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Ministerio de Salud {5 3 2 7

Secretaria de Politicas, piePOSHNON §*
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 07 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012055-11-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOCS RAYMOS S.AL.C.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicina_sles
(REM) de esta ‘Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinai, ia
que sera elaborada en la Replblica Argentina,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Repablica Argentina.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempiadas por la Ley 16.463 v los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que ia solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaiuacién de I:fledicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla ia norma iegal
vigente.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos enllos
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificade correspendiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia,

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

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Par ello;

r
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
LOTEPREDNOL RAYMOS y nombre/s genérico/s LOTEPREDNOL, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite NO 1.2.1, por LABORATORIOS RAYMOS S.A.I.C., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte Integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de (@ misma.
ARTICULO 3¢ '- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articdlos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
I
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién ¢
importacion del primer lote a comercializar a [0s fines de realizar la verificacion
técnica consistente en Ja constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente‘con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°9:1-0047-0000-012055-11-1 ,
T PRLN

Dr. OTT0 A. ORsINGHER

SUB"NTERVENTQR
5 3 Z { A.N.M.a&,7,
)

DISPOSICION No:
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL. REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 53 2 7

Nombre comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS

Nombre/s genérico/s: LOTEPREDNOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: BERMUDEZ N© 1004, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. JOAQUIN V, GONZALEZ N¢ 2569/71, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 0.5%.

Clasificacién ATC: S01BA14.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTC DE LOS
PROCESOS INFLAMATORIOS DE LA CONJUNTIVA PALPEBRAL Y BULBAR, LA
CORNEA Y Et SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OCULAR, TALES COMO
CONJUNTIVITIS ALERGICA, ACNE ROSACEA, 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 INFLAMACION. ESTA INDICADO
PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION POSTQUIRURGICA LUEGO DE UNA
CIRUGIA OCULAR.

Concentracidn/es: 500 mg de LOTEPREDNOL ETABONATO.

Férmula complf__'ta por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 500 mag.

Excipientes: GLICERINA 2310 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500 mg,
HIDROXIDO DE SODIO Y/Q ACIDO CLORHIDRICO C.5.P. AJUSTAR pH,
PERBORATO DE SODIO TETRAHIDRATO 28 mg, TYLOXAPOL 300 mg, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 ml.

Crigen del producte: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA-QFTALMICA.

R Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD. '
Presentacién: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 ml DE SUSPENSION.

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

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25°C. CONSERVAR

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

7
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comer::ialz LOTEPREDNOL RAYMOS 0.2%.

Clasificacién ATC: SO01BA14.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE
LA CONJUNTIVITIS ALERGICA ESTACIONAL Y QUERATOCONIUNTIVITIS SICCA.
Concentracién/es: 200 mg DE LOTEPREDNOL ETABONATO. -
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Geneérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 200 mg.

Excipientes: GLICERINA 2310 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500 mg,
HIDROXIDO DRE 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 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-GFTALMICA. _
Envase/s Prima;rlo/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD.

Presentaciéon: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 ml DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 ml DE
SUSPENSION. * |
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 259C. CONSERVAR
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EN ENVASE BIEN CERRADO. DESCARTAR LUEGO DE 1 MES ABIERTO.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: E

/ 5320, M

SUB-INTERVENTOR
AN.M AT,
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ANEXO IT
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 5 3 2 7
: /.‘a’lSINGHFH

UB-INTERVENTUR
AN M. AT
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ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULD

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2 %

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,2 %
Suspensidn ofthim|ca estérll

Venta bajo receta industria Argentina

Cada 100 ml contiene: Loteprednol Etabonate 200 mg. Excipientes: c.s.

CONTENIDO: 25ml.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS.
CONSERVAR BIEN CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 252 C.

SE RECOMIENDA DESCARTAR LUEGOD DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE,

Especialidad medidnal autorizada por ei Ministerio de Szlud. Certificado N2 ...........
LOTE N%;

VENCIMIENTO:

Laboratorios RAYMOS S,A.C.I.
Cuba 2760 - C1428AET- Ciydad Autdnoma de Buenas Alres
Director Técnico: Dr, Carlos A. Gonzilez = Farmacéutico.

Elaborado en: Bermidez 1004 -C14078DP- Cludad Autdnoma de Buenos Alres

NOTA: rétulas con idéntica leyenda se utilizarsn para los envases conteniendo frasco-gotaro de §
mi; 10 ml y 15 mk.

YMOS $.A.G.. Rarm s.AC1
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irsctor Tdonieo

 ———————— - e b it L8 o



RAYMOS BAC P
Al botraedtin; Weks de Clgade 2775 C1MIE ARRAT, g |
P Cabe 7700 C1AZBAET ;
Buarma Arew. Arniina, e .
T Tl, 6411 4781-2863 Fax 54 11 4700-2025 e e e
= WincatoAermymes. o faitar s L

ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 %

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,5 %

Suspensiin oftdimica estérll

yenta bajo receta Industria Argentina

COMPQSICION:

Cada 100 mi contiene; Loteprednol stabonato 500 mg, Excipientes: ¢.s.

CONTENIDQ: 2.5 mi.

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiflOs.
CONSERVAR BIEN CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 252 C.

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

Especialldad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificada N& ...........
LOTE N®:

VENCIMIENTO:

Laboratarios RAYMOS S.A- C-I -

Cuba 2760 — C142BAET- Cludad Autdnoma de Buenos Alres
Directar Técnico: Dr. Carlos A. Gonzélez — Fermacéutico,

Elaborade en. Bermide; 1004 -C1407BDP- Ciudad Autdnoma de Buenos Alres

NOTA: rdtulos con idéntica leyenda se untilizarin para los envases conteniende frasco-gotero de S
ml; 2dmiy15 mi.
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PROYECTO DE PROSPECTO Iz.\-\ {Con tormmme Loerda )
f Con formate: Ancho: 21 om, Al ]
2.7 om
LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2 %
LOTEPREDNOL ETABONATO 0,2 %
Suspensién oftélmica astérll
Venta bajo receta Industrin Argantina

Cada 100 mi da suspenskén oftdimica estérl] al 0,2 % contiens: Lotepredne! Etabenato 200 mg.
Exciplentes: Ghicerina 2310 mg; Carboximmilceluloss sédics S00 mg: Tylokapol 300 mg
Parborato de sodia tatrahidrato 28 mg; Acldo ciorhidrico/Hidréxide de sodio c.Lp. pH ; Agua
para Inyectables c.s.p. 100 mi.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiinflamatorio de uso oftéimico.
Cddign ATC: SO1BA14,

INDICACIONES:
LOTEPREDNOL RAYMUOS 0.2 % estd indicade para el alivio sintomidtico  de [a conjuntivitis
slérgice astacional y querztoconjuntivitls sicca.

Los cortitoides Inhiben I respuesta inflamatoria 8 una varledad de agentes kritantes y.
probablemente retrasan o retardzn la curacién, inhiben o edema, la deposicidn de fibrina, la
dilatackdn capllar, la migrackén de leucocitos, la proliferscion capllar, {3 proliferacidn de
fibroblastos, @ deposicldn de coligenc v la formacion de cicatrices asociada » Inflamaciones.
NO hay explieaciin aceptada en forma general pars o mecanismo de los corticoides oculares.
No obstante se cree que 10s corticoldes actian por (nduccion de protainas Inhibldoras de la
fosfollpasa A;, generaimante llamadas [Ipocortings. Se postula que estas protainas controlan la
blosintesis de medisdores potentss de Inflamaciin ales como las protaglandinas y
leucotriencs, al Inhibir Is liberacién de su precursor comun, ai Scido aragquidénico, €1 dckdo
sraquiddnico es ilberado de los fosfolipldos de la membrana por la fosfolipasa A2, Los
corticoesterciges son capaces de producir un aumento de ks presidn intraocular.

F .

El atabonate de Lotaprednol £5 estructuralmente similar a gtros corticostaroldes. Sin embargo
«f grupo cetona de la posickén ndmero 20 esul ausenta. Es skzmente soluble an Kpidos, lo que
aumenta su panetratién demtro de iy céluls. El Loteprednol etabonato es sintetizade

RAWIOS S.ACLL f
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-Este products se envasa en condiclones de esterilidad.

Evitar el contacto de
er SLerficie

L zLL!

Hd Ll s
-En casa de presentarse dolor © agravarse el enrojecimiznto, prurite o Inflamacién, ol paciente
debe consultar al médico.

-5& recomlenda no usar lentes de contacto § bos ojos estin enrcjecides; de no haber
enrojecimiento quitar las lentes de contacto antes de nstilar LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2% v
dejar trenscurrir 10 minutos como minimo sntes de volvar s colacerias

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMMENTE MENOR A 250 C.

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

Especisiided medicinal sutorizeda por &) Ministeric de Salud. Certificade N ..........

wesboratorios RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2750 - C1428AET- Cludad AutSnoma de Busnos Alres
Director Técnlco: Or. Carlox A. Gonzdlez - Farmacéutico.

Fecha de I R revision: .../« v

. 2

o Hiieminador con cuiouier superficia pars

itar contpminal W cuspenain.

* - - - { Con farmate: Lxpiarda ]
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ORIGINAL

PROYECTQ DE PROSPECTD

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2 %

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,2 %

Suspensidn oftdimica estérl

Venta bajo receta industria Argentina

Cada 100 ml de suspensién oftdimica estéril al 0,2 % contiene: Loteprednol Etabonato 200 mg.
Exciplentes: Giicerina 2310 mg; Carboximetiiceluiosa sddica 500 myg; Tyloxapal 300 mg: Perboreto
de sodio tetrahidrato 28 mg; Acido clarhidrico/Hidréxido de sodlo ¢.5.p. pH ; Agua para Inyectables
c.5p. 100 mi,

Antlinflamatorip de uso oftaimice.
Codigo ATC: SO1BA14,

INDICACYONES:
LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2 % estd Indicado para el aifvie sintomdtico de la conjuntivitis alérglca
estacional y queratoconjuntivitls skeca.

Los corticoides inhiben (@ respuesta inflamatoria a una variedad de agentes imitantes y
prabablemente retrasan o retardan la curacién. Inhiben el adema, la deposicién de flbrina, ia
dliatackin capilar, la migracidn de leucocitos, la proiiferacidn capliar, |s proliferacién de
fibroblestos, is deposicién de coligeno vy la formacifn de cicatrices asaclada a inflamaciones. No
hay explicacién aceptada an farma general para el mecanismo de los corticoldes oculsres. No
abstants se cree que los corticoldes actian por Induccidn de proteinas inhibkoras de Is
fosfolipasa Ay, generaimente ilamadas lipocortinas. Se postula que estas protelnas controlan {a
biosintesis de mediadcres potentes de Inflamacion tates como las protaglandinas y leucotrienos, al
inhiblr ia Hberacidn de su precursor comun, e écido arwquidénico, E! dcido araquiddnico es
liberado de ios fosfolipidos de [a membrang por is fosfolipasa A2. Los corticoestercides son
capaces de producir un sumento de iz presién intraocular.

Farmacocinéfica:

€l etabonata de Loteprednol es estructuralmente similar a otros corticosteroides. Sin embargo el
grupe cetona de ka posiclén niimero 20 estd ausente, Es aitamente soluble en lipidos, io que
aumenta sv penetracdn dentro de ias ofivlas, El Loteprednol etabonato es sintetizado mediante
modificaclones estructurales de los compuestos reiacionades a la prednisolona, de modo que
experimenta una transformacidn predecible en un metaboiito inactivo. Estudios preclinicos de
metaboiismo in vivo € in vitro permiten afemar que e etabonato de Loteprednoi sufre una
transformacion de metabollsma extensivo, 2 metabaiitos inactivos del scido carboxfli

RAY! AGE
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Los estudios de biodisponibilidad con la administracidn de una gota de Latepradnol 0.5 % en cada
0jo ocho veces por dia durante 2 dies o cuatro veces por dia durante 42 dias demostraron que las
concentraclones plasmdticas de Loteprednol etabonato y su metabolito inective primario
estuvisron por debajo del iimite cuantificable en todos los todos jos tiempos de muestren, b que
sugiere una absorcidn sistémica ifmitada (menos de 1 ng/mi).

Agitar endrgicaments [3 suspenalén wntes de usar,

instilar en &l saco conjuntivai 1 gots de LOTEPREDNQOL RAYMOS 0,2 % en el{los) ojo(s) afectadols)
cuatro veces por dia; o seglin criterlo médico.

CONTRAINDICACIONES:

-LOTEPREDNDL RAYMOS 0,2 % al igual que otros corticoides oftélmicos e5té contraindicado en las
#fecciones virales de la cérnea y [a conjuntiva, incluyendo la queratitis epiteRal por herpes simple
{queratitis dendritica), vaceinta y varicela, asi como también £n las Infecciones oculares por
micobacterias ¥ micosis de las estructuras oculares.

-LOTEPREDNCL RAYMOS 0,2 % estd contraindicado en Individuos con hipersensibitidad conoclda o
sospechada a alguno de ios componentes de la férmula y a otros corticoldes.

ADVERTENCIAS:

-NO INYECTAR

-El uso prolongado de corticoesteroldes puede producr glaucoma con dafios en el nervio dptico,
defectos en ia agudeza visusi y en el campo visual y formacién de cetarsta subcapsular posterior.
Los corticoesteroldes deben ser utiNzados con precaucién en kas casos de glaucoma.

-£! uso prolongsdo de corticoesterckdes puede suprimir fa respuesta del huésped y aumentar el
riesgo de infecciones oculares secundarias.

-En aquellas afecclones qua provocen adeigatamiento de la cérnen o de la esclera, 2l uso de
esteroldes téplcos puede causar perforaciones. En afecciones oculares purulentas agudas, los
esteroides pueden gcultar ¢ exacerbar las Infecdones existentes.

-El uso prolongado de esteroides oculares puede prolongar ¢l curso y exscerbar la severidad de
numercsas infecciones oculares viraies {incluyendo herpes simple). El uso de corticoesteraides en
¢l tratamiento da paclentes con una historia de herpes simple requiere gran precaucién.

PRECAUCIONES:

Genergler;

-Para uso oftdimico (nicaments.

-En caso de gue los sintomas no declinaran después de dos dias de tratamiento, e paciente
deber§ ser evaluado nuevamente. :

-En caso d¢ que este producto seas empleado durante 10 dias o mis, se deberd monitorear la
presidn intraocular (Ver; ADVERTENCIAS),

-las infecclones micdticas de la odmes son particularmente tendientes a desarrollprse
coincidentemente con la  aplicacidn iocal de estergides por tiempo proiongado. La afeccién
micética debe ser considerada en cualquier ukeraddn corneana persistente, si 52 ha usado o usa
un esterolde. En caso necesario sa deberdn hacer cuktivos micéticos.

-5¢ recomlenda no usar lentes de contacto sl los ojos estdn enrofecidos; de no haber
enrojecimiento quitar las lentes de contacto antas de insthar LOTEPREDNDL RA 0,2% ydejar

transcurrir 10 minutos minimo antes de volver a colocarias
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Nn se reallzaron estudlos ] Iargo pla:o para dEterrnInacit'm dei potencial carcinogénico del
etabonatc de Lloteprednol, Ei etsbonito de Loteprednol no propordond evidenda de
genotoxicidad in vitro en ef test de Ames, en ansayo de finfoma tk en el ratén o en & tast de
abarracién de cromosomas en linfocitos humanos, tampoco en el test de micronucleosls in vivg en
el ratdn, con dosls dnlca. € tratamiento de ratas machas y hembra con hasts 50 mg/kg/dia y 25
mg/kg/dia de etabonato de Loteprednol respectivamente (600 ¥ 300 veces la dosis clinica maxima
respectivamente) antes y después de! apareamientoc no redujo la fertilidad en ninguno de jos
sexas.

Uso duronte of emborare:

Efectos teratogénicos. Embarazo Categoria C.

Etabonato de Loteprednol ha demostrado ser embriotdxico {retrass la osificacidn} y teratogénico
{produjo un aumento de la Incldencla de meningocele, arterla cardtida izquierda anormal y
flaxianes de las extremidades) en la administracidn oral # conejos durante |a organogénesis en una
dosis de 3 mg/kg/dia (85 veces la dosis ciinica dlarfa midxima), dosls que no provocd toxicidad
matemna. El nivel de no obsarvacidn del efecio que estas sintomas fue 0,5 mg/kg/dia (15 veces Ja
dosis climica cdlarla méxima), El tratamiento oral de ratas durante la crganogénesis provoct
teratogeneldad {ausencia de arteria innominada con dosis & 5 mg/kg/dia y fisura palatina y hemnla
umbilical con dosis > 50 mg/kg/dia) y embriotoxicidad (incremento de abortos postimplantacién
con 100 mg/kg/dfa y disminuclén del peso fetal y de la asificacidn del esqueleto con 2 50
mg/kg/dla). E tratamiento de ratas con G,5 mg/kg/dlis (6 veces la dosls clinica diarla mdximal
durante la organogénesis ng produjo toxicidad reproductiva. Ei etabonato de Loteprednol
presentd toxicided materna {significstiva pérdida de peso corporal alaanzada durante ei
tratamlento) al ser administrado a ratas prefiadas durante la organogénesis en dosis 2 5
mg/kg/dn.

La exposkitn oral de ratas hembvas a 50 mg/kg/dia de etabonato de Loteprednol desde ei inldo
del periodo fetsi hasts finalizar {a lactancls, un ratamlento maternat téxico (pérdida significativa
dei aumento de peso corporal), provocd riesgo de menor desarrollo y supervivenda y retraso el
desarrodlo de I3 descendencia durante Iz lactanciz; el nive| de observacidn de efectos adversos fue
de 5 mg/kg/dla. El etabonato de Loteprednol no tuva influencls sobre  duracidn de la gestacléno
parto al ser sdministrado a las ratas en dosis hasts 50 mg/kg/dia durante el perfodo fetaf,
Logtuncia:

No es sabido sl la administracién oftdlmica tdpica de los corticosteroides provoca una absorcidn
sistémica suficlente pars producic cantidades detectables en la leche materna. Lus esteroides
sistémicos aparacen en la leche humans y pueden suprimir el crecimiento, interferir la produccidn
enddgena de corticosteroides o causar otros efectos no deseados. LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2%
debe ser administrado con cautela a la mujer durante ¢l perfodo de [actancia.

£mpieo en pediotria;
La segurtdad y efectividad de LOTEPREONOL RAYMOS 0,2% no han sido establecidas en niflos.
Hasta el momento no hay evidencla de interacciones con otras drogas.

REACCIONES ADVERSAS: =
-Las reacciones relaclonadas con ei uso tdpico oftdimico de asteroldes incluyen aumento de la
presion Intraocular posiblemente asaciada con dafio del nervio dptico, defactos de iz agudeza y
campo visual, formacién de catarata subcapsular posterlor, retraso en la clatrizaclén e Infeccién
ocular secundaria por microarganismos inciuldos herpes simple, y perforacidn gel giobo ocular
cuando exista un adelg lento de la cdrneo o de la esclera.
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-las reacclones adversas oculares observadas an el 5 a 15 % de Ios pacientes tratados con
Loteprednol etabonato suspensiin oftilmica estéril (0,2 %) en estudlos clinicos inciuyeron viskén
anarmal/borrosa, sensaciin de gquemaxdn a la Instilacién, quemosis (edema conjuntival),
secrecldn, ojos secos, epifora {lagrimeo), sensaclfin de cuerpe extralla, picazdn, enrojecimiento y
fotofohia.

-Otras reaccipnes adversas oculares informadas en menos del 5 % de Jos padentes Incluyen
conjuntfvitls, anormalidades de Ia cdrnes, eritema paipebral, querstoconjuntivitis,
irrttacidn/dolor/malestar ocular, papilas y uveitis. Algunos de estos eventos eran simllares a |3
enfermedad ocular subyacente gue estaba siendo tratada.

-En menos dal 15 % de los pacientes e produjeron reacciones adversas sistémicss, entre los cuales
se Informaron cefalea, rinltis y faringitls.

-Las infecciones finglcas de la cfrnea son particulsrmente proclives a desarroliarse en
coincidencia con el uso prolongado de agentes esteroides locales. Se debe tener en cuenta [a
posibilidad de Infeccién f(ngica ante cualquier ulceracidn corneai persistente cuando se ha
utilizada sigin esterolde. Pueden producirse infecclones oculares secundarias de tipo bacterlanas
tras 1a supresidn de fa respuesta inmunitaria del hudsped.

SOBREDOSIFICACION:

No se han informado casos de sobredosificacin con Loteprednol soluckdn oftdimica

Ante la eventualidad de una ingestién accldentai, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
can los sigufentes Centros de Toxicologla:

- Hospital de Pedlatria Ricardo Gutierrez {011) 962-6665/2247,

- Hospitai A, Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

-Este producto se erwasa en condiciones de esterflidad. Evitar el contacto de la punta dei gotere,
can el 0jo, estructuras adyacentes o cualquier otra superficle, a fin de evitar {a contaminacién dei
producto. Tapar inmedlatamente Juego de su uso,

-En 850 de presentarse doior 0 agravarse e enrcjecimiento, prurito o Inflamacidn, ei paciente
debe consultar al médico,

-Se recomiends no usar lentes de contacto sl los ojos estdn enrojecldos; de no haber
enrojecimiento quitar ias Jentes de contacto antes de instilar LOTEPREDNOL RAYMOS 0,2% y dejar
transcurrir 10 minutos come minima antes de volver a cofecarlas

Frasco x 2,5ml; 5mi; 10 miy 15 mi.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
CONSERVAR BIEN CERRAD(), A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 259 C.

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

Especiaiidad medicina rizada por &l Ministerio da Saiud. Certificado N
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Labaratorios RAYM OS S.A .C.I .

Cuba 2760 - C1428AET- Cludad Auténoma de Buenos Alres
Director Técnlico; Dr. Carlos A, Gontélez — Farmacéutico.
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PROYECTD DE PROSPECTO

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 %

LOTEPREDNOL ETABONATO 0,5 %

Suspensién oftdimica estérk

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 100 mil da suspansidn oftdimica estécil al 0,5 % contiene: Loteprednol Etsbonato 500 mg.

Excipigntss: Glicering 2310 mg; Carboximetiicefuloss sddica 500 myg; Tyloxapol 300 my;
#erborato de sodlo tetrahidrate 28 mg; Ackdo clorhidricofHidréxido de sodk €.3.p. PH: Agua
para inyectables c.s.p. 100 ml.

Antlirflamatorio de uso oftéimico,
Codigo ATC: 5018A14,

INDICACIONES:

-LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 % estd indicado en el tratamiento de fos procesas Inflamatorios
de fa comjuntiva palpebral y bulbar, la obrnea v of sagmanto antarlor dal globa ocutar, tales
como conjuntivitls alérgica, acné rosdcea, queratitis punctats superficiz), quaratitis a berpes
roster, Iritls, clcliths, conjuntivitis infecciosa selectiva, qus responden & asteroldes, cuando ¢
riesgo inhersnte al uso de esteroides es aceptado para lograr wna disminuckin del edema y Iz
Inflamacidn.

-LOTEPREONOL RAYMOS 0,5 X solucidén oftdimica estéril estd Indicado para el tratamiento de
la inflamaclén postquiringlcs lusgo da una cirugls ccular.

Los corticoides inhiben la raspussts inflamatoris & une variedsd de agentes [rritantes y
probablemente retrasan o retardan la curacidn, inhiben el edema, i deposicidn de fibrina, la
dilstaciSn capllar, I3 migrecién de leucochtos, ia groliferacién capilar, la proliferycidn de
fibroblastos, ia deposiddn de coligeno y I formacién de cicatricas ssoclads » nflamaciones.
No hay sxplicacién sceptads en forma general para e mecanismo de los corticoides oculares,
No vbstante se cres que los corticoldes actdan por inducclén de proteinas Inhibidoras de ia
fosfolipass Az, generaimente ilamadas lipocortinas. Se postula que estas proteinas controlan fa
biosintasis de medisdores potentes de inflamacién tales como Tas protaglandines v
leucotrienos, al inhibir In Hberscién de su pracursor comiin, &} dcido sraquiddnico. E dcido
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irritacién/dolor /malestas ocular, paplias y uveltls. Algunos de estos evantos eran simiares a la
enfermedad ocular subyacente que estaba signdo tratada.

-En manos dal 15 % de los paclentes se produjeron reacciones adversas sistémicas, entre Jas
cusles se informaron cefalea, rinitis y faringltis,

-las Infeccionas fiingicas de lx cémes son particularmenta proclives 3 dessrrollarsa en
cpincidencia con sl uso prolongedo de agentes estercides locates, Se debe tener en cuentz la
posibliidad de Infeccldn Ringica ante cualquier ulceradin cornesl persistente cuando se ha
uttizado algln estercide. Pusden producirse Infecclones oculares sscundarias de tipo
bacterianas tras ly supresién de la respuesta inmaunitaria del hudsped.

No se han Informada casos de sobredosificacin con Loteprednal solucidn ofidimics

Ante la eventualidad de una ingestidn accidental, concurrir al hospltal més cercano o
comunicarse con los sigulentes Cantros de Toxkologha:
- Hospital de Pediatria Ricardo Gutierraz (D11) 962-6666/2247.
Hospital A. Posadas {011} 4654-6648/4654-7777,

INFORMACION PARA EL PACIENTE;
-Este producto se snvasa en condicionss de esterliidad. Loy pacientes deban ser advertidos de

evitar el contacto dn h puma del wt-ro ww.qlmsmmummmmm Wininade; cusiuier 1uperfics pars

SV cantsniner in SUspans ity

-En caso de presentarse dalor o agravarse el enrvjecimiento, pruriio o inﬂlmnclén of pacienta
debe consultar al médico,

Se racomiends no usar lentes de contacto 3l los cjos estén anmjeddos, de no haber
enrofacimisnto quitar (as lentes de contacto antes de instilar LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5% y
dejar transcurrir 10 minutos come minimo antes de volver a colocarlas

PRESENTACIONES:
Frasco x2,5ml; SpLAOmiygSml e einatian y B

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NtNOS,
CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 250 C.

$E£ RECOMIENDA DESCARTAR LUEGO DE UN MES DE ABIERTO EL ENVASE.

Espactalided medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N¥ ...........
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PROYECTO DE PROSPECTO

LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 %
LOTEPREDNOL ETABONATO 0.5 %

Suspensidn oftdimica estéril

Venta bajo receta Industria Argentina

Cada 200 m! de suspensidn oftdlmica estéri] al 0,5 % contiene: Inteprednol Etabonato 500 mg,
Excloisntes: Glicering 2310 my; Carboximetilceiulosa sédica 500 mg; Tyloxapol 300 mg; Perborato
de sodic tetrahidrato 28 mg; Acidk clorhidrico/Hidréxido de Sodio ¢.5.p. pH; Agua para Inyectables
¢.5.p, 100 mi,

Antiinflamatorio de uso oftélmico.
Codigo ATC: SO1BA14.

INDKCACIONES:
-LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 % estd indicado en el tratamiento de Ios procescs inflamatorias de [a
conjuntiva palpebral ¥ bulbar, la cérnea v ¢l segmento anterior del globo ocular, tales como

" conjuntivitis alérgica, acné rosicea, queratitls punctata superficial, queratitis 2 herpes toster, Irits,

ciclitis, conjuniivitls infecclosa seiectiva, que responden a esteroides, cusnde el rigsgo inherents sl
uso de esteroides es aceptado para lograr una disminucidn del edema y ia inflamacién,
-LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 % solucion oftélmica estéril wstd Indicade para el tratamlento de (3
inflamacidn postquirisgica luega de una cirugla ocular.

Les corticoides inhiben la respuasta inflamatorla a uns variedsd de agentes irfitantes y
probablemente retrasan ¢ retardan 13 curacién, Inhiben el edema, la deposicidn de fibrina, la
dilatacién capitar, la migracién de leucoritos, la profiferaclon capilar, la proliferscién de
fibroblastos, ia deposicién de coldgenc v ia formacin de cicatrices asociada » Inflamaciones. No
hay expiicacidn aceptada en forma general para =l mecanismo de los corticoides pculares. No
obstante se ¢ree que o6 cortkoides actian por inducddn de proteinas Inhibkdores de la
fosfelipasa A;, generalmente Namadas lipocortinas. Se postula que estas proteinas controlan la
blosintesis de mediadores potentes de inflamacion tales coma las protsglendinas y leucotrienos, ai
inhibir b Hberacidn de su precursor comin, el dcido araquiddnico. E] dcido araquidddico es
liberado de los fosfollpides de Iz membrana por ia fosfolipasa A2, Los Corticoesterdides son
capaces de producir un aumento de la presién intraocuiar.

Earmacocinética;
El etabonato de Loteprednal es estructuralmente similar a otros corticosteroides. Sin embargo el
grupo catona de la posiclén nimero 20 estd ausente. Es altamente spiuble an lipigos,

aumenta su panetracién de las células, Ei Loteprednol etabonato es sintetizado iante
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modificaclones estructurgles de los compuestos relacionados a |8 prednisolona, de modo que
expariments una transformacidn predecibie en un metabdlito Inactive. Estudios prechnicos de
metabefismo in vivo & In vitro permiten afirmar que el etabonato de Loteprednol sufre una
transformacidn de metabolismo extensive, a metabolitos inactivos dei dcido carboxllico.

Los estudios de biodisponibilidad con la administrackin de una gota de Loteprednol 0,5 % en cada
ojo ocho veces por dia durante 2 dfas o cuatro veces por dia durante 42 dias demostraron que las
toncentraciones pissmiticas de Lotepradnal etabonato y su metabolito Inactive primario
estuvieran por debajo del iimite cuantificable en todos 108 tados los tiempos de muestreo, lo que
tugiere una absorcidn sistémica jimitada (menos de 1 ng/mi}.

Aghtar endrgicaments ls suspansidn antas de u;r.

Aplicar una 0 dos gotas de LOTEPREDNOL RAYMOS 0 S % en ol saco conjuntival del{los} ojo{s)
sfectado(s} 4 veces # dis. Durante el tratamianto inklal dentro de la primera semana Ia
dosificacién puede ser aumentada hasta 1 gote par hora §i fuera necesario,

Se debe poner cuidado en no discontinuar el tratamiento en forma prematura. Sl los signos y
sintormas nu declinan después de dos diss de tratamiento el paclente debe ser mxaminado
nuevamente {ver PRECAUCIONES).

inflamacidn postauiriraicg:

Aplicar una o dos gotas de LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5 % en el saco conjuntival del(las} ojo(s)
opersdo(s) 4 veces por dia, comenzando 24 horss despuds de is intervencién y continuando
durante ias primeras 2 semanas del periodo postoperatorio.

-LOTEPREDNOL RAYMOS 0.5 % al igual que atros corticosteraides oftéimicos, estd contralndicado
en la mayoris de las sfecclonas viraies de la comea y conjuntiva, incluyendo la quecatitis epitetial
por herpas simple {queratitis dendritica), vacdnia y varicela, asf como tamblién en [as infecciones
oculares por micobacterias y micosis de (as estructuras oculares.

-LOTEPREONOL RAYMOS 0,5 % también estd contraindicado en pacientey con hipersensibilidad
scspechada 0 conocida a aiguno de ios componentas de la fSrmuia y a otros corficoides.

-NO INYECTAR.

-Ei uso prolongado de corticorsteroides puede producir glaucoma con dafios en el nervia dptico,
defectos en |a agudeza visual y en &l campo visual y formacion de catarata subcapsular postarior.
Los corticoesteraides deben ser utilizados con precauctén en los casos de giaucoma.

-Ei uso prolongado de corticpesteroides puede suprim!r |3 respuesta dei ésped y aumentar of
riesgo de infecclanes oculares secundarias,

-En aquellas afecciones que provocan adelgazamiento de la coenea o de 13 esclera, ! uso de
asteroides t6plcos puede causar perforaciones. En afecciones aculares puruientas agudas, Jos
esteroides pueden ocultar o exacerbar las infecciones exdstentes,

-El uso prolongado de esteroides ocuisres puede prolongsr ei curso y exscarbar la severidad de
numerasas Infecciones oculares viraies {incivyando herpes simple). £i uso de corticoe ides en
@i tratamiento de pacientes con una historls de herpes simple requiers gran precauci
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=El uso de esteroldes después de cirugia de cataratas puede retrasar la curacién y aumentar ia
incidencla de formacdidn de ampollas.

PRECAUCIONES:

Geperales:

-Para uso oftélmico unicamente,

-En caso de que ios sintomas no declinaran después de dos dias de tratamiento, el paclente
debers ser evalusdo nuevamente.

-En caso de que este producto sed empieado durante 10 dias o mds, se deberd monitorear la
prasién intraccular (Ver: ADVERTENCIAS),

-Las (nfecclones micétcas de la cdrnea son particulsnmente tendlantes a desarrollarse
colncidentemente con la  apiicacién iocal de esteroldes por tismpo proiongado. La afeccidn
micdtica debe ser considerada en cuakquier ulceracidn corneana persistente, si se ha usado o usa
un esteroide. En caso necesario se deberdn hacer cuitivos micdticos.

-Se recomiendz no usar ientes de contecto si o3 pjos estin enrojecidos; de no haber
anrojecimiento quitar las lantes de contacto antes de instiiar LOTEPREDNOL RAYMDS 0,5% y dejar
transcurrir 10 minutos como minimo antes da valvar a colocarlas

Rl (S e 14 it

No se realizaron estudios a largo plazo para determinacién del potencial carcinogénice del
etabonate de Loteprednol. Ei stabonato de Llotsprednol no proporciond evidencia de
genctoxicidad in vitro en el test de Ames, en e2nsayo de linfoma tk an el ratdn o &n el test de
aberrscién de cromosomas en iinfocltos humanos, tampoco en si test de micronucleasis In vivo en
#| ratén, con desls Gnica. Ei tratamiente de ratas machos y hembra con hasta 50 mg/kg/dla y 25
mg/kg/dle de etabonato de Loteprednol respectivamante (600 y 300 veces la dosls dinica mixima
respectivamente) antes y después del apareamiento no redujo la fertifidad en ninguno de los
SBxas,

Mo durgnte of embararo;

Efectos teratogénicos, Embarazo Categorfa €.

Etabonato de Loteprednoi ha demostrado ser embriotdxico {retrase I osificacidn) y teratogénica
(produjo un aumente de la inddencla de meningocele, arterls carétida izquierda anmormal y
flesiones de las extrenidades) en (a administracién orai » conejos durante la organogénesis en una
dosls de 3 mg/kg/dla (35 veces Ja dosls ciinica diaria mdxima), dosls que no provocd toxicidad
matema. El nivel de no observacién dei efecto que estos sintomas fue 0,5 mg/kg/dia (6 veces
dosis clinica clarla méxima). E! tratamiento oral de ratas durante ia organogénesis provocs
teratogeneidad (ausencia de arteria innominada con dosis 2 § mg/kg/dia y fisura palatina v hernia
umbilical con dosls 2 50 mg/kg/dia) y embriotoxicidad {incremanto de abortas pastimplantacién
con 100 myg/g/dia y disminucién del peso fetal y da la osificacién del esqueiete con 2 50
mg/kg/fdla). £i tratamiento de ratas con 0,5 mg/kg/dla (6 vaces |a dosis ciinica diaria mixima)
durante la prganogénesis no produjo toxiddad reproductiva. El etabonato de Loteprednol
presentd toxicidad materna [(significativa pérdida de peso corporal alcanzada durante el
tratamiento) al ser administrado a ratas prefadss durante la organogénesls en dosls 2 5
mg/kg/dla. “

La exposiciéin orsl de ratas hembras a 50 mg/kg/dia de etabonato de Lateprednol desde el iniclo
del perlodo fetal hasta finalizar ia lactancia, un tratamiento maternal tdxico (pérdida significativa
del aumento de peso corporal), provecd rlesgo de menor desarrpilo y supervivencha v retrasé el
desarrolio de la descendencia durante ia iactancia; el aivel de observacién de efectos adversos fue
de 5 mg/kg/dia. El #tabonato de Lateprednol no tuvo influencia sobre l# duracldn de la gestacidn o
parto al ser administrado a {as ratas en dosls hasta 50 mg/kg/dfa durante el perfoda fetal.
Lactancia-
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No es sabldo st Is vdministracién oftdimica tépica de los corticosteroides provoca una absorcidn
sistémica suficiente para producir cantidades detectabies en la leche materna. Los esteroides
sistémicos aparecen en ka Jeche humana y pueden suprimir el crecimiento, interferr 2 produccién
enddgena de corticosteroides o causar otros efectos no deseados. LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5%
debe ser sdministrado con cautela a la mujer durante el periodo de lactancia. -

£moleo en pedintric;
La seguridad y efectividad de LOTEPREDNGL RAYMOS 0,5% no han sido establecidas en niftas.

INTERACCIONES:
Hasts el momento no hay evidencia de interacciones con otras drogas.

REACCIONES ADVERSAS:

-Las reacciones relacdonadas con ¢! uso tépico oftdimico de esteroides inciuyen aumento de la
presién intraccular posiblemente asoclada con dafio del nervio 6ptico, defectos de 1a agudeza y
campo visuzl, formacidn de catarata subcapsuiar posterior, retraso en | cicatrizacidn & infecciin
ocular secundaria por microorganismos Incluldos herpes simple, y perforacion del globo ocular
cuando exista un adeigazamienta de la cérnec 0 de la esclera.

-Las reacciones adversas oculares observadas en el 5 a 15 % de los paclentes tratados con
Loteprednol etabonato suspensidn oftdimica estéri) (0,2 %) en estudios cliniens incluyeron visién
anormal/borrosa, sensacldén de quemazén a s instilaclén, quemosis {edermna conjuntival),
secrecidn, ojos secos, epiors {Mgrimen), sensacikon de cuerpo extralle, plcazdn, enrojecimiento y
fotofebia.

-Otras reacciones adversas oculares informadas =n manos del S % de los paclentes incluyen
conjuntlvitis, anormulidaces de Ja c6mes, eritems  palpebral, queratoconjuntivitis,
krvitacitin/dolor/malestar ocular, papilas y uveltis. Algunos de estos eventos eran simllares a la
enfermedad ocular subyacente que estaba slendo tratada.

-En menos del 15 % de los pacientes se produjeron reacclones adversas sistémicas, entre 1as cuales
se informaron cefales, rinltis y faringitis.

-las infecciones fingicas de la cémea son particularmente proclives a desarroilarse en
coincidencla con ef uso prolongado de agentes esteroides iacales. Se debe tener en cuents la
pesibilidad de Infeccidn fingica ante cualquier uiceracién corneal persistente cuando se ha
utitizado algin estercide. Pueden producirse Infecclones oculares secundarias de tipo bacterianas
tras s supresion de |a respuesta Inmunitaria def huésped.

No se han informado casos de sobredostficsclén con Loteprednod solucidn oftilmica

Ante la eventualidad de una ingestidn accidental, concurrir al hospital més cercanc o comunicarse
con los siguientes Centros de Toxlcologfa:
- Hospital de Pedlatria Ricardo Gutierrez (011) 962-6666/2247.
Hospital A. Posadas {011) 4654-5648/4658-7777.

-Este producto se envasa en condiclones de esteriiidad. Los paclentes deben ser advertidos de
evitar el rontatto de la punta del gotaro con & ojo, estructuras adyacentes o cunlguier otra
superficie, a fin de evitar [a contaminacidn del producto, Tapar inmedistamente luego de su yso.

-En casd de presentarse dolor o agravarse el enrojecimiento, prurito o Inflamacidn, el
debe consuitar 8l méd
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-5 recomienda no usar lentes de contacto sl los gfos estin enrojecidos; de no haber
enrojedmilento quitar las lentes de contacto antes de instilar LOTEPREDNOL RAYMOS 0,5% y dejar
transcurrir 10 minutas como minimo antes de volver a colocarias

PRESENTACIONES:
Frasca x2,5ml;Sml; 10mly 15ml

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.
CONSERVAR BIEN CERRADO, A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 252 C,

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

Especlalidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N9 ...........

Labaratories RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 - C142BAET- Cludad Autdnoma de Buenos Alres
Director Técnico: Dr. Caclos A. Gonzélez — Farmacéutico.

Fecha de ja Jtima revision: .../ ..
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-012055-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion Ne©
M y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIOS RAYMOS S.A.L.C., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios ‘caracteristicos:
Nombre comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS
Nombre/s genérico/s: LOTEPREDNOL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elgboracion: BERMUDEZ N° 1004, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES. JOAQUIN V. GONZALEZ No 2569/71, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS
AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSIQON OFTALMICA.,
Nombre Comercial: LOTEPREDNOL RAYMOS 0.5%.

Clasificacion ATC: S01BA14.

L3
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Indicacidén/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN EL TRATAMIENTO DE LOS
PROCESQCS INFLAMATORIOS DE LA CONJUNTIVA PALPEBRAL Y BULBAR, ‘LA
CORNEA Y EL SEGMENTO ANTERIOR DEL GLOBO OCULAR, TALES COMO
CONJUNTIVITIS ALERGICA, ACNE ROSACEA, 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 INFLAMACION. ESTA INDICADO
PARA EL TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION POSTQU[RURGiCA LUEGO DE UNA
CIRUGIA OCULAR.

Concentracién/;s: 500 mg de LOTEPREDNOL ETABONATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 500 mg.

Excipientes: GLICERINA 2310 mg, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500 mg,
HIDROXIDO DBE SODIO Y/O ACIDG CLORHIDRICO C.S.P. AIUSTAR pH,
PERBORATQO DE SODIO TETRAHIDRATQ 28 mg, TYLOXAPOL 300 mg, AGUA
PURIFICADA C.5.P. 10¢ ml.

Qrigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCO, CON INSERTO GOTERQ Y TAPA
DE SEGURIDAD.

Presentaciéon: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 mi DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 ml DE
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SUSPENSION.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25°9C. CONSERVAR
EN ENVASE BIEN CERRADQ. DESCARTAR LUEGQO DE 1 MES ABIERTO.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.,

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA,

Nombre Comerclal: LOTEPREDNOL RAYMOS 0.2%.

Clasificaclon ATC: S01BA14.

Indicaciénjés autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO SINTOMATICO DE
LA CONJUNTIVITIS ALERGICA ESTACIONAL Y QUERATOCONIUNTIVITIS SICCA.
Concentracidon/es: 200 mg DE LOTEPREDNOL ETABONATO.

Farmula completa por unidad de forma farmacéutica 8 porcentual:

Genérico/s: LOTEPREDNOL ETABONATO 200 mg. '
Excipientes: GI:ICERINA 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 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEMD BLANCQ, CON INSERTO GOTERO Y TAPA
DE SEGURIDAD.

Presentacidn: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 ml DE SUSPENSION.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 2.5, 5, 10 Y 15 ml IDE
SUSPENSION.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25°C. CONSERVAR
EN ENVASE BIEN CERRADQ. DESCARTAR LUEGO DE 1 MES ABIERTO.

> 56854

Se extiende a LABORATORIOS RAYMOS S.A.1.C. el Certificado N©

dias del mes de 07 SEP 2012_ de

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA,

en la Cludad de Buenos Alres, a los

mismo.

L™

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 3 2 7 Dr. OTTO A, ORSINGH
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