“2013 — Aho del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Ministerio de Salud
Secnetarca de Politicas,

Regaulacion ¢ Tnstitutss DISPOSICION N
AUNWM.A4T. 1 3 0 l‘

BUENOS AIRES, 78 ¢E8 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010854-12-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TETRAFARM S.A, solicita se autorice
la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracidon 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 Repiblica Argentina.

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto 150/92
T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.



“2013 — Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

> DISFPOSICION Ne 1 3 04
Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regalacion ¢ Tnotitutos
ANWNAT.

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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Reglstro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen 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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y el Decreto N° 425/10.
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Por ello;

DISPOSICION N 1 3 0 l;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IBERACIN DX
y nombre/s genérico/s CIPROFLOXACINA + DEXAMETASONA, la que sera
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1, por TETRAFARM 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 Disposicién 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
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO No° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

"
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente dispaosicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon 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) 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 NO:1-0047-0000-010854-12-9 L\Ma’q‘-i
DISPOSICION No: Pr. OTTO A. ORSINGHER
1504 e

QH\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De Ja ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 1 3 0 [l

Nombre comercial: IBERACIN DX

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA + DEXAMETASONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Calle 145, N© 1547, Berazategui, Provincia de Buenos
Alres.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.

Nombre Comerclal: IBERACIN DX.

Clasificacién ATC: S02CAQ6.

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN INFECCIONES OQCULARES
CAUSADAS POR MICROORGANISMOS SUSCEPTIBLES CUANDO ES NECESARIA
LA ACCION ANTINFLAMATORIA DE LA DEXAMETASONA. BLEFARITIS,
BLEFAROCONIUNTIVITIS Y CONJUNTIVITIS  CAUSADAS POR GERMENES

SENSIBLES, INCLUYENDC STAPHYLOCOCCUS AUREUS, STAPHYLOCOCCUS

4 A
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EPIDERMIDIS. STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE.

Concentracion/es: 100 mg DE DEXAMETASONA, 300 mg DE CIPROFLOXACINA
(C/ CLORHIDRATO MONOHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmaceutica 6 porcentual:

Genéricofs: DEXAMETASCONA 100 mg, CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO
MONCHIDRATO) 300 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 250 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 200
mg, CLORURO DE BENZALCONIO 10 mg, EDETATO DISODICO 10 mg, ACETATO
DE SODIO TRIHIDRATADO 30 mg, GLICEROL 15G0 mg, ACIDO ACETICO 40 mg,
TILOXAPOL 50 mg, HIDROXIDO DE SODIO CSP pH=4.5-5.5, AGUA PURIFICADA
C.5.P. 100 ml.

Origen del producto: Sintetico o Semisintéetico.

Via/s de administracién: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD CON INSERTO GOTEROQO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON S Y 10 mi DE
SOLUCION. ENVASES CONTENIENDO 25 FRASCOS CON 5 Y 10 mi DE SOLUCION
PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 Y 10
ML DE SOLUCION. ENVASES CONTENIENDO 25 FRASCOS CON 5 Y 10 ml DE
SOLUCION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 8°C HASTA 25°C. NO
CONGELAR.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 1 3 0 L “%H

Br. OTTO A, ORSINGHER
sUB-INTERVENTDR

% A-N.M.A.'I‘,
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADQ/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 3 0 lb
Ma-'a'(il-;

br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AT,



8. PROYECTO DE PROSPECTO

IBERACIN DX

- . e T - .- by (".‘
Ciprofloxacina 0,3% &R M.AT, r HESA OF [mmm_st
Dexametasona 0,1%
Suspension Oftdimica innwu.a H'..._ .Z'__(Qro
Industria Argentina ) Venta bajo receta
FORMULA
Cada 100 mi contienen:
Ciprofloxacina clorhidrato monohidrato 350 mg
(equivalente a 300 mg de Ciprofloxacina base)
Dexametasona ) 100 mg

Excipientes: Acetato de sodio trihidrato, Acido acetica, Cloruro de Sodio,
Cloruro de Bepzalconio, Edetato disodico, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Tiloxapol, Glicerol, Hidréxido de Sodio ¢.s.p. pH, Agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico y antiinflamatorio de aplicacion tdpica.

ACCION FARMACOLOGICA

La Ciprofloxacina es una fluorguinolona con actividad antibacteriana contra
gérmenes patdgenos oculares, Gram (+) y Gram (-).

Actua a traves del blogueo de la ADN-girasa, enzima esencial para las
bacterias en |a sintesis det ADN. Como consecuencia, la informacion vital de
ios cromosomasbacterianos no se puede transcribit mas, causando una
interrupcion en e} metabolismo bacteriano,

La Dexametasona difunde a través de ia membrana y se caompleja con
receptores citoplasmaticos especificos. Estos complejos luego penetran en
el nicleo de 1a célula, se unen al ADN y estimulan ia transcripciéon del
ARNm y consecuente sintesis de proteinas de enzimas responsables del
efecto antiinflamatorio.

INDICACIONES

- AGITAR ANTES DE USAR -

IBERACIN DX suspension oftdlmica estd indicado en infecciones oculares
causadas por microorganismos susceptibles, cuando es necesaria la accidn
antiinflamatoria de la Dexametasona. Blefaritis, blefaroconjuntivitis y
conjuntivitis causadas por gérmenes sensibles, incluyendo Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis usuales en adultos

Instilar 1 © 2 gotas cada 4 horas por un periodo aproximado de 7 dias.
Durante las primeras 24 0 48 horas, se puede aumentar la dosificacion a 1
& 2 gotas cada 2 horas, segun criterio meédico.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes, infecciones por herpes




simpiles, vaccinia, varicela y otras afecciones virzies de ia cornea vy
conjuntiva. Afecciones micoticas y tuberculosis de {as estructuras ocuiares.

o P T RS =

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y AT, - HESh 0% TNTRN
No se condujeron estudios especificos con 1a Ciprofioxacina oftéimica.lélg'..._-w—--'" T
embargo, se sabe que la administracion sistémica de algunas quinolonfustiseo M. &0

puede causar elevacién en {as concentraciones plasmaticas de teofilirdad,”
interferir en el metabolismo de cafeina, aumentar el efecto anticoagulante
oral de warfarina y sus derivados.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

La reaccidon adversa mas frecuente fue molestia ocular {sensacion de
ardor); no se reportaron eventos fatales o reacciones adversas serias
reiacionadas con la terap:a.

En estudlos reallzados, se observaron que los camblos sistémicos en las
glandulas adrenales y el timo se atribuyen a las propiedades farmacologicas
de la formulacién de la dexametasona, considerando dque en ‘¢S
antecedentes clinicos con el uso de corticosteroides no es esperado en
humanos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. El uso prolongado de la terapia con estercides topicos puede causar
aumento de la presion intraocular en cdlertas personas. Es
aconsejable que se controlen frecuentemente la misma.

. Debe ser considerada la posibilidad de infecciones micoticas en la cornea
cuando se administran esteroldes por tiempe protongado. Como
oCurre con otras preparaciones con antibidticos. et uso prolongado
puede provocar el crecimiento de organismos no susceptlible,
incluso hongos. En caso de superinfeccion, debe ser indicada ia
terapia adecuada.

Embarazo y f.actancia:

Solamente se deberd utilizar este producto durante el embarazo o €l
periodo de lactancia cuando, a criterio médico, el beneficio para iz madre
justifigue el riesgo potencial para el feto o et nifio.

SOBREDOSIS

Ante la eventualidad de una sobredesificacidn, concurrir al hospital mas
cercane o camunicarse con 10s centros de Toxicologia)

Hospital de Pediatria Ricardo Gutlerrez

Tel.m 4962-6666/2247

Hospital A, Posadas

Tel.: 4654-6648 vy 4658-7777

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Una vez abierto el producto, el mismo debe ser utilizado dentro de las
cuatro semanas.




CONSERVACION
A una temperatura entre los 8°C y los 25°C. No congelar. No usar si el
precinto de seguridad esta daflado o falta. Para preservar la esterilidad no
tocar la punta del gotero.

A N vttt i

PRESENTACION {Tntarindo “'»---&3:_._.,,.
Piblico: Envase conteniendo 5y 10 ml,
Envase con 25 frascos con 5y 10 mi para uso Hospitalano.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR ENTRE LOS 89C Y LOS 25C

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N©

Elaborado en:

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N® 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico
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IBERACIN DX . o

Ciprofloxacina 0,3% [AMA T, - 1404 0 ERIRADAS }
Dexametasona 0,1% e Sy e
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Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 ml contienen:

Ciprofloxacina clorhidrato monchidrato 350 mg

{equivalente a 300 mg de Ciprofloxacina base)

Dexametasona 100 mg

Exciplentes: Acetato de sodio trihidrate, Acido acético, Cloruro de Sodio,
Cloruro de Benzalconlo, Edetato disodice, Hidroxipropiimetilcelulosa,
Tiloxapol, Glicerol, Hidréxido de Scdio c.s.p. pH, Agua purificada ¢.s,

ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico y antiinflamatorio de aplicacion topica.

ACCION FARMACOLOGICA

La Ciprofloxacina es una fluorguinolona con actividad antibacteriana contra
gérmenes patogenos oculares, Gram (+) y Gram (-).

Actua a través del bloqueo de la ADN-girasa, enzima esencial para ias
bacterias en la sintesis de! ADN. Como consecuencia, la informacidnp vital de
los cromosomasbacterianos no se puede transcribir mds, causando una
interrupcion en el metabotlismo bacteriano.

La Dexametasona difunde a través de l2 membrana y se compleja con
receptores citoplasmaticos especificos. Estos complejos luego penetran en
el nicleo de la célula, se unen al ADN y estimulan la transcripcion del
ARNm y consecuente sintesis de proteinas de enzimas responsabies del
efecto antiinflamatorio.

INDICACIONES

- AGITAR ANTES DE USAR -

IBERACIN DX suspension oftalmica estd indicado en infecciones oculares
causadas por microorganismos susceptibles, cusndc es necesaria la accidn
antiinflamatoria de la Dexametasona. Blefaritis, blefaroconjuntivitis y
conjuntivitis causadas por geérmenes sensibles, incluyendo Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis usuales en adultos

Instilar 1 6 2 gotas cada 4 horas por up periodo aproximado de 7 dias.
Durante las primeras 24 & 48 horas, se puede aumentar la dosificacion a 1
6 2 gotas cada 2 horas, segin criterio médico.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a cualquiera de sus compoenentes. Infecciones por herpes




simples, vaccinia, varicela y otras afecciones virales de la cormea vy
conjuntiva, Afecciones micéticas y tuberculosis de las estructuras oculares.

e e e iy WY

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS i vt iﬂ‘Wi
No se condujeron estudios especificos con la Ciprofloxacina oftatmlcaagﬁ- -@L‘.l‘
embargo, se sabe que la administracion sistémica de algunas quidls e ———
puede causar elevacién en las concentraciones plasmaticas de teofilinag,

interferir en el metabolismo de cafeina, aumentar el efecto anticoagulante

oral de warfarina y sus derivados.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

La reaccidn adversa mas frecuente fue molestia ocular (sensacién de
ardor); no se reportaron eventos fatales o reacciones adversas serias
relacionadas con la terapia,

En estudios realizados, se observaron que lus cambios sistémicos en las
gladndulas adrenales y el timo se atribuyen a las propiedades farmacoldgicas
de la formulacion de la dexametascna, considerando gue en los
antecedentes clinicos con el uso de corticostercides no es esperado en
humanos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. El uso prolongado de la terapia con esteroides topicos puede causar
aumento de l|a presidon intraocular en ciertas perscnas., Es
aconsejable que se controlen frecuentemente ta misma.

« Debe ser considerada Ia posibilidad de infecciones micdticas en la cornea
cuando se administran esteroides por tiempo prolongade. Como
ocurre con otras preparaciones con antibiéticos. el uso prolengado
puede provocar el crecimiento de organismos n¢ susceptible,
incluso hongos. En caso de superinfeccidn, debe ser indicada ia
terapia adecuada.

Embarazo y Lactancia: '

Solamente se deberd utilizar este producto durante el embarazo o el
peripdo de lactancia cuando, a criteric médico, el beneficio para la madre
justifique el riesgo potencial para el feto o el nifig,

SOBREDOS1S

Ante Ja eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercanc 0 comunicarse ¢on los centros de Toxicologia)

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez

Tel.: 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas
Tel.: 4654-6648 y 4658-7777

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Una vez ablerto e! producto, el mismo debe ser utilizado dentrc de las
cuatro semanas,




CONSERVACION
A una temperatura entre los 80C y los 25°C. No congelar. No usar si el
precinto de seguridad estd dahado o falta. Para preservar la esterilidad no
tocar la punta del gotero.

A, MLA.T. - MESA DF EHTRADAS |
PRESENTACION s S g e

N iAg .
Pablico: Envase conteniendo 5y 10 ml. i Natxliedo —w—s—-—-_p
Envase con 25 frascos con 5 y 10 ml para usc Hospitalaric.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR ENTRE LOS 8°C Y LOS 25C

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado NO

Elaborado en:

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N© 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacédutico




8. PROYECTO DE PROSPECTO
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IBERACIN DX e
Ciprofloxacina 0,3% i natatiado ke . £2 107 2

e

Dexametasona 0,1%
Suspension Oftalmica

Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA

Cada 100 ml contienen:

Ciprofloxacina clorhidrato monohidrate 350 mg

{equivalente a 300 mg de Clprofioxacina base)

Dexametasona 100 myg

Exciplentes: Acetato de sodio trihidrato, Acido aceético, Cloruro de Sodig,
Cloruro de Benzazlconio, Edetato disddico, Hidroxipropitmetilceluiosa,
Tiloxapol, Giicerol, Hidréxido de Sodio ¢.s.p. pH, Agua purificada ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA
Anzibidtico y antiinflamatorio de aplicacion tépica.

ACCION FARMACCLOGICA

La Ciprofloxacina es una fluorquirolona con actividad antibacteriana contra
gérmenes patdgenos oculares, Gram (+} y Gram (-).

Actua a través del blogqueo de la ADN-girasa, enzima esencial para las
bacterias en la sintesis del ADN. Como consecuencia, 1a infermacion vital de
los cromosomasbacterianos no se puede trarscribir més, causando una
interrupcion en el meatabolismo bactariane.

La Dexameatasona difunde a través de ta membrana y se compleja con
receptores citoplasmaticos especificos. Estos complejos luego penetran en
el nucleo de la célula, se unen al ADN y estimulan fa transcripcidén del
ARNM y consecuente sintesis de protelnas de enzimas responsables del
efectc antiinflamatorio.

INDICACIONES

- AGITAR ANTES DE USAR -

IBERACIN DX suspensidon oftdimica estd indicado en infecciones ocutares
causadas por microorganismos susceptibles, cuando es necesaria la accion
antiinflamatoria de la Dexametasona. Blefaritis, blefaroconjuntivitis v
conjuntivitis causadas por germenes sensibles, ircluyendo Staphylococcus
aureus, Staphylocoecus epidermidis, Streptococeus pneumoniae.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Dosis usuales en adultos

Instilar | & 2 gotas cada 4 horas por un periodo aproximado de 7 dlas,
Durante las primeras 24 ¢ 48 horas, se puede aumentar la dosificacién a 1
¢ 2 gotas cada 2 horas, segun criterio médico.




CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Infecciones por herpes
simples, vaccinia, varicela y otras afecciones virales de [a corneg, av.s e it e
conjuntiva. Afecciones micoticas y tuberculosis de [as estructuras o%ﬁﬂﬂs,;\ V. oA s Emml.'it

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS { Notatindo Ko, %k“-"
No se condujeron estudios especificos con la Ciprofioxacina oftélmlca Sin

embargo, se sabe que la administraciéon sistémica de algunas quinolonas

puede causar elevacion en las concentraciones plasmaticas de teofilina,

interferir en el metabolismo de cafeina, aumentar el efecto anticoagulante

oral de warfarina y sus derivados.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS

La reaccidn adversa mas frecuente fue molestia ocular {sensacion de
ardor); no se repostaron eventes fatales © reacciones adversas Sserias
relaclonadas con la terapia.

En estudios realizados, se observaron que los cambios sistémicos en fas
glandulas adrenales y el timo se atribuyen a las propiedades farmacoldgicas
de la formulacidn de la dexametasona, considerando que en los
antecedentes clinlcos con el uso de corticosteroides no es esperado en
humanos.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. El uso prolongado de la terapia con esteroides tdpicos puede causar
aumento de ia presion intraocular en clertas personas. Es
aconsejable gue se controlen frecuentemente la misma.

. Debe ser considerada la posibilidad de infecciones micdticas en la cornea
cuando se administran ¢steroides por tiempo proiongado. Camo
ocurre con ctras preparaciones con antibidticos. el uso prolongado
puede provecar el crecirmniento de organismos no susceptible,
incluso hongos. En caso de superinfeccién, debe ser indicada la
terapia adecuada.

Embarazo y Lactancia:

Solamente se deberd utilizar este producto durante el embarazo o el
periodo de lactancia cuando, a criterio médico, ef beneficio para la madre
justifique el riesgo potencial para e! feto o el nifio.

SOBREDOSIS
Ante la eventualldad de una sobredosificaclon, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con 108 centros de Toxicologia)
Hospltal de Pediatria Ricardo Gutierrez
1 4962-6666/2247
Hospltal A. Posadas
Tel,: 4654-6648 v 4658- 777?

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Una vez abierto el producto, el mismo debe ser utilizade dentro de las
cuatro sermanas,




CONSERVACICN

A una temperatura entre los 8°C y los 259C. No congelar. No usar si el
precinto de seguridad estd dafiaco o falta. Para preservar la esterilidad no o
tocar la punta del gotero, s A O m%

| Bt

'1_ natatiado | ¢ L.
Publico: Envase conteniendo 5y 10 mi.
Envase con 25 frasces con 5 v 10 ml para uso Hospitalario.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR ENTRE LOS 8°C Y LOS 25C

Medicamento autorizado por €l Ministerie de Salud y Ambiente,
Certificado N©

Elaborado en:

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N? 1547, Berazategui, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico




9. PROYECTO DE ROTULO

IBERACIN DX {a N.AA.Y. - MESA 3¢ mnws'
Ciprofloxacina 0,3% | SNSRI SR
Dexametasona (,1% Mmum Mo : q._-.,-
Suspension Oftalmica

INDUSTRIA ARGENTINA

Condicién de venta: Venta bajo receta
Contenido p.or unidad de venta: Envase conteniendo S mi
FORMULA

Cada 100 ml contienen:

Ciprefioxacina clorhidrato monochidrato 350 mg
(equivaiente a 300 mg de Ciprofloxacing base)
Dexametasona 100 my

Exciplentes: Acetato de sodia trihidrate, Acido acética, Cloruro de Sodio,
Cloruro de Benzalconio, Edetato disodico, Hidroxipropiimetiiceluiosa,
Tioxapol, Glicerol, Hidréxide de Sodlo ¢.s.p. pH, Agua purificada c.s.

Posclogia
Ver prospecto adjunto

AGITAR ANTES DE USAR

MANTENER ESTE Y TODOS L0OS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacion

Entre 89C y 250C, en recipientes herméticos, Prateger del congelamiento.
No usar si la faja de seguridad esta daflada o falta.

Para mantener la esterilidad, no tocar la punta del gotero.

NOTA
Una vez abierto el producte, el mismo debe ser utilizado dentro de las
cuatro semanas.

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Miristerio de Salud y Ambiente.
Certificado N© :




Elaborado en:

TETRAFARM S.A,
il 0 . o , B

Domicilio: Calle 145 N° 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Aires, VAT, WA 0% CHIRIDIS

Argentina e et e s
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico i nattlado N L}:@...._ ,

NOTA: (as cajas conteniendo 25 frascos gotero de 5 mL ¢/u de Suspensién
Oftdlmica Estéril, se diferenciaran en que no ilevaran precio y ostentaran la
leyenda “PARA USD EXCLUSIVO DE HOSPITALES”




9. PROYECTO DE ROTULO

IBERACIN DX — e il
Ciprofloxacina 0,3‘% !_A.N','-,q’p._ T.-MESA DL BY A
Dexametasona 0,1% e T ¢
Suspension Oftalmica ! Micfindo vl g
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicion de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 5 m|
FORMULA

Cada 100 m! contienen;

Ciproflexacina clorhidrato monchidrato 350 myg
(equivalente a 300 mg de Ciproflpxacina base)
Dexametasona 100 mg

Exciplentes: Acetato de sodio trihidrato, Acido acético, Clorurp de Sodio,
Cloruro de Benzalconio, Edetato disddico, Hidroxipropilmetilceiulosa,
Tiloxapol, Glicero!, Hidroxido de Sodio ¢.s.p. pH, Agua purificada c.s.

Posologia
Ver prospecto adjunto

AGITAR ANTES DE USAR

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacién

Entre 89C y 259C, en recipientes herméticos. Proteger del congelamiento.
No usar si la faja de seguridad esta dafiada o falta.

Para mantener la esterilidad, no tocar la punta del gotero.

NOTA
Una vez ablerto el producto, el mismo dehe ser utilizada dentro de las
cuatro semanas,

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente,
Certificado N© :




Elaborado en:

TETRAFARM 5.A.

Domicilio: Calle 145 NO 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

—.a et i et Aty 2o
Director Tecnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmaceédtico PAKLALA T, - MESA OE EHTRADAS ¢

v Mkt

'{-;;1:;5911;& N_Z}Z{____:,.

NOTA: las cajas conteniendo 25 frascos gotero ce $ mi ¢/u de Suspension
Oftalmica Estéril, se diferenciarén en que No llevaran precio y ostentaran la
leyenda “"PARA USQ EXCLUSIVO DE HOSPITALES”




9. PROYECTO DE ROTULO

IBERACIN DX

i e s ot e it 1 e Rt

Ciprofioxacina 0,3% P o4 AT - MESA JF ENTRADAS |
Dexametasona 0,1% !f‘;’.‘.""‘fi..'.'._.i‘.ff."_..f_ —
Suspension Oftdimica ! Natriiado N__}_}'z‘_’.
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 5 ml
FORMULA

Cada 100 ml contienen:

Ciprofloxacina clorhidrato monohidrato 350 mg
{equivalente a 200 mg de Ciprofioxacina base)
Dexametasona 100 mg

Exciplentes: Acetato de sodio trihidrato, Acido acético, Clorure de Sodio,
Cloruro de Benzalconio, Edetato disodico, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Tiloxapol, Glicero!, Hidréxido de Sodio ¢.5.p. pH, Agua purificada c.s.

Posologia
Ver prospecto adjunto

AGITAR ANTES DE USAR

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacion

Entre 80C y 259C, en reclpientes herméticos. Proteger del congelamiento.
No usar si la faja de seguridad esta danada o falta.

Para mantener la esterilidad, no tocar la punta del gotero.

NOTA
Upa vez abierto el producto, el mismo debe ser utilizado dentro de las
tuatro semanas.

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud y Ambiente.
Certificado N© ;




Elabaorada en;
TETRAFARM S.A,
Domicilio: Calle 145 N° 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Aires,

Argentina A M AT | ¢
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico "_ el ol ,‘
"lﬂ!”lm N'..,_.‘%}:&-—vq

NOTA: las cajas conteniendo 25 frascos gotero de 5 mL ¢/u de Suspensién
Oftalmica Estéril, se diferenciardn en que no llevardn precio y ostentaran la
leyenda “"PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES”




9. PROYECTO DE ROTULO

IBERACIN DX
Ciprofloxacina 0,3%

Dexametasona §0,1% T HESA t:mm
Suspension Oftalmica | potinda n‘..?rl'{_-:’-
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicion de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 10 mi
FORMULA

Cada 100 ml contienen:

Ciprofloxacina clorhidratc monohidrato 350 mg
{equivaiente a 300 mg de Ciprofioxacina base)
Dexametasona 100 mg

Exciplentes: Acetato de sodic trihidrato, Acldo acético, Cloruro de Sodip,
Cloruro de Benzaiconio, Edetato disddico, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Tioxapol, Glicerol, Hidréxido de Sodio ¢.5.p. pH, Agua purificada ¢.s,

Posologia
Ver prospecto adjunto

AGITAR ANTES DE USAR

MANTENER ESTE Y TODODS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE 1.0S NINOS

Conservacién

Entre 8°C y 25°C, en recipientes hermeticos. Proteger del congelamiento.
No usar si la faja de seguridad esta dafada o falta.

Para mantener |a esterflidad, no tocar la punta del gotero.

NOTA
Una vez abierto el producto, el mismo debe ser utilizado dentro de las
cuatro semanas.

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N@ :




Efaborado en:
TETRAFARM S.A.
Domicilio: Calle 145 N© 1547 Berazatequi, Provincia de Buenos Aires,

T Iy - Mish DE TARIDISS
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico !“,"_‘:!a'..a.f.'——- - —t
1 netstiede rl,:;—&__’*

- a v —

NOTA: (as cajas conteniendo 25 frascos gotero de 10 miL ¢/u de Suspension
Oftalmica Estéril, se diferenciaran en que no llevardn precio y ostentaran la
leyenda “"PARA USQ EXCLUSIVO DE HOSPITALES”




9. PROYECTO DE ROTULOD

r,‘,,,,‘“
S S o L
INDUSTRIA ARGENTINA
Condicién de venta: Venta bajo receta

Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 10 m!
FORMULA

Cada 100 ml contienen:

Ciprofloxacina clorhidrato monohidrato 350 mg
(eguivalente a 300 mg de Ciprofloxacina base}
Dexametasona 100 mg

Exciplentes: Acetato de sodio trihidrato, Acido acetico, Cloruro de Sodio,
Cloruro de Benzalconio, Edetato disédico, Hidroxipropilmetilcelulosa,
Tiloxapol, Glicerol, Hidréxido de Sodio ¢.s.p. pH, Agua purificada c.s.

Posologia
Ver prospecto adjunto

AGITAR ANTES DE USAR

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacién

Entre 8°C y 25°C, en recipientes hermeéticos. Proteger del congelamiento.,
No usar si la faja de sequridad estd dafada o falta.

Para mantener la esterilidad, no tocar la punta del gotero.

NQTA
Una vez abierto el producto, el mismo debe ser utilizado dentro de las
cuatro semanas.

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N° :




Elaborado en:

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Calle 145 N© 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Alires,
Argentina , = ,
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico PA.H.M.AT, - MESA Dt ENTRADAS {

Rt B CE S

!
| !"[‘alﬂllﬁ N'_._...Z.-}»ﬁ—T

NOTA: las cajas conteniendo 25 frascos gotero de 10 mL ¢/u de Suspensian
Oftdlmica Estéril, se diferenciardn en que no llevardn precio y ostentardn la
leyenda “PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES”




9. PROYECTO DE ROTULO

IBERACIN DX e oo i i e A oy 7y
Ciprofioxacina 0,3% TR AT, - MERA 38 ENIRADAS |
Dexametasona 0,1% ! i
Suspension Oftaimica

I Navgtlada N-, £

INDUSTRIA ARGENTINA

Condicion de venta: Venta bajc receta
Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 10 mli
FORMULA

Cada 100 m! contienen:

Ciprofloxacina clorhidrate monohidrato 350 mg
{equivalente a 300 mg de Ciprofloxacina base)
Dexametascona 100 mg

Exciplentes: Acetato de scdio trihidrato, Acido acético, Cloruro de Sodio,
Cloruro de Benzalconio, Edetato disddico, Hidroxipropilmetiicelulosa,
Tiloxapol, Glicerol, Hidréxido de Scdio ¢.5.p. pH, Agua purificada c.s.

Posologia
Ver prospecto adjunto

AGITAR ANTES DE USAR

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Conservacion

Entre 8°C y 252C, en reciplentes herméticos, Proteger del congelamienta,
No usar st la faja de seguridad estd daffada o falta.

Para mantener la esterilidad, no tocar la punta del gotero.

NOTA -
Una vez ablerto el producte, el mismo debe ser utllizado dentro de las
cuatro semanas.

Lote: Fecha de Vencimiento:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud v Ambiente.
Certificado No




Elaborade en:

TETRAFARM S.A.

Domicilio: Cailie 145 N© 1547 Berazategui, Provincia de Buenos Aires,
Argentina ' — R,
Director Técnico: Gustavo Alberto Cavallo, Farmacéutico !;\.N.M..l‘T. - MESA 0% Emmxsg

e Y i e T ——

{ newtiede N,Z&Q_:’,

NOTA: las cajas conteniendo 25 frascos gotero de 10 mL c/u de Suspension
Oftdmica Estéril, se diferenciardn en que no ilevardn precio y ostentaran la
leyenda “"PARA USO EXCLUSIVO DE-HOSPITALES”




“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

Ministerio de Salud

Seenetarca de Politicas,
Regulacion e Tnotitutos
AUNWAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-0047-0000-010854-12-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medlcamentos, Allmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposiciéon N©

1 3 0 [|. , ¥ de acuerdo a {o solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1., por

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

Nombre comercial: IBERACIN DX

Nombre/s genérico/s: CIPROFLOXACINA + DEXAMETASONA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Calle 145, N© 1547, Berazategui, Provincla de Buenos
Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SUSPENSION OFTALMICA.
Nombre Comercial: IBERACIN DX.

Clasificacion ATC: S02CAQD6,



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 813"

Ministerio de Salud
Seeretarnia de Politicas.

Regalacisn ¢ Tnotitutos
AU AT,

Indicacion/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN INFECCIONES OCULARES
CAUSADAS POR MICROORGANISMOS SUSCEPTIBLES CUANDO ES NECESARIA
LA ACCION ANTINFLAMATORIA DE LA DEXAMETASONA. BLEFARITIS,
BLEFAROCONJUNTIVITIS Y CONJUNTIVITIS  CAUSADAS POR GERMENES
SENSIBLES, INCLUYENDO STAPHYLOCOCCUS AUREUS, STAPHYLOCOCCUS
EPIDERMIDIS. STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE.

Concentracion/es: 100 mg DE DEXAMETASONA, 300 mg DE CIPROFLOXACINA
(C/ CLORHIDRATO MONOHIDRATO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: DEXAMETASONA 100 mg, CIPROFLOXACINA (C/ CLORHIDRATO
MONOHIDRATO) 300 mg.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 250 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 200
mg, CLORURO DE BENZALCONIO 10 mg, EDETATO DISQDICO 10 mg, ACETATO
DE SODIO TRIHIDRATADO 30 mg, GLICEROL 1500 mg, ACIDO ACETICO 40 mg,
TILOXAPOL 50 mg, HIDROXIDO DE SODIO CSP pH=4.5-5.5, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD CON INSERTO GOTERO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1 FRASCO CON 5 Y 10 ml DE

SOLUCION. ENVASES CONTENIENDO 25 FRASCOS CON 5 Y 10 ml DE SOLUCION



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 813"

Ministerio de Salud
Secretania de Politicas,

Regutacisn ¢ Tnstitutoe
ANWMAT.

PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQO 1 FRASCO CON S Y 10
ML DE SOLUCION. ENVASES CONTENIENDO 25 FRASCOS CON 5 Y 10 mi DE
SOLUCION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses,

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 8°C HASTA 25°C. NO

CONGELAR.
Condicidon de expendio: BAJO RECETA. r 5 7 0 2 4
Se extiende a TETRAFARM S A. el Certificado N© , en |la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 28 FEB 2013 de

siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 1 3 0 IA Lq“’k“t‘"i"‘

| pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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