Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Niimero: DI-2018-242-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004437-15-8

VISTO el Expediente n° 1-0047-0000-004437-15-8 del Registro de esta Administracion Nacionél; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS AUSTRAL S.A. solicita una nueva forma
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada AZITRAL / AZITROMICINA (COMO
DIHIDRATO), Certificado n® 48.275.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64,
Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

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

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS AUSTRAL S.A. para la especialidad medicinal
que se denominard AZITRAL / AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO) 1 g/100 ml, la nueva forma
- farmacéutica de SOLUCION OFTALMICA ESTERIL, segiin datos caracteristicos del producto que se
detallan en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con GEDO N° IE2018-
32119464- APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese que el Anexo de autorizacion de modificaciones el cual deberd correr
agregado al Certificado N° 48.275 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los rétulos segin GEDO N° IF-2018-28862526-APN-DERM#ANMAT;
prospectos segiin GEDO N° IF-2018-28862343-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el paciente
segin GEDO N° IF-2018-28861988-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicion, el titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5°.- Inscribase ‘la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicién, rétulos, prospectos, informacion para el paciente y anexo, girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma LABORATORIOS AUSTRAL S.A. la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Espécialidades Medicinales (REM) con
certificado N° 48.275:
¢ NOMBRE COMERCIAL: AZITRAL
¢ NOMBRE/S GENERICO/S: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO)
o FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION OFTALMICA ESTERIL
o CONCENTRACION: AZITROMICINA (COMO DIHIDRATO) 1 g/100 ml
e EXCIPIENTES: POLICARBOFIL 0,9000 g, /\CIDO CITRICO ANHIDRO
0,255 g, CLORURO DE BENZALCONIO 0,020 g, CITRATO DE SODIO
DIHIDRATO 0,492 g, EDTA DISODICO 0,100 g, HIDROXIDO DE SODIO
0,600 g, MANITOL 2,500 g, CLORURO DE SODIO 0,039 g, POLOXAMERO
0,200 g, AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml.
o ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: FRASCO PEBD/PEAD
COLOR BLANCO CON ‘INSERTO GOTERO DE PE Y TAPA PP COLOR
BLANCO, EN ENVASES QUE CONTIENEN 2,5 ML DE SOLUCION
OFTALMICA.
¢ PERIODO DE VIDA UTIL: 24 (VEINTICUATRO) MESES, MANTENER EN
HELADERA ENTRE 2 Y 80C. UNA VEZ ABIERTO EL ENVASE, DEBERA
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USARSE DENTRO DE LAS 4 SEMANAS, MANTENIENDOSE A UNA
TEMPERATURA ENTRE 2 Y 250C.

e« CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA.

« LUGAR DE ELABORACION: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. -
Carhue 1096, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y La Rosa s/n entre
Avenida General Paz y Saladillo, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(ELABORACION COMPLETA) y. LABORATORIO AUSTRAL S.A. - Olascoaga
951, Localidad Ciudad de Neuquén, Provincia de Neuquén

(ACONDICONADOR SECUNDARIO ALTERNATIVO).

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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: E’rfbve_ct"p de rotulo.

AZITRAL
AZITROMICINA 1 %
SOLUCION OFTALMICA
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
EFérmula;

~Cada 100‘ml contiene:

‘Azitromicina (como azitromicina dihidrato)  1,000'g

Policarbofil 0,900 g

~ Acidg, citrico-anhidro ' 0,255 g
Cloruro de benzalconio 0,020.g9
Citrato de-sodio dihidrato 0,492.¢g
EDTA disodico : 0,100 g
Hidréxido:de sodio 0,600:-g
Manitol 2.500g
Cloruro dé sodio 0,039.g
Poloxamero. : 0,200 ¢
Agua purificada csp : 100:mi

Posologia: Ver prospetto.adjunto
Presentacion: frasco-gotero conteniendo 2;5 ml de solucion.oftalmica.
Conservacién: Conservar en heladera entre 2°C — 8°C.
Una vez abierto el envase debera usarse dentro de las 4 semanas.manteniéndolo a una temperatura
entre 2°C.= 25°C:
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
Este medicamento debe ser usado:-exclusivamente bajo. prescripcion’y-vigilancia-médicasy:no puede
repetirse.sin nueva receta. médica.
Lote: Vencimiento:
Especialidad medicirial,z_gutorizada por el Ministerio de:Salud.
Certificado N°.....ccvversen
_ Directora Técnica:'Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmacéutica.

LABORATORIO AUSTRAL SA.
Av Olascoaga 951 (08300AWJ)

Teléfono: 0299- 4482091

Elaborado en:
Carhue 1096.-Ciudad Autonoma ‘de Buenos Aires.

T

IF-2018- 2886%5%§W ] BEAT
RiA LAURA R(}{BR 1GUEZ ULLATE . -

. MARE
- CIRECTOHA TECN!CA Y

pagina 1 de 1 APODERADA LEGAL



RepﬁBlica Argentina - Pc;der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-28862526-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Junio de 2018

Referencia: 4437-15-8 ROTULO AZITRAL SOL OFTALMICA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.06.15 14:46:36 -03'00°

Monica Cristina Aguaviva
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica ’

Digially signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.06.15 14:46:38 -03'00°



Proyecto.de prospecto

AZITRAL
AZITROMICINA 1 %
SOLUClON OFTALMICA ESTERIL

INDUSTRIA: ARGENTINA VENTA:-BAJO'RECETA
Eormula:

Cada 100 mlcontiene: -
Azitromicina {como-azitromicina dihidrato) 1,000g

Policarbofil 0,900g
Acido citrico anhidro 0,255.g
Clorure de benzalconio 0.020.g
Citrato de sodio dihidrato 0,492 g
EDTA disodico 0,100 g
Hidroxido:de sodio 0:600:g:
Manitol 2,500.g
Cloruro-de sodic 0,039g
-Poloxamero 0,200 g
Agua purificada:¢sp v 400'm!

Accion Terapeéutica: AZlTRAL solucion oftaimica estéril es un agente antimicrobiano macrolido.
Clasificacion ATC:: S01AAZ6

AZITRAL solucion oftalmica es una solucion acuosa oftalniica estéril al 1% de azitromicina para-uso
topico.

Indicaciones: AZITRAL solucién oftaltmica estéril contieneazitromicina como- prmc:lplo activo; que es
un:antibiotico que. pertenece ala clase de macrolidos.

AZITRAL se utlhza para el tratamiento de la conjuntivitis bacteriana causada por cepas’ susceptxbles
de 1os siguientes microorganismos: -

« Bacterias‘corineformes del'giupo G

* Haemophilus influenzae

+ Staphylococcus aureus

e Grupo Streptococous mitis

« Streptococcus pneumoniae

Accion Farmacolog:c

La azitromicina actia por union a la subunidad ribosdmica 50S de ‘microorganismos susceptibles.e.
interfiriendo con:la sintesis: protelca ‘micrebiana.

‘Se: ha-demostrado- gue- Ia azitromicina es-activa frente a la mayoria de las cepas de.los- siguientes
microorganismos; tanto in vitro- como-en’forma clinica en infecciones de la conjuntiva, ‘tal como se
especifica en la seccion Indicaciones: Bacterias: ‘corineformes del grupo G* Haemophilus influénzae;

-Staphylococcus aureus; Grupo Streptococcus mitis; Streptococcus pneumoniae:

Se .considera. que los. siguientes microorganismos son susceptibles cuando se évaluan utilizando
limite$:sistémicos. Sin.embargo; no’existe ninguna correlacién establecida entre el limite sistémico.in
vitro y - la-eficacia-oftalmologica.. Se.provee esta lista: de microorganismos ‘para facilitar la evaluacion
del p05|b!e tratamiento de las infecciones conjuntivales.
JLa -azitromicina ‘présenta: concentraciones inhibitorigs
Jimite 'sistémico que-determina la susceptlbmdad frents
«Siguientes patogenos oculares:

7

nimas:in, vitro' equivalentes _Q_meno.r.es al
a la-mayoria (>90%) de las cepas-de Ios’
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Chlamydia pneumoniae
“Chlamydia: trachomatis
Legionella pneumophlla
Moraxella catarrhalis
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria gonorrhoeae ,
Especies: de Peptostreptococcus
Streptococcus (Grupos C, Fy G)
R ‘Streptococcus pyogenes
Streptococcus agalactlae
Ureaplasma urealyticum
« Streptococcus del grupo viridans

e » & 0 o O

*L.g-eficacia en relacion con este microorganismo:se evalué en aproximadamente diez infecciones.

Farmacocinética:

Se desconoce lasconcentracion plasmatlca dela. azutromlcma luego de la administracion de solumon
oftalmlca de azitromiicina en'los seres. humanos. Segun la dosis propuesta y la informacion sobre la
exposicion al farmaco sumlnlstrado en forma sistémica, se estima gque la concentracion sistémica:de

azitromicina luego-de. summlstrarse en el ojo es inferior a los limites cuantificables (<10 ng/ml) en
estado estacionario en seres humanos,.por lo:que se- supone que posee una disponibilidad sistémica.

del 100%

Posolc_g_la y formas de-administracion:

Para el"tratamiento dela:conjuntivitis bacteriana, se recomienda instilar 1 gota-en el ojo afectado dos,

veces al dia.-a intervalos.de 8 a 12 horas. durante los’ primeros dos dias‘y luego, 4 gota una vez al dia
durante los cinco dias siguientes.

Contraitidicaciones:
Azitromicina -solucion oftalmica estéril esta contraindicada en pacientes con hipersensibilidad
conocida-a-alguno de 105 componentes:.de-la férmula, ¢ a otros derivados macrolidos,

Advertericias:

Solo para-uso: topico. oftalmico.

NO: lNYECTAR AZITRAL esta indicado para uso-- oftalmico topxco excluswamente, no . -debe
suministrarse en forma sistémica, inyectarse por. via: subconjuntival ni-introducirse: directamente. en el
-'segmento anterior del ojo.

Las :reacciones - alérgicas graves, incluidos el angioedema -y la anafilaxia, y las reacciones

,dermatologlcas como el sindrome de: Stevens Johnson y:la: necrolisis epidérmica’toxica; -se han
treportado en raras ocasiones en pacientes tratados con azitromicina en forma sistémica.
Si bien no-son’ frecuentes, se han informado casos mortales. A pesar de que-‘las reaccionés

mencionadas no ‘'se-observaron con el 1so -topico - de azitromicina solucién oftalmica, ‘'se debe.

¢onsiderar la posibilidad de que pueda causar anafilaxia u-otras reacciones de hlpersenSIbmdad
Discontintiar inmediatarmente &l tratamiento si ocurre-una reaccion alérgica con azitromicina,
:Las reaccnones de hxpersenszblhdad agudas.serias :pueden requefir un tratamiento de ‘emergencia

'Debe ecomendarse a Ios pacnentes ne ut:hzar Ientes de contacto si presentan sintomas-o'sighos de
conjuntivitis bacteriana.

Precauciones:

Comgo: con otros antibioticos, su uso. prolongado puede. derivar en.. una prohferacnon excesiva de
© MICroorganismaos: no suscept&bles, incluyendo: hongos: Se recomienda examinar:periodicamente: al
paciente. Sé-debe interrumpir el uso del producto a la primera sefial de erupcion cutanea-o-cualquier
.otra reaccion de hipersensibilidad.

JInteracciones.medicamentosas:

‘No:se condujeron estudios especificos con la azitromicina oﬁélmica : o
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CarcmogeneS/s Mutagénesis - Trastornos de la fertilidad:

No'se han realizado €studios:en.animaies a targo plazo para evaluar el potencial carcinogénico.

Se ha-demostrado que-la-azitremieina no tiene potencial miitagénico por medio de las. s;guxentes

pruebas estandar de laboratorio: ensayo ‘de linfoma en ratones, ensayo clastogenico.en médula osea

de ratonés y ensayo clastogénico en linfocitos ‘humanos No se detectaron indicios:de trastornas de la

fertilidad por el uso:dé’ azitromicina en ninguno de“los roedores que recibieron dosis orales’ dlanas de

hasta 200 mg/kg:

Se ‘ha observado fosfohpndosns acumu!acron intracelular de fosfolipidos, en algunos: tejidos ‘de

ratones; ratas y.perrosialos-que: se te: summnstraron muitiples dosis sistémicas de azitromicina.

Se-observo microvacuolacion utoplasmatlca una posible manifestacion de la fosfollpndos:s en las

corneas- de conejos que recibieron.multiples dosis:de-solucidn oftalmica de azitromicina, Dicho:efecto

fue reversible tras inferriimpir el tratamiento. ‘Se desconoce la importancia de este. hallazgo

toxicologico en relacion:-con:los animales y los seres humanos.

Embarazo,

Se lievaron -a-cabo estudios de reproduccion en ratas y ratones con dosis diarias de hasta 200 mg/kg.

La: toxscndad materna moderada estuvo relacionada con la dosis mas alta. Se estima que: estas dosis

'son apfoximadamente 5. 000 veces superiores ada dosis maxima diaria de 2 mg en- seres humanos

En los estudios realizados en-animales, no se observaron indicios de dafio en el feto a causa de la

azitromicina. Sin.embargo; no existen estudlos adecuados y controlados en seres humanos. Debido a.

que. los estudios. de reproducc10n en animales no siempre predicen ia respuesta en. los seres

humanos, este producto oftalmico podra utilizarse durante el embarazo unicamente segun criterio y

control medico y si el-beneficio potencial para [a madre justifica el riesgo potencial para elfeto.

Lactancia:

No se ha establecido si esta droga es excretada en la leche-humana, ya que en estudios llevados a
‘cabo en animales, se comprobd que dlversos farmacos resuitan excretados en la-leche materna de

los- animales estudlados se-debe actuar con precaucién cuando azitromicina solucion oftadlmica es

administrado a-una mujer en pe_rlodo delactancia.

Empleo en-pediatria;

ka segundad y eficacia del producto no han sido establecidas en nifios menores de 1 -afio. En cambio,

en-nifios de 1-afio o mas, se demostrd la eficacia de- solucidén oftalmica de azitromicina en el
rtratamlento de ta conjuntivitis bacteriana.

Reacciones Adversas:
Al igual gue todos los medicamentos, AZITRAL ptede producir efectos adversos, aungue no todas las
personas:los sufran. '
Muy frecuentes: -

- malestar ocular pasajero (prunto quemazoén, picor).
Frecuentes:

- vision borrosa.

= sensacion de 0j0 pegajoso.

- sensacion.de cuerpo extrafno.
Poco frecuente:

- reaccion alérgica grave que causa inflamacion de lacara o garganta

= redccion-alérgica,

= inflamacion de‘la conjuntlva (debido a'infeccion o alergia).

- inflamacion de la'cérnea (queratltls)

- picoren los: parpados (eczema palpebral).

- ‘piel seca, roja, hinchazon de los parpados (edema palpebral).

- lagrimeo.

Comunicacion de efectos adversos:
Siexperimenta-cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico incluso si se-trata:de un efecto
adverso gue no aparece-en este prospecto:

Sobredosificacion:

- No.existe informacion disponible de sobredosificacion.en humanos. En el caso de sobredosificacion
con‘azitromicina solucion‘oftalimica se debe instituir: tratamiento sintomatico. ‘
‘Ante la eventualidad-de una sobredosificacion,. concurrir al hospital mas cercano o-comunicarse .con
los siguientes centros:de toxicologia:

As
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Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Policlinico Dr. A Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

i Presentacion: frasco-gotero conteniendo 2,5 ml de solucién oftalmica.
‘Conservacion: Conservar en‘heladera entre 2°C — 8°C.

Una vez abierto el envase debera usarse dentro de las 4 semanas -manteniéndolo a una temperatura
entre2°C - 25°C.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Este medlcamento debe' ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia-médica y-no puede
repetirse sin-nueva receta’ médica.

Lote; ‘ _ Vencimiento:

Especialidad medicinal autorlzada por el Ministerio de Salud.
Certificadd N°. .oviniois

Directora Técnica: Ma. Laura Rodriguez Ullate. Farmacéutica.

LABORATORIO AUSTRAL S:A.
Av. Olascoaga 951 (Q8300AWY)
'Neuquen Argentina

Teiéfono: 0299- 4482091

:Elaborado.en:

- “Garhué 1096. Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

‘Fecha Ultima revisién:. [.../...

'f/\{ﬁ
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P d

Informacion para el paciénte

AZITRAL
AZITROMICINA 1 %
SOLUCION OFTALMICA

INDUSTRIA ‘ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes: de empezar a-usar el medicamento porque contiene
informacion importante para Ud.

v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volvera leerlo.

v 8i tiene alguna duda, constite a:su-médico. o farmaceéutico.

v ‘Este medicamento ha sido prescripto s6lo ‘para-su- problema meédico-actial. ‘No to récomiende a

otras personas.
v iSi expenmenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico; incluso si-se ‘trata de efectos
~adversos que no‘aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es AZITRAL solucion oftalmica estéril y para qué se utiliza?
2: Qué necesita saberantes'de usar este medlcamento’7

3. Como usar AZITRAL solucion’ oftalmica estéril?

4.Posibles efectos adversos.

5. Conservacion.

6. Conténido:del-envase e informacion-adicional

-

.Quées iAZITRAL-éso‘IU(:i‘éri oftalmica estéril y para que se utiliza?

AZITRAL solucion oftalmlca estéril:contiene azitromicina como principio activo, que es un antlbxotlco que
pertenece adlaclase de’ hacroélidos.

AZITRAL se utiliza para-el tratamlento de la.conjuntivitis bacteriana causada por cepas suscept(bles de
los sxgwentes microorganismos:

~ Bacterias corineformes del-grupo G
Haemophilus influenzae
Staphylococcus aureus
Grupo Streptococcus mitis

-Streptococcus pneumoniae

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use AZITRAL solucuon oftalmica estéril

-'si_es alérgico a azitromicina, a cualquier otro tipo de antibidtico de la clase de los macrolidos o a
cualquier componente dela formulac;on

Advertencias'y precauciones

-‘E8te medicamento solo- debe usarse para. introducir “gotas en. los cjos. No debe inyectarse ni
administrarse: por-otra.via.

-:8i usted tiene conjuntlvms bacteriana; no-use Ientes de contacto.

- Es’importante que avise a su médico si esta embafazada o piensa que puede estarlo.

- Es importante que avise a sumédico si esta:amamantando.

~'Si Ud. presenta una reaccion alérgica; debe interrumpir’el tratamiento y consultara su médico:

=S Ud: nove-mejoria:después de tres dias de:iniciado el tratamiento o si ocurren signos anormales,
Ud.. débé consultar & su'médico.

Uso de AZITRAL solucion oftalmica estéril.con otros medicamentos:

Si:Ud -esta utilizando cualquier otfo medicamento para él-ojo, Ud. debe:
- Colocarse et-otro medicamento oftalmico,
- esperar 15 minutos.
- Aplicarse AZITRAL $egun indicacion de su médico.
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- Informe a su médico que esta usando, ha-usado recientemente otro medicamento ocular:

-Embarazo . N
Los estudios en ‘animales con dosis. muy altas de: azitromicina (5000 veces la dosis: humana) no
“mostraron: danos en:el feto,: aunque siicienta toxu:ndad en la-madre. Sin embargo, no-existen -estudios
adecuados y.controlados en seres ‘humanos: Debldo a que los: estudios de reproduccion en: ammales no
siempre predicen la- respuesta .en-l6s seres humanos este producto oftalmico. podra utilizarse durante el
-embarazo umcamente egun crlterlo y Control medrco y Si ‘elvbeneﬂuo potencial para la:madre Justmca el

Lactainicia-
No se ha establecido si esta droga es excretada en la leche-humana, ya que-en estudios: llevados a cabo
en ‘ahimalés, se: comprobo que: diversos - farmacos restltan: excretados en la leche materna de los
arimales: estudnados se debe actuar.con: precaucion- cuando AZITRAL solucion oftatmica esteril s
admmzstrado aunamujerque amamanta

Pedlatrla :
La seguridad y eficacia del producto no han sido establecidas en-nifios menores:de 1 afio. En camibio, en

nifios de 1 aflo 0’ mas, se. demostro 1a eftcama de: soluc10n oftalmiica de azitromicina 1 % en el-tratamiento
de la;conjuntivitis bacteriana:

éf.télmica?

- Este medlcamento esta prescrlpto para ser adm;n’z do'en el ojo.(uso ocular).
'Saga exactamente Ias indicaciones de su:médico, sr:‘tuene»:dudas consulte:nuevamente.

. 'Posoiogia:

Dosificar 1 gota.en: el .0j0 afectado dos veces-al diaa: intervalos: de 8 a 12 horas durante.los.primeros dos
dias'y luego; 1 gofaunavez aldia: durante: Ios cmco dias siguientes.

2 Mantener snempre el envase cerrado:con la tapa y abritlo- solo mmedlatamente antes de aptlicar.
3. 'Desenroscar fa tapa

& Voltear la cabeza hacia atras ‘colocar el frasco -en forma invertida y presionario hasta que caiga-ia
gota sobre el gjo sin.que-la punta del 'gotero’ toque el'ojo afectado:(Ver figura)

.a, tapar el frasco (Nota AZITRAL es ‘una: soluc;on ‘oftalmica estenl Para;preven’trf la v
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Se recomienda desechar el envase después de terminar el -tratamiento. No lo guarde para usari
otra vez:

Si olvido usar AZITRAL: .
Noﬁ-util’ice dO‘s"is doble:para‘'compensar lg-olvidada.

8P mterrumpe el tratamlento con AZITRAL
Siempre constilte a su medico si esta consxderando interrumpir:el fratamiento.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que; todos: los medicamentos, AZITRAL puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas’los-sufran.
Muy frecuentes:
= .malestar ocular pasajero. (prurite, quemazon picor).
Frecuentes:-
- visién borrosa:
- sensacion de ojo pegajoso.
= sensacion-de:cuerpo-extrafio.
Paco: frecuente:
= regccién:alergica grave que:-causa inflamacion de-la cara o garganta
- reaccion alérgica,.
« inflamacion de la conjuntiva (debido a.infeccion o alergia).
- inflamacion de la cornea (queratitis).
- picoren los parpados (eczema palpebral).
- piel seca; roja, hinchazon de los parpados (edema palpebral).
- lagrimeo: o

7

Comunicacién de:efectos adversos:
. Si experimenta’ cualquier tipo-de; efeoto adverso; consulte a su'médico mcluso si' se trata de un: efecto
" adversoiglie: no-aparece en este prospéecto:

5. CONS‘ERVACI@N Conservar én heladera éntre 2°C - 8°C.
Una vez abierto-el envase debera usarse dentro de las-4. semanas manténiéndolo a una: temperatura
entre 2°C = 25°C.

, 6;-:;;;0’0N:TEN;D"G D:EL ENVASE. rg_imFgORMAc;loNa ADIC]ONAL;

IO aotlvo
rico.anhidro, cloruro de benzalconio; citrato-de sodio
d;hldv_rato Edt_a d_lsodl,co_ hxdroxndp de SOle manitol ‘cloruro-de sodio, poloxarmero, agua purificada.csp.

P‘rgsentagjOnese:,..*‘Fnaseo_>g_gtero conteniendo 2,5 ml de solucion oftalmica:
Mantener alejado del alcance de‘los nifios,
“Ante: cualquier inconveniente: con-el producto- él paciente puede llenar la-ficha que ests en la: Pagma

Web:de 1a ANMAT: 5lp; S anmat.aoy: ar/farmacowq;iuncfa/fvoi‘mcar asp
o llamar a ANMAT responde 088—333—1 234"

Espec;ahdad Med:cmal autorizada.por el Ministerio.de-Salud:

ATecmca Ma Laura: Rodnguez Ullate: - Farmagéutica,
LABORATOR&O AUSTRAL S.A.
Ay Of ascoaga 957
__Neuquen Argentina.

Fecha Ulfima actualizacion: / ./
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