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BUENOS AIRES, 1 6 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008332-08-2 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en
la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién 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 relne 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
inscripcién en el Registro se soliclta.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Evaluacién
de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracién,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables
y relnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dade 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 sclicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 DICLOFENAC
TOBRAMICINA VANNIER y nombre/s genérico/s DICLOFENAC + TOBRAMICINA, la que
serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1 , por LABORATORIO VANNIER S.A., 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 la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposicion y que forma parte integrante de la misma
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ARTICULO 4° - En los rdtulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO
N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
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) anos, 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 IIIl. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO©:1-0047-0000-008332-08-2 hifiwe™

DISPOSICION No: 6 , - or. OTTO A OF5 L toR
312 eI



) "2011 - Afio det Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Ministerio de Salud
Secnctania de Politicas,
Regalacisn ¢ Tnstitutes
AN A7,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N©: 6 3 1 2

Nombre comercial: DICLOFENAC TOBRAMICINA VANNIER

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC + TOBRAMICINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: GRAL. GREGORIO ARAOZ DE LAMADRID 1383/85,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: DICLOFENAC TOBRAMICINA VANNIER.

Clasificacion ATC: S01C.

Indicacion/es autorizada/s: PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION
DEL SEGMENTO ANTERIOR DEL 0OJO EN CIRUGIA DE CATARATA, CUANDO
EXISTE UN AINE (ANTINFLAMATORIO NO ESTEROIDEQ) SI SIMULTANEAMENTE
EXISTE UNA INFECCION OCULAR BACTERIANA O PUEDE HABER UN RIESGO

ALTO DE TAL INFECCION.
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Concentracidn/es: 300.00 mg/100 ml de TOBRAMICINA, 100.00 mg/100 ml de
DICLOFENAC SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TOBRAMICINA 300,00 mg/100 ml, DICLOFENAC SODICO 100.00
mg/100 ml.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 682.00 mg, AGUA DESTILADA C.S.P. 100.00
ml, EDETATO DISODICO 10.00 mg, BORATO DE SODIO 185.00 mg, TIMEROSAL
50.00mg, ACIDO SULFURICO O HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=7.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA
Envase/s Primario/s: FRASCO PLASTICO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO
GOTERO BLANCO OPACO Y TAPA DE POLIPROPILENO DE CIERRE HERMETICO
Presentacion: ENVASES CON 1, 10, 50 Y 100 FRASCOS CON 5 ml DE
SOLUCIéN, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 10, 50 Y 100 FRASCOS CON 5
ml DE SOLUCION, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C NO CONGELAR

PRESERVAR DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. |
DISPOSICION Ne:  {§ 3 12 WJ' h
Dr. O O:’%SINGHER
SUB-INTE ENTO#®
ANMAT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTOQO/S AUTORIZADO/S

De |la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 6 3 ﬁ' 2,‘

: Jl)u.il“y
Dr. OTTO A. ORGINGHER

SUB.INTERVENTOR
ANM.AT
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-008332-08-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

6 5 | 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizdé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DICLOFENAC TOBRAMICINA VANNIER

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC + TOBRAMICINA

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: GRAL. GREGORIO ARAQZ DE LAMADRID 1383/85,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.
Nombre Comercial: DICLOFENAC TOBRAMICINA VANNIER.

Clasificacion ATC: SO01C.
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Indicacién/es autorizada/s: PREVENCION Y TRATAMIENTO DE LA INFLAMACION
DEL SEGMENTO ANTERIOR DEL 0JO EN CIRUGIA DE CATARATA, CUANDO
EXISTE UN AINE (ANTINFLAMATORIO NO ESTEROQOIDEOQ) SI SIMULTANEAMENTE
EXISTE UNA INFECCION OCULAR BACTERIANA O PUEDE HABER UN RIESGO
ALTO DE TAL INFECCION.
Concentracion/es: 300.00 mg/100 ml de TOBRAMICINA, 100.00 mg/100 ml de
DICLOFENAC SODICO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TOBRAMICINA 300.00 mg/100 ml, DICLOFENAC SODICO 100.00
mg/100 ml.
Excipientes: CLORURQO DE SODIO 682.00 mg, AGUA DESTILADA C.S.P. 100.00
ml, EDETATO DISODICO 10.00 mg, BORATO DE SODIO 185.00 mg, TIMEROSAL
50.00mg, ACIDO SULFURICO O HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=7.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA-QFTALMICA

‘Envase/s Primario/s: FRASCO PLASTICO DE PEBD BLANCO OPACO CON INSERTO

GOTERO BLANCO OPACOQ Y TAPA DE POLIPROPILENO DE CIERRE HERMETICO
Presentacion: ENVASES CON 1, 10, 50 Y 100 FRASCOS CON 5 ml DE
SOLUCI()N, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 10, 50 Y 100 FRASCOS CON 5
ml DE SOLUCION, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién; TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C NO CONGELAR
PRESERVAR DE LA LUZ.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificad(&N%5 6 4 4 !" , en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes del B SEP 20‘1 de

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

mismo.

i
DISPOSICION (ANMAT) Ne: § 3§ 2 D,,UMP;:XJ:%

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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1. PROYECTO DE PROSPECTO: 1
DICLOFENAC TOBRAMICINA VANNIER 1

DICLOFENAC - TOBRAMICINA
Solucién oftalmica estéril
Venta bajo Receta

Industria Argentina

Composicion: a

Diclofenac So6dico 100, 0 mg
Tobramicina 300,0 mg
Edetato Disddico 10,0 mg
Cloruro de Sodio 682, 0 mg
Borato de Sodio 185, 0 mg
Timerosal " 50, 0 mg
Acido Sulfurico y/ 0 Hidréxido de S ppH=7

.. 100,0 m!

Agua Purificada ¢.s.p

Prevencion y ‘tratamae

cirugia de catarata, .cyando esté-indicado .un. AINE .(antiinflamatario no
esteroideo), sit simblearieaménte xisie: Una. infaccién Seuldr Bactériana 6 puede
haber un riesgo alto de tal infeccién.

n

k—ﬂﬁ o

LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA '

Dra. Nancy A. Rulz 8r. Adoifo B. Mosner 1
1

Directora Técnlca Apoderado Legal
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ACCION FARMACOLOGICA:

Mecanismo de Accion:
DICLOFENAC $SODICO
Los antiinflamatorios no esteroideos (AINE) oftalmicos inhiben la actividad de ia
enzima ciclo-oxigenasa en los tejidos oculares, disminuyendo la formacién de
precursores de las prostaglandinas a partir del acido araquidénico lo que inhibe
la sintesis de las prostaglandinas. Estos medicamentos no inhiben las acciones
de las prostaglandinas. Los traumas en el segmento anterior del ojo,
especialmente en el iris, aumentan la sintesis enddégena de prostaglandinas,
también han demostrado que las prostaglandinas enddgenas producen
- constriccion del esfinter del irs, independientemente de mecanismos
colinérgicos, y que las prostaglandma& #ixldgenas pueden contribuir a la
aparicion de inflamacién intraocular al prédutir disrupcidn de la barrera sangre-
humor acuoso, vasodilatacion, aurssffo dq‘;;jfia permeabilidad vascular y
leucocitosis. Se piensa que la inhibicidfa
tejidos oculares producida por los A]_N&'Wlngoos disminuye estos efectos
reduciendo asi ia sintesis de la miosis fArEop ia, los signos y sintomas de la
inflamacién postoperatoria.

tHulis de la membrana
subumdad 30 S de

separan y no $b L |
Los aminoglucésidos son bactencudas mlentras que la mayorla de Ios demas
antibiéticos que |ﬁﬁmereﬁ id gintesis de protelnas $on bacteylostaticos,

LABORATORIO vjnmen SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A. Rulz 9r, Adolfo B. Mosner

Directora Técnica Apoderado Legal

N



FARMACOCINETICA
TOBRAMICINA

Absorcién: Se puede absorber en cantidades minimas después de la aplicacion
topica en los ojos.

DICLOFENAC SODICO

Absorcion: No se absorbe sistémicamente o0 si Io hace es en cantidad limitada.
Unién a Proteinas plasmaéticas: 99 %

Metabolizacién: Hidrélisis y Glucuronoconjugacion

Excrecion: Prevalentemente por via urinaria un (75%) y (15-20 %) por via biliar y
fecal.

POSOLOGIA Y DOSIFICACION
En general se aplicaréan 2 gotas del cq
dia. El tratamiento puede prolongarse?
niimero de aplicaciones diarias y ia dyr
segun criterio médico.

Instrucciones para la correcta adminis
1-Con la cabeza inclinada hacia atras, sk
dejar caer las gotas en el saco conjunti
mlentraS§e dirige Igﬁrmrada hacia arriba.

los ojof s afectado/ s 4 veces al
dias después de la clrugla. EI
el-;tratamiento podrd modificarse

Por tratarsé
instrucciones:
- Cada paciente utlllzara Su propio envase.

- La aplicacigndg polifio: deberd realizirse conla: maxima higiene limpieza de
manos y evitando en lo posible cualqmer contacto def inserto gotero con
alguna superficie (incluido el ojo).

- Después de cada aplicacién, cerrar bien el envase.

- Finalizado el uso establecido deberd desecharse el resto del preparado

aunque no se haya consumido en su totalidad.

LABORATORIO VENIER SA LABORATORIQ VANNIER SA

Dra. Nancy A. Rulz - Sr. Adolfo B. Mosner
Directora Técnica Apoderado Legal
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CONTRAINDICACIONES

1-Pacientes con hlpersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de
la férmula.

2-Pacientes afectos de queratoconjuntivitis viral con Glcera corneal activa y
pacientes en los que el 4cido acetilsalicilico u otros fdrmacos inhibidores de las
prostaglandinas hayan desencadenado crisis asmaticas, urticaria o rinitis aguda.

ADVERTENCIAS

Debe considerarse la posibilidad de alergenicidad cruzada con otros antibidticos
aminoglucésidos, acido acetilsalicllico, derivados del dcido fenilacético y otros
antiinflamaterios no esteroideocs.

PRECAUCIONES

utilizaciéon durante estos periodos Sers
Efectos sobre la capacidad para
descrito.

Advertencia sobre excipientes
Efectos Renales: Este medicamento¥
puede causar dafio renal. ,
Pediatria: Por contener Borato de Sodio |
nifios ménores de 34RA0s.

‘Hstablemda por el médico,
#Afilizar maquinaria: No se han

ifeiier timerosal como excipiente

5'excipiente gstad contraindicado en

Si se observa cualqmer otra reacc;bn adversa no descnta antenormente consulte
a su médico o fafladsulibo; | Ty T

[y

LABORATORIO \jumen SA " LABORATORIO VANNIER SA

Dra. Nancy A, Rulz Sr. Adolfo B. Mosner
Dirgctora Técnlca Apoderado Legal
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SOBREDOS!

Debido a |las caracteristicas de este preparado no son de esperar fendmenos de
intoxicacion con el uso tépico de la especialidad.

Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental, concurrir al hospital
mas cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654 — 6648 / 4658 - 7777.

Presentacidn: envases conteniendo 1, 10, 50 y 100 frascos goteros de 5 ml,
siendo las tres dltimas presentaciones de Uso Hospitalario.

Conservacion: conservar en su envase original a temperatura inferjor a 30° C.

“ ESTE MEDICAMENT®: z0E REPETIRSE

Especialidad Med' naI autonzada por el Mmlsterlo de Salud o
Certificado N° | ‘, ey AT RIRPI SHFE

Ultima revision

LABORATORIO vimsn SA LABORATORIO VANNIER SA

Dra, Nancy A. Rulz Sr. Adoifo B. Mosner
Directora Técnlca Apocderada Legal
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2. PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA

DICLOFENAC TOBRAMICINA VANNIER
DICLOFENAC - TOBRAMICINA
Solucién oftalmica estéril
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 1 frasco goterc de S5 mi.

Composicion:
Cada 100 ml. de solucién contiene:

Diclofenac Sédico
Tobramicina
Edetato Disédico
Cloruro de Sodio
Borato de Sodio
Tlmerosal

Lote: -
Fecha de venaimiento

COnservaclén onservar en su envase orlgina! a temperatura mferlor a 30" C.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LABORATORIO ViN!ER SA LABOR&%RD VANNIER SA

Dra. Nancy A. Ruiz Sr. Adolfo B. Mosner
Directora Técnlca Apoderado Legal

/ /}-ULIU\ \
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Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laberatorio de Especialidades
Medicinales.

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)

Buenos Aires,
Teléfono; 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

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

L‘i—‘ M
LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA [ |
Dra. Nancy A. Ruiz Sr. Adoifo B. Moaner [ 1
1

Directora Técnica Apoderado Legal



DICLOFENAC TOBRAMCINA VANNIER

DICLOFENAC - TOBRAMCINA
Solucion oftdlmica estéril

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 1 frasco gotero de 5 mi.

Composicion:
Cada 100 ml. de solucidon contiene:

Diclofenac Soédico 100,0 mg
Tobramicina 300, 0 mg
Edetato Disodico 10, 0 mg
Cloruro de Sodio 682, 0 mg
Borato de Sodio 185,0 mg
Timerosal 50,0 mg

Acido Sulfurico y/ o Hidréxido de S =7

Agua Purificada c.s.p

Posologia
Lote:
Fecha de venclmlento

Conservacion® cbns"ervar en'su envase Original a temperatura mferlor a 30" C.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

A

LABORATORIO iNNIEﬂ SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A. Rulz Sr. Adolfo B. Mosnar

Directora Técnlca Apoderado Legal




Diraccidon Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratoric Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Planta_Industrial y Administracidon: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)
Buenos Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por el

Histerio de Salud.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde paté: vé.i'éﬁ ¢onteniendo 50 y 100 frascos

gotero de & m.

LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A, Rulz Sr. Adolfo E. Mosner
Directora Técnlca Apoderado Legal




