/vz

%2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secnetania de Politicas,

Regulacisn e Tnstitatos,
AN AT DISPOSICION N¢ 1 3 2 0

BUUENOS AIRES, 18 FEg 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-011744-12-5 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones APOTEX S.A., solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, 1a que sera
importada a la Reptblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que las actividades de importacidn y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4% del Decreto

150/92 (7.0, Decreto 177/93).
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Que consta [a evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempia 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 ia Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.

Por elio;

e
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Ministerio de Salud
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AN AT,
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 Medica de la especialidad medicinal de nombre comercial
GLAUCOTEX y nombre/s generico/s LATANOPROST, la que sera importada a la
Repiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3,
por APOTEX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
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 rotulos y prospectos autorizadeos deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO No9..”, con exclusién de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.



%2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N¢ 1 3 2 0

Ministerio de Salud

Secretania de Politicas.

Regaulacisn ¢ Tnstitutos.

AUNMN.AT.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales a! 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©°:1-0047-0000-011744-12-5

pisrosicionne: 13 2 () LJW»E‘A

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AD,
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT 1103 2 0

Nombre comercial: GLAUCOTEX,

Nombre/s genérico/s: LATANOPROST.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: 380 ELGIN MILLS ROAD EAST
RICHMOND HILL - ONTARIO - CANADA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA
4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.c.
Dec. 177/93): CANADA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.
Nombre Comercial: GLAUCOTEX.

Clasificacion ATC: SO01EX03.
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Indicacion/es autorizada/s: REDUCCION DE LA PRESION INTRAOCULAR
ELEVADA EN PACIENTES CON GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO Y EN LA
HIPERTENSION OCULAR,
Concentracidn/es: 50 mcg de LATANOPROST.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: LATANOPROST 50 mcg.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 4000 mcg, FOSFATO DE SODIO MONOBASICO
4600 mcg, FOSFATO DIBASICO DE SODIO 4550 mceg, CLORURO DE
BENZALCONIO ( 50% p/v) 400 mcg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administraciéon: TOPICA-OFTALMICA,
Envase/s Primario/s: FRASCO CON PICO GOTERO DE LDPE CON TAPA DE HDPE.
Presentacién: 1 FRASCO CONTENIENDO 2.5 ml DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDO 2.5 mi DE SOLUCION.
Periodo de vida atil: 24 MESES.
Forma de conservacién: CONSERVAR REFRIGERADO ENTRE 2°C Y 8°C. NO
CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ. UNA VEZ ABIERTO EL FRASCO POR PRIMERA
VEZ, EL CONTENIDO DEBERA UTILIZARSE DENTRO DE LAS 6 SEMANAS
SIGUIENTES, CONSERVANDOLO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.0.
Dec. 177/93): CANADA,
Nombre 0 razén social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: 380 ELGIN MILLS ROAD EAST
RICHMOND HILL - ONTARIQO - CANADA.,
Domicilic de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA
4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): CANADA.

FISPOSICI()N NO; 1 3 2 0 M “"i“ﬁL’

or. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NM.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S Y PROSPECTQ/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No; ] 3 2 l]
dhuhﬁk

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT,



PROYECTO DE ROTULO
GLAUCOTEX®
LATANOPROST 50 mcg/mL.
Solucién Oftdimica

Venta Bajo Roceta industria Canadiense
Contenido; 1 Frasto pldstico

Férmula:

Cada ml de solucion oftdimica contiene:

Latanoprost...... ... e L SO TG
Excipienten: Cloruro de Bsnzalconio (50% piv);, Clonmo de Sodio; Fostalo dibdsico de Sodlo;
Fosfato monobdsico de Sodic; Agua para inyectables c.s.p.

Posologia:
Ver prospecto adjunto

Modo de Conservaclon:

Conservar refrigerado entre 2°C y B°C. No congelar. Proteger de la luz. Una vez abierto el
frasco por primera vez, ol contenido debersd wtilizarse dentro de las 8 samanas siguientes,
conservandolo a temperatura ambiente menor a 25°C.

I!J:_INTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Importado por- APOTEX S.A
Bias Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel; (54 11) 4836-3317

Directora Técnica: Amneris Gatti - Farmacéutica

Fabricado por: Apotex Ing. 380 Elgin Mills Road East — Richmond Hill - Ontario- Canadé
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud

Ceortificado N*

Lote: Vencimlento:

Fecha de la Ultima revision;

anm. Amnaris
Directors Técnica
APOTEX S.A.




GLAUCOTEX®

LATANOPROST 50 mcg/ml
Solucién Oftéimics
Vants Bajo Receta
Incustria Canadisnse
Férmula:
Cada mlL de solucién cftaknica contiene:

Excipientes: Cloruro de Benzaloonio (50% pi); Cloruo de Sodio; Fosfato dibdsico de Sodi;
Fosfato monobésico de Sodio, Agua parm inyactables ¢.8.p.

Cada gota de GLAUCOTEX® contiene aprox. 1,5 mey de Lutanoprost.

A
Antiglaucomatoso.
Codigo ATC: SCME X03.

INDICACIONES
Reduccion de |a presion intraocular slevada en pacienles con glaucoma de dngulo abierto y en la
hipertensidn ocular.

Accién farmacoltgics:

Le sustancia activa latanoprost, un andlogo de le prosteglandina F2a, es un agonista sclectivo del
receplor prostanoide FP, el cual reduce la prasidn intraocular (P10) incrementando el flujo de selida
del humor acuoso. La reduccion de la presito niraocular en el hombre comienza entre las 1y 4
horas deapués de su administracion vy el efecto méximo se alkcanza deapuds de 8 a 12 hs. La
reduccion de la presidn sa manliene al menos por 24 hs.

Estudios in vivo indican que e principal mecanismo de accibn o3 el flujo uveoescleral
incrementado. No liane efectos significativos sobre la produccién de humor acucso ¥ no se ha
ancontradn efecto en ia barmera hemato-ocular.

No tiene efectos delectables en la circulacién sanguines intraocular. No se ha snconbado que el
latancprost en dosis clinicas tenga algun efectn farmacoldgico significativo sobre los sisternas
cardiovascular ¢ respiratonio.

Farmuacocinética:
El lstanoprost es una prodroga que se absorbe bien a iravis de la comea activandose por hidrolizis
a kg forma activa de Acido de latanoprost.

La concentracién pico en el humor acucso se alcanza a las 2 hx posterioras a la administracion
topica.

El acido del latanoprost practicaments no se metaboliza en & of. Su piincipal metabolismo ocume
on el hi ifps Inactivos que se excretan primariamente por grig’

La vid i N oz de 17 minutos.




POSOLOGIA Y MORO DE ADMINISTRACION

La posciogfa recomendada an paclentes adulos, incluso pacientes geridtricos, es una gola de
GLAUCOTEX® en el ojo u ojos afectades una vez por dla. El efecto dptimo s obtiens cuando
iatanoprost se admmistra durante las prmeras horss de la noche.

No debe excederse la adgminisiracion (nica diarig, dado que se ha demostrado que 8! incramento
de la dosis diaria, disminuye e afecto reductor de la presién intraccular.

Si se piarde una dosis, e tratamienic deberd continuar con la dosis sigulente habitual, sin
duplicaria.

Latanoprost puede utilzarse concomitantemente coh olras clases de productos oftdimicos topicos
para disminuir la PIO, La Inslilacién de otras gotas oftdimicas requiare un intervalo minimo de 5
minutos luega de la administracidn da GLAUCOTEX®,

Los pacisntes poriadores de lentss da contacto deberdn reliraras antes de la adminisiracidn de
GLAUCOTEX" y esperar 15 minutes antes de colocarias nuevamente.

No se ha sstablacido la efectividad y tolersncin del firmaco en los nifics, por b tanto,
GLAUCOTEX® no ss recomlenda para su uso en pediatria,

Estudios de corta duracidn con otros egenlss hipotensores oculares como timoled, epinefring,
acetazolamida y plocarpina cugieren que el latanoprost mantena su efectividad y/o tiene un efecto
aditivo al usares en combinacién, ai menos durants tratamientos de corta duracidn.

Modo de uttiizar st producto

1. Lave sus manos apropiadaments. Si usted usa lentes de contacto, remueva 08 mismos

antes de la aphicaclon de las poias.

Desanrcsque ia tapa intaricr para abrir of frasce.

Con culdado y utitzando of dedo fndice, sbra of 0jo a tratar, sosteniende el parpadc inferior

hacla abaj.

4. Cologue la punta dei frasco gotaro cerca def ojo y presions suavements hgata instiar yna
sola gota en i ojo a tratar. No permita que la punta del gotero, toque la superficie del ojo.

5 Coloqus nusvamente la tapa intarior de! frasco después da usar

w N

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibliidat conoeida al latanoprost o a alguno de jos componenies da ja firmuia.

ADVERTENCIAS Y PREQAUCIONES

Latanoprost puede aumasntar graduaimoenis el pigmentc marrdn del ine. Existe el polancial para
heterocromia para pacienies que reciben latamiento unilateral.

El sumenic en [a pigmentaciin del s an uno o ambos cjos se ha documentado
predominantemente en pacientes que tienen iris de color mixts, que contienen et coloc marrdn an la
linea base.

El cambio aparece generakmente danto da ios primaros 5 meses deo imatamiento, pere puede
ocuivir tardiamente &n un paquefic numero ds pacientes. Sabre la base de k& evidencia obtenida »
partir de fatografias consscutivas, esle efecto ha aido observada an el 30% de todos los pacientes
tratados durante cuairo afios. El camblo a8 lave an la mayorla do los casos y no sa obesiva
clinicaments con frecuencia. La incidancia en pacientes con s de color mixto es da 7 a 85%,
tenienda még alta incidencia en aqualics con Iris de color amanilo-marron.

E! cambio en el color dal Iris es leve en fa mayora de los casos ¥ no pyede ser defectado
chnicamenta.

de color del ojo se debe més &8 un sumento del conte e melanina en los

£ iNs, que a un aumento an el nimerc da meiy 5. Tipicamente, fa

od la pupla se axtienda en forma concéntrics perifana del s

a{ronado, ya sea en forma total o parcial. § to no afecia los

dios clinicos, no se ha observarks ag &n de pigmento en



En un estudip clinico diseflade para svaluar la pigmentacion def ire durante cinco afics, no hubo
evidencia de consecuencias advarsas debidc a la pigmentacidn aumentada aun cusnda fa
administracion de latanoprost confinuaba. Estos resultados son conslstentes con la experiencia
clinica postcomercializacion desge 1996, Ademds, la reduccién del PIO fue similar entre ios
pacientes independlentementa del desamotio de la pigmentacién aumentada det tis. Por ko tanto, et
tratariantc con latanoprost puede continuar en pacientes que desarollan sumenio en a
pigmentacién det iris. Estos pacientes deberdn ser sometidos a axdmenes regulares v, en funcidn
de la situacion elinica, o tratamiento deberéd suspenderse.

El inicic de fa pigmentacién aumentada del iis ocume tipicamants centro dael primer afio de
tratamiento, rarmmente durante el sagundo o tercer afio, ¥ N0 se ha ocbeervado después del cuarte
afo de fralamiantc. La velocidad de progresion de la pigmentacidn del iris disminuye con el tempo
y ec esiable a los cince afios. Los efectes de la pigmentacidn aumentada después de jos cinco
afios no han sido evaluados. Durante jos estudios clinkcos, sl aumento en 8l pigmento mamon del
irs no ha mostrado progresar cuando sa discontinia ef tratamiento, pera e cambio de color
resuitante puede ser permanente.

Se ha reporfado oscureciniento en la piel de! pApado, que puade ser revarsibie, an asociacion con
el uso de jatanoprost.

Latanoprost pusde cambiar gradualmente las pestafas ¥ ol velio en el ojo tratado; estos cambios
incluyen aumanto en la longitud, espssor, pigmentacion y nimero de pestafias o vellos y
crecimiento sin direccidn de las pestafias, Los cambics en las peatafias son reversibies al
discontinuar el fratamiento.

Se ha reportado adema macular, incluyendn edema macutar cistoide, durante ef tratamiento con
latanoprost. Esios reportes han ocuimido principaiments en pacientes afaquicos, en pacientes
pseudoafaquicos con capsula de lente posterior desgarmada, o an pacientes con factoras de riesgo
conocidos pare edema macular, Se recomienda tener precaucion cuando se ulilice latanoprost en
eslos pacientes. La experiencia del uso de GLAUCOTEX® es limitada en el glaucoma crinico de
dnguio estrecho, glaucoma de dngulo abierto de paclenies con peeudofagqula v en el glaucoma
pigmentaric.

Existe sxperiencia limitada con jatanopnost en ef tratamiento de glaucoma neovasculer |nflamatorio
o congénito. GLAUCOTEX® tiene poco o ningiin sfecto sobm ja pupia; pero no hay experiencia en
ataques agudos de glaucoma de angulc estrecho. Por lo tanto, se recomienda eof uso cuidadoso da
latanoprost en asias condicionas hasta qus 3a cblenga mas experiencia.

GLAUCOTEX" contlene cloruro de benzalconio el cual puede sar ebsorbido por las ienies de
conlacto, por lo cual se recomienda retirarias antes de la administracién de GLAUCOTEX" y
esperar 15 minutos antes de colocarias nuavamente.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Existen repories de slevacionas paraddjicas en PO después de is administracion oftdimica
concomitante de dos andiogos de prostaglandinas. Por ko tanto, no &8 recomienda of uso de dos o
mas prostaglandings, andlogos da prostaglandinas o detivedos de prostaglandinas.

Embarazo y Lactancla
No s& han conducido estudios adecuados y bien conlrolados en mujeres embarazadas. No se ha
establecido la seguridad del uso de este producic durante sl smbarazo. GLAUCOTEX" tane
efactos farmacoldgicos potencialmanta peligrosos respecto del curso del embarazo, tanto para ai
feto como para el recién nacido. Por lo tanto, GLAUCOTEXY no debe utiizerss durante el
ambatazo.

El Iatanopros y sus metabolios, pueden pasar a la lsche malema, por lo que

isapga an mujeres en periodo de lactancia o bien éata debe int :

VUCOTEXy no




Ver Posologla y Modo de Administracion.

Efactos en s habilidad para manejsr y uso de miquinas

Como sucede con olras proparacionas oftdimicas, la Instiacion de gotas oculares puede provocar
visin bomosa transltoria. Hasta que se haya resuelo, los pacisntes no daberdn conducir o utilizar
madquinas.

Estudios clinicos

Los siguienies svenios fueron considerados relacionados con el fémaco:

Pestrdenes del Ofo: imitacion del ojo (ardor, sansacidn de arena an ios 0jos, comardn, eacazor, y
sensacidn de cuerpo extraficl, blefantis, hipersmia conjuntival, dolor de ojos, aumento de ia
pigmentacidn del is {ver Adverencias y Precauciones), ercsicnes epiteliales puntuales
transitorias, y edema del pirpado.

Se nolé una leve hiperemia en of 10% de los casos y moderade an o] 1% de loa pacientes en
tratamiantos cronicos.

Edema macular se ha reportado rremente duranle el tratamiento con GLAUCOTEX® y
principalmente en pacientss con afaquia y pseudofaquia con lentes de cdmara posterior rota.

Desordenes de la Piel y Tejido Subculaneo: Erupcion de la piel.

Vigiiancie Post-Comerclalizacitir
Sa han reponadn los siguienies eventos adicionales:

m ; vértigo, cefalea.

: sdema comeal y erosiones comsales; conjuntivitis; cambios en el vello y
pesiafias (aumento de longitud, espesor, pigmentacion ¥ namerc); itis/uveitis; queratitis; edema
macular, inclsyendo edema macular cistoide; pestafias mal dirigkias que algunas veces resulta en
|mlamén del cuo vnnbn borrosa (\rnr Advortenciaa ¥ Precauciones).

. a8 Ras Ford petinales: asma, agravecion del asma, atacques agudos

da asrna ydmnaa -

de la Piel y Tejido Su - oscunecimiento de la pief palpebral de los pArpados y
resccnon Iomizadadelapmlda Ioaptfpm

SORREDOSIFICACION

Ademds de la irritacion o hiperemia conjuntival, no se conocen ofros efectos adversos oculanes con
sobredosis de latanoprosl

Si latanoprost fusra accidentalmente ingerido puede ser (il la siguiente informacidn: Un frasco
confiens 125 pg de letancprost. Mis del 50% es metabolizado durants el primer paso hepdtico. La
infusidn de 3 pg/kg en voluntarios sancs no produje sinfomas, pero a dosis de 5,5 - 10 pg/kg causa
nauvseas, dolor abdominal, marecs, faliga, rubor y sudoracion.

En pacientes con asma bronquial moderada, no se indujo broncoconstriccion por latanoprost
cuando fue aplicado tépicaments an loa ojos en una dosis de siete (7) veces |a dosis dinica de
latanoprost,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurir al Hospital més cercang.p comunicarse
cen los centros de Toxicologia:
- Hospital ge Pedialrla Ricardo Gutierraz: {)11) 4962-6856/2247

1320



CONSERVACION

Censervar refrigerado entre 2°C y 8°C. No congelar. Proteger de la uz. Una vez abieto of frasco
por primara vez, o contenido debera utilizarsa dentro de 133 & sermanas siguientes, conservandolo
a temperatura ambionte menor a 25°C.

PRESENTACIONES
1 Frasco plastico con pico gotero conteniende 2.5 mi de solucion, equivalentes a 80 gotas.

HﬁNTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamenio debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilencia médica ¥ no
puede repetiree sin nueva receta médica,

Importado por: APOTEX S.A

Blas Parera 4233/37, Ofives, Pcia de Buenoa Alras, Argenting. Tel: {54 11) 4835-3317
Dirgclors Técnica: Amneris Gatti - Farmacéutica

Fabricado por: Apotex ing, - 18G Elgin Mifls Road East - Richmond Hill - Ontario- Canada
Especialidad Maedicinal sutcrizada por al Ministerio de Salud

Ceortificado N*

Fecha de la Gitima revision:

Farm. AMNERIS GA
BHRECTORA TECNICA
APCTEX S.A,

1320
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Ministerio de Salud

Secretania de Politicas,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-011744-12-5
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO l 3 2 “ , Yy de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por APOTEX S.A., se
autorizo la inscripcidén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM}, de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial; GLAUCOTEX.
Nombre/s genérico/s: LATANOPROST.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC,
Domicilio de los establecimientos elaboradores: 380 ELGIN MILLS ROAD EAST
RICHMOND HILL - ONTARIO - CANADA.
Domicilio de los lahoratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA
4233/37, QLIVQOS, PROVINCIA DE BUENQS AIRES.
Pais de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.
Dec. 177/93): CANADA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.,
Nombre Comercial: GLAUCOTEX.
Clasificacion ATC: SO1EX03.
Indicacién/es autorizada/s: REDUCCION DE LA PRESION INTRAOCULAR
ELEVADA EN PACIENTES CON GLAUCOMA DE ANGULO ABIERTO Y EN LA
HIPERTENSION OCULAR.
Concentracion/es: 50 mcg de LATANQPROST.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: LATANOPROST 50 mcg.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 4000 mcg, FOSFATQ DE SODIO MONOBASICO
4600 mcg, FOSFATO DIBASICO DE SODIO 4550 mcg, CLORURO DE
BENZALCONIO ( 50% p/v) 400 mcg, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
Via/s de administracion: TOPICA-OFTALMICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO CON PICO GOTEROQO DE LDPE CON TAPA DE HDPE,
Presentacién: 1 FRASCO CONTENIENDO 2.5 ml DE SOLUCION.,
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO CONTENIENDO 2.5 ml DE SOLUCION.
Periodo de vida util: 24 MESES.
Forma de conservacion: CONSERVAR REFRIGERADO ENTRE 2°C Y 8°C. NO

CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ. UNA VEZ ABIERTO EL FRASCO POR PRIMERA
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VEZ, EL CONTENIDO DEBERA UTILIZARSE DENTRO DE LAS 6 SEMANAS
SIGUIENTES, CONSERVANDOLO A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 25°C.
Condicidon de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (T.O.
Dec. 177/93): CANADA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: APOTEX INC.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: 380 ELGIN MILLS ROAD EAST
RICHMOND HILL -~ ONTARIO ~ CANADA.
Domicilic de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA
4233/37, OLIVOS, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia y consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o.

Dec. 177/93): CANADA.
r 57028
Se extiende a APOTEX S._A. el Certificado N© , en la Ciudad
o3
de Buenos Aires, a los dias del mes de 187E8 1 de

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

el mismo.,

DISPOSICION (ANMAT) No: ‘| 3 2 0 d{auﬁk

¢, OTTO A ORSINGHER
DSUB-»INTERVENTQR
AN DA
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