el periodO de lactancia. 
EmpIIg en """""'q; 
La se¡urldod y efectividad de LOTEPREDNOl RAYMOS 0,5" no han sido establecidas en nlllo,. 

INTEWQONES: 
Hasta el momento no hlyevldencla de Interacciones con otra, drops. 

BMcpONES AD\lmAS: 
·La, "acciones relacionados con el uSO tópico ofUlmlco de e5teroides incluyen aumento de la 
presión intraocular posIblemenll asociada con dafto del nervio óptico, defectos de la Ilude .. y 
campo visual, formacIón de catarata subcapsuiar posterior, retraso en la dcatrlzaddn e Infección 
ocular secundarla por mlcroor¡lnlsmos Incluidos he.".s simple, y perforación del ,lobo ocular 
cuando exista un Bdellalamiento de II córneo o de la eKlelll. 
-Las reacciones adversas oculares observadas en el5a 15 " de los paelentes tratados con 
Loteprednol otobanato suspensión oNlmlca estMI (O,Z 11) en estudios cllnlcos Incluyeron visión 
anormal/borrosa, sensación de quemazón I la Instilación, quemosls (edema c:onjuntival), 
secreción, ojos secos, epifora (Ia,rimeo), sensación d. cuerpo extr.1\o, picazón, enrojeCimiento y 
fotofobia. 
·Otras reacciones adversas oculares Informadas en menos del 5 " de los pacientes Incluyen 
c:onJuntJvltls, anomllJldades de la c6rnea, eriteml pllpebral, queratoconjuntJvitls, 
Irritaei6n/dDlor/malestlr ocular, papilas V uveftls. Allunos de estos eventos eran similares a JI 
enfermedad ocular subyacente que estaba siendo tratada. 
·En menos del 15 "de los pacientes se produjeron reledones adversas slstimlcas, entre las cuales 
.. Informaron cetolea, rinitis y fJrlnaRls. 
-lis infecciones fúnlicas de la córnea son particularmente proclives a desarrollarse en 
coIncldenda con el uso prolOfllado de .. entes esterokfes locales. Se debe tener en cuenta la 
posibilidad de infección fIIn¡lca ante cualquier ulcallclón come.1 persistente cuando se h. 
utll~ado .I¡~n esterolde. Pueden producirse Infecciones oculares secundarias de tiPo bacterianas 
tras la supresión de la respuesta Inmunitaria del huésped. 

SOIREPOS'F'CAOÓN: 
No se han Informado casos d. sobredoslflcacl6n con LollprednDl solución oft61mlca 

Ante la eventualidad de una Incestfón accidental, concurrir al hospital más tertano o comunicarse 
con los slaulentes Centros de ToxlcolDlfa: 

Hospital de Pedl.trIa Rlaordo Gutlerrez (011) 96Z-6666/ZZ47. 
Hospital A. Poseda, (011) 4654-6648/4658-nn. 

INFORMARÓN MM EL pACIENTE; 
·Este producto se envasa en condiciones de e5terllld.d. Los pacientes deben ..... dvertldos de 
evitar el contacto de .. punta del Botero con el ojo, estructuras adyacentes o cUllquler otfil 
superficie, a fin de evitar II contamlnlddn del producto. Tapar inmediatamente lueso d. su so. 
-En caso de presentarse dolor o llraVlne el enrojecimiento, prurito ° Inflamación, el nte 

--~¡ 
RAY S.A.C.I. 
Ou, H, Agulrre 
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-Se recomienda no usar lentes de contacto si los ojos estIn enroJecidos; de no haber 
enroJedmlento qultlr 11. lentes de contacto Intes de Instilar lOTEPREDNDl RAYMOS 0,5" y deJlr 
transcurrir 10 minutos como mrnlmo antes de volvtr I colocarlas 

PRESENTACIONES: 
Frasco x Z,5 mi ; S mi; 10 mi y 15 mL 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE D! LOS NI/'lOS. 

CON5ERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 2511 C. 

SE RECOMIENDA DESCARTAR LUEGO DE UN MES DE ABIERTD EL ENVASE. 

Especialidad medicinal.utorlzada por el Ministerio de Salud. certificado N' ........ . 

laboratorios RAYMOS S.A.C.I. 
Cubl Z71iQ - C14Z8AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Director Imlco: Dr. Carlos A. Genúlez - Farmac4U1lco. 

Fecha de la altlma rovIsldn: ..•. /. •• .!. .... 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-012055-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

5 3 2 Z y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

LABORATORIOS RAYMOS S.A.I.C., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

Identificatori os' ca racterí sti cos: 

Nombre comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 

Nombre/s genérico/s: LOTEPREDNOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de el¡¡¡boración: BERMUDEZ NO 1004, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

U1~ AIRES. JOAQUIN V. GONZALEZ NO 2569/71, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identiflcatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA. 

Nombre Comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 0.5%. 

Clasificación ATC: SOlBA14. 

t 
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LOS 

PROCESOS INFLAMATORIOS DE LA CONJUNTIVA PALPEBRAL Y BULBAR, LA 

CORNEA Y EL SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OCULAR, TALES COMO 

CONJUNTIVITIS ALERGICA, ACNE ROSÁCEA, QUERATITIS PUNCTATA 

SUPERFICIAL, QUERATITIS A HERPES ZOSTER, IRITIS, CICLITIS, 

CONJUNTIVITIS INFECCIOSA SELECTIVA, QUE RESPONDEN A ESTEROIDES 

CUANDO EL RIESGO INHERENTE AL USO DE ESTEROIDES ES ACEPTADO PARA 

LOGRAR UNA DISMINUCION DEL EDEMA Y LA INFLAMACIÓN. ESTA INDICADO 

PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION POSTQUIRURGICA LUEGO DE UNA 

CIRUGIA OCULAR. 

Concentración/es: 500 mg de LOTEPREDNOL ETABONATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 500 mg. 

Excipientes: GLICERINA 2310 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500 mg, 

HIDROXIDO ÓE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH, 

PERBORATO DE SODIO TETRAHIDRATO 28 mg, TYLOXAPOL 300 mg, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. 100 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA 

DE SEGURIDAD. 

Presentación: ENVASES CON 2.5, S, 10 Y 15 mi DE SUSPENSIÓN. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2.5, S, 10 Y 15 mi .DE 
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SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

" 2012 - Allo de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano " 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 250C. CONSERVAR 

EN ENVASE BIEN CERRADO. DESCARTAR LUEGO DE 1 MES ABIERTO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: SUSPENSIÓN OFTALMICA. 

Nombre Comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 0.2%. 

Clasificación ATC: SOlBA14. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICODE • 
LA CONJUNTIVITIS ALERGICA ESTACIONAL Y QUERATOCONJUNTIVITIS SICCA. 

Concentración/es: 200 mg DE LOTEPREDNOL ETABONATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 200 mg. 

Excipientes: GLICERINA 2310 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500 mg, 

HIDROXIDO DE SODIO Y/O ACIDO CLORHIDRICO C.S.P. AJUSTAR pH, 

PERBORATO DE SODIO TETRAHIDRATO 28 mg, TYLOXAPOL 300 mg, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. 100 mI. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA 

DE SEGURIDAD. 

Presentación: ~NVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 mi DE SUSPENSIÓN. 
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 mi DE 

SUSPENSIÓN. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 250C. CONSERVAR 

EN ENVASE BIEN CERRADO. DESCARTAR LUEGO DE 1 MES ABIERTO. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. ".. 5 6 8 5 4 
Se extiende a LABORATORIOS RAYMOS S.A.LC. el Certificado NO , 

en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de O 7 SEP 2012 d'e 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 5 3 2 7 

r 
~ I ,,,¡'-, 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N·!rI . ..A..T. 


