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i

VISTO el Expediente n° 1-47-12499- 15-k1 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. solicita se autorice
una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada XYLISOL CASSARA /
CLORURO DE SODIO 0,9 g/100 ml, Certificado n® 48.318.

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 documentacién 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 Mediciral otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

Que se actia en virtud de las facultades con_feridas‘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:



1

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. para la especialidad
medicinal que se denominarda XYLISOL CASSARA / CLORURO DE SODIO 0,9 %, la nueva forma
farmacéutica de SPRAY PARA IRRIGACION NASAL Y SINUSAL, segin datos caracteristicos del
producto que se detallan en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones que se corresponde con el N° IF-
2017-23701457-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULQ 2°. - Establécese que el Anexo de autorizacién de modificaciones forma parte integral de la
presente disposicién y debera correr agregado al Certificado N° 48.318 en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 6077/97. .
ARTICULO 3°. - Acéptanse los rétulos primarios segiin N° IF-2017-21828480-APN-DERM#ANMAT;
rétulos secundarios segiin N° IF-2017-21828261-APN-DERM#ANMAT; prospectos segin N° IF-2017-
21828687-APN-DERM#ANMAT; e informaciéon para el paciente segin N° IF-2017-21828859-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°. - Con caracter previo a la comercializacién de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicién, el titular de la misma deberd notificar a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracién 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 disposicion, rétulos, prospectos y anexo, girese a la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica
a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-12499-15-1

Digitally sl?ned by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.29 08:44:45 ART
Location: Ciudad Auiénoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



PROYECTO DE ROTULO de ENVASE PRIMARIO

XYLISOL CASSARA
- CLORURO DE $0D10 0,9%
SPRAY PARA ]RRIGAC,ION NASAL Y SINUSAL
ESTERIL ’
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 100 m]
VENTA BAJO RECETA.
" Férmula:

Cada 100 ml. contiene:

Cloruro de Sodio 0,9 g.
FExcipientes: c.s.

LOTE N°/ FECHA de VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura am‘bi_énte, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.
Mantener fuera deli aicance de los nifios.

’ Espeéialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 48.318

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA

Carhué 1096 * MARIA LUZ CASSARA
Buenos Aires, Argentina : FARMACEUTICA
j )
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Rosario Vicente .
Jefe I
Direccion de Evaluacidn y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica



PROYECTO DE ROTULO de ENVASE SECUNDARIO.

XYLISOL CASSARA
CLORURO DE SODIO 0,9%
SPRAY PARA IRRIGACION NASAL Y SINUSAL
ESTERIL
E_NDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 100 ml
VENTA BAJO RECETA. '
Formula:

Cada 100 ml. contiene:

Cloruro de Sodio 0,9 g. :
Excipientes: Xilitol, Fosfato monosddico anhidro, Fosfato disédico anhidro y Agua purificada

POSOLOGIA / DOSIFICACI()N /_ MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N"/FECHA de VENCIMIENTO: \

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N°: 48.318

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. | DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Buenos Aires . : FARMACEUTICA
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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PROYECTO DE PROSPECTO

 XYLISOL CASSARA
CLORURO DE SODIO 0,9%

SPRAY PARA IRRIGACION NASAL Y SINUSAL
' ESTERIL

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA.

Formula:

Cada 100 ml. contiene;

T‘Ez@ 4 T “e‘n

C

Xilitol 7,00 g

Fosfato monosédico anhidro 0,13 ¢

Fosfato disédicoanhidro . | 0,40 ¢

Agua Purificada c.s.p. 100,00 ml.
ACCION TERAPEUTICA:
Humectante y fluidificador del mucus de las fosas nasales, de uso topico.
Cédigo ATC: ROIA X10
INDICACIONES:

Sinusitis. Rinosinusitis.’
Indicado toda vez que se requiera higienizacién de las fosas nasales por remocion y fluidificacién
del mucus a partir de los 5 afios de vida.

ACCION FARMACOLOGICA:

ActGia por accion topica, favoreciendo la eliminacion del mucus, del polvo, alergenos y otras
particulas de las fosas nasales, aumentando el movimiento ciliar.

e e ettt

POSOLOGIA / DOSIFICACI()N / MODO DE ADMINiSTRACION:

Segln mejor criterio médico.
Nifios a partir de S afios de edad y Adultos: Se recomienda aplicar 3 o 4 veces por dia.

Modo de Administracién:

XYLISOL CASSARA / CLORURC DE SODIC Spray para Irrigacion Nasal y Sinusal’ ileva
adherido al frasco, un aplicador nasal que facilita su uso produciendo un spray continuo que llega
efectivamente en profundidad en las fosas nasales. Al mismo tiempo, su disefio de avanzada
tecnologia, impide que ingresen al frasco bacterias que destruyan la esterilidad de su contenido.
Modo de uso: '

En nifios mayores a 5 afios y adultos:

Todo el procedimiento se realiza conteniendo la respiracién o respirando por la boca:

187-KPN-DERM#ANMAT

i -ANCO
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|- Parese delante de un lavatorio y manteniendo la cabeza inclinada hacia adelante y sobre el lado
izquierdo, introduzca e} dosificador en la fosa nasal derecha’y presione el pulsador unos segundos
irrigando para lavar. El liquido saldra por la otra fosa nasal o por la boca (ver figura A)

Deje que fluya durante 2 a 3 segundos. No trague la solucion. Séplese la nariz con suavidad, sin

apretarla por completo, para evitar aplicar presién a los timpanos. Si lo tolera, inhale el resto de la
solucién que quede en la fosa nasal una o dos veces antes de soplarse la nariz. Esto permite que se
limpie la zona nasofaringea posterior, que se encuentra detras de la fosa nasal. Puede ocurrir que un
resto de la solucién llegue a la parte posterior de la garganta. Si esto sucede, escipalo. Para ayudar a
mejorar el drenaje de cualquier remanente de la solucién, séplese la nariz con delicadeza mientras
inclina la cabeza a un lado. _ ‘

2- Repita la operacion en la otra fosa nasal, inclinando la cabeza hacia adelante y al lado derecho.
No realizar nunca el lavado de las fosas nasales con la cabeza inclinada hacia atrds para evitar que

¢l liquido descienda por la garganta. ' :

Figura A

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a los componentes.
‘No usar en nifios menores de 5 afios de edad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Para evitar presion en la nariz o en los oidos, no bloquee ni cierre por completo las fosas nasales
durante su uso.

No usar si las fosas nasales se hallan completamenie bloqueadas.

Evitar tragar la solucién

El sistema esta disefiado para uso individual a fin de reducir ¢l riesgo de contaminacion.

No lo comparta con oIras personas.

Interacciones con otros medicamentos: No se han descripto hasta el momento.

Uso durante el Embarazo o Lactancia: Sin restricciones.

Uso en Pediatria: Ver lo indicado en “Posologia”

Uso en Geriatria: No se conocen restricciones de uso en este gripo etario.

REACCIONES ADVERSAS:
No se han descripto hasta el momento.

y ,
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SOBREDOSIFICACION:

En caso de uso indebido, consultar con el Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia: '

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 2247.
Policlinico Dr. A. Posadas (011) 4 654-6648 / 4 658-7777.

PRESENTACION: Envases conteniendo 100 mi.

v

- CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente a menos de 30°C. No congelar.

Mantener alejado del alcance de los niiios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 48.318

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. - DIRECTORA TECNICA

Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Buenos Aires FARMACEUTICA

Fechade actualizacion del Prospecto:  / /

s de NCO
pAACEUTICA CO-MRECTURA JECHICA
M. P 6142 Ci N2 3.820.362
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