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Disposicion
Nimero: DI-2018-1460-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Jueves 1 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012378-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012378-17-7 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., solicita la
correccion del error material que se habria deslizado en la Disposicion DI-2018-5867-APN-ANMAT#MS,
por la cual se autorizan nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada SIMBRINZA / BRINZOLAMINDA - BRIMONIDINA, Forma farmacéutica y
concentracion: SUSPENSION OFTALMICA / BRINZOLAMIDA 10 mg — TARTRATO DE
BRIMONIDINA 2 mg (EQUIVALENTE A 1,3 mg DE BRIMONIDINA), aprobada por Certificado N°
57.846.

Que el error detectado recae en la omision de autorizacidn de proyecto de rétulo.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Rectificase el error material detectado en la Disposicion DI-2018-5867-APN-

ANMAT#MS y autorizase cl nuevo rétulo obrante en el documento IF-2018-40139367-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 57.846 siempre que el
mismo se presente acompaiiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicidn conjuntamente
con el rotulo. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO / ETIQUETA

SIMBRINZA*
BRINZOLAMIDA 10 mg/ml
TARTRATO DE BRIMONIDINA 2 mg/ml

Suspension oftalmica

Venta bajo receta Industria Belga
Formula

Cada mL de SIMBRINZA® Suspensién Oftalmica contiene:

LT hn] LT o PN 10 mg
Tartrato de Brimonidina {equivalente a 1,3 mg de Brimonidina)........c........... 2 mg

Excipientes: Cloruro de benzalconio 0,03 mg, Propilenglicol 7,5 mg, Carbopol 974D 4
mg, Acido bérico 3 mg, Manitol 3 mg, Cloruro de sodio 2,3 mg, Tiloxapol 0,25 mg,
Acido clorhidrico y/o Ihdromdo de sodio para ajustar el pH y agua purificada c.s.p. 1
mL.

Posologia
Segun prescripcion medica

Conservar desde 2 hasta 25 °C.
Desechar 4 semanas después de la primera apertura del envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud - Certificado N° 57.846

Contenido
SIMBRINZA* Suspension Oftalmica se presenta en frasco gotero por 5§ mL.

Mantener fucra del alcance y la vista de los ninos

Elaborado en: Alcon-Couvreur. Rijksweg 14, B-2870 Puurs — Bélgica.
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