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DISPOSICIONN® 9 4 &5 ()

BUENOS AIRES, 2 7 ABR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018658-11-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ATLAS FARMACEUTICA 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 Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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. 39 del Decreto

150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
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de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne
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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de roétulos y de
prospectos se éonsideran aceptables y rednen 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 Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a Ids requisitos legales y
formales ﬁue 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL I,NTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion 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 XICRIM y nombre/s genérico/s CARBOMER 0.25%, la que
serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo
de Tramite N© 1.2.1, por ATLAS FARMACEUTICA 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 20 - 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
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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 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera

por cinco (5) afos, 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 III. Girese al Departamento de Registro

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©°:1-0047-0000-018658-11-1 .
Lu.eb

DISPOSICION No: 2 4 5 0 br. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA
ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 2 4 5 0

Nombre comercial: XICRIM

Nombre/s genérico/s: CARBOMER 0.25%

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOAQUIN V. GONZALEZ n° 2569, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: GEL OFTALMICO.
Nombre Comercial: XICRIM.
Clasificacion ATC: S01XA20.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA

- HIPOSECRECION LAGRIMAL Y DEL 0OJO SECO. QUERATOCONJUNTIVITIS

SICCA. QUERATOCONIJUNTIVITIS CRONICA. AFECCIONES CONJUNTIVALES
DEBIDAS A FACTORES TERMICOS, QUIMICOS O RADIACIONES, QUERATITIS

LAGOFTALMICA. QUERATITIS  NEUROPARALITICA. PARPADEO  POCO
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FRECUENTE (EJP DURANTE LA ANESTESIA, COMA, LECTURA, COMPUTADORA)
Concentracién/es: 2.50 mg / g de CARBOMER.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARBOMER 2.50 mg /g.

Excipientes: POLISORBATO 80 5 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 0.10 mg,
AGUA PURIFICADA CSP/ 1 g, HIDROXIDO DE SODIO (SOLUC.10 %) CS PARA
AJUSTAR pH, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIANA 10 mg, MANITOL 37 mg,
MONOHIDRATO DE LISINA 4.7 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: 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 5, 10 y 15 gramos de gel.

Contenido por unidad de venta: envases con 5, 10 y 15 gramos de gel.

Periodo de vida Util: 24 meses |

Forma de conservacion: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ. UTILIZAR
DENTRO DE LOS 30 DIAS DE ABIERTO EL FRASCO; desde 15°C hasta 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 2 4 5 0

hig &

pr. OTTO A. O SINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N°© /3

450
Awﬁi

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

Expediente N°: 1-0047-0000-018658-11-1
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
%é__S_ﬂ,, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
ATLAS FARMACEUTICA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caractern’sticos:
Nombre comercial: XICRIM
Nombre/s genérico/s: CARBOMER 0.25%
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: JOAQUIN V. GONZALEZ n° 2569, C.A.B.A.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: GEL OFTALMICO.
Nombre Comercial: XICRIM.
Clasificacion ATC: S01XA20.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA
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HIPOSECRECION LAGRIMAL Y DEL OJO SECO. QUERATOCONIJUNTIVITIS
SICCA. QUERATOCONIJUNTIVITIS CRONICA. AFECCIONES CONJUNTIVALES
DEBIDAS A FACTORES TERMICOS, QUIMICOS O RADIACIONES QUERATITIS
LAGOFTALMICA. QUERATITIS NEUROPARALITICA. PARPADEO POCO
FRECUENTE (EJP DURANTE LA ANESTESIA, COMA, LECTURA, COMPUTADORA)
Concentracion/es: 2.50 mg / g de CARBOMER.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentuél:

Genérico/s: CARBOMER 2.50 mg /g.

Excipientes: POLISORBATO 80 5 mg, CLORURO DE BENZALCONIO 0.10 mg,
AGUA PURIFICADA CSP/ 1 g, HIDROXIDO DE SODIO (SOLUC.10 %) CS PARA
AJUSTAR pH, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIANA 10 mg, MANITOL 37 mg,
MONOHIDRATO DE LISINA 4.7 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: 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 5, 10 y 15 gramos de gel.

Contenido por unidad de venta: envases con 5, 10 y 15 gramos de gel.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ. UTILIZAR
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DENTRO DE LOS 30 DIAS DE ABIERTO EL FRASCO; desde 15°C hasta 25°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a ATLAS FARMACEUTICA S.A. el Certificado N:0 5 66 8 3 en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de'z ;l ABR 2912 de

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

el mismo.
.lso'nﬂ\zv
DISPOSICION (ANMAT) No: INGHER
2 4 5 O DrU%TISTAEgS?ENT"R
M.A T
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Xicrim®, Gel Oftdimico Estéril,

Proyecto de Rétulo
([P4g. 1 de 1
PROYECTO DE ROTULO
XICRIM®
CARBOMER 0,25%
Gel Oftélmico Estéril / Uso externo
Industria Argentina
Venta bajo receta
N° LOTE
VENCIMIENTO

_} Contenido neto: 5 g (*)

Composicién:

Cada 1 g de Gel Oftdlmico estéril contiene;

Carbomer 2,50 mg; Triglicéridos de cadena mediana 10 mg; Polisorbato 80 5 mg; Manitol 37 mg; Lisina
Monohidrato 4,7 mg; Cloruro de Benzalconio 0,1 1ng ; Hidréxido de sodio 10% p/v para ajustar pH; Agua
putificadac.s.p. 1 g :

Posologfa y Administracion:
Ver prospecto adjunto

-| Presentacién:

Xicdm@GelOﬁélmicoEstédlsepxwentaenﬁascosgotmsconSg, 10g y 15g.
Mantener alejado del alcance de los nifios. ,

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30 °C y al abrigo de 1a hiz

Utilizar dentro de 1os 30 dias de abierto el frasco.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

ESpecialidadMedidnalmnoﬁmMporeIMmistcﬁodeSaludyAmbim

| Certificado N°: ..........cooveiriinannnn..

Directora Técnica: Cecilia E. Gonzélez, Farmacéutica

Atlas Farmacéutica S.A,
Joaquin V. Gonzilez 2569 (C1417AQI) C.AB.A.
Tel.: (011) 4566-8188

(‘)Estete:doseadecuaacadamdelasplmentacions
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PROYECTO DE PROSPECTO
XICRIM®
CARBOMER 0,25%
Gel OftAlmico Estéril / Uso externo
Industria Argentina Venta bajo Receta

Composicion:

- | Cada 1 g de Gel OftAlmico estéril contiene:

Carbomer 2,50 mg; Triglicéridos de cadena mediana 10 mg; Polisorbato 80 5 mg; Manitol 37 mg; Lisina
Monohidrato 4,7 mg; Cloruro de Benzalconio 0,1 mg ; Hidréxido de sodio 10% p/v para ajustar pH; Agua
purificadacsp. 1g

Presentaci6n;
Xijctim® Gel Oftdlmico Estéril se presenta en frascos goteros con 5g, 10g y 15g.

Accién Terapéutica:

Lubricante ocular externo en casos de insuficiente secrecién lagrimal o dafio corneal. El Carbomer 0,25% es un
gel quido claro y transparente con elevada viscosidad y un tiempo prolongado de retencién ocular. Los

' mgﬁeéﬂdmdewdemmeﬁanamﬁmmhmﬁpﬁmdchﬁghnaMthwdmimyehmmm
evita la formacién de islotes de desecacién en ta misma y mejora 1a estabilidad del film lagrimal.

Cédigo ATC: S01XA20 (Ligrimas artificiales de uso tépico oftalmico),

Indicaciones:
Tratamiento sintom4tico de la hiposecrecion lagrimal y del cjo seco.
nivmivitis i
QQueratoco yuntivit mﬁ ica
Afecciones conjuntivales debidas a factores térmicos, quimicos o radiaciones
Queratitis lagoftdlmica .
Parpadeo poco frecuente (¢j: durante la ancstesia, coma lectura, computadors, etc)

Caracteristicas Farmacolégicas

Accién Farmacol6gica / Mecanismo de Accién
Xicxim@esungeloﬂﬂmimﬂuidoabmedcmpoumaommbﬁlodeahopwomolecuhrqueamplcwnms
principales objetivos: mantener ¢l metabolismo de fa superficic ocular (especialmente de la cornea), suministrar
unawperﬁcielisaquepumitalareﬁacciénregulardelamzyhlbricarlasupc:ﬁcieoaﬂarpamfacilmrel
parpadeo. NopmeMﬁM&m@bﬁmﬁmquacdmmrdeﬁomwﬂﬁmhmﬁmndoemmm.Supﬂ
y osmolaridad son similares a los de la pelicula lagrimal normal, Su viscosidad es superior a la de una ligrima

| artificial, lo que se traduce en una frecuencia de administracién menor.

Xicrim® gel oftdlmico se distribuye répida y uniformemente sobre la superficie de la conjuntiva y de la cérnea
formando una pelicula protectora de alta adherencia y larga permanencia.
Lasmpiedadeshidm&imde?ﬁuﬁn@raﬁwnmmmpaddaddegmmmoﬁmdeam ya que ¢l
mbomesnmmlécuhﬂidimendomhmpazdeabmﬂaagmmmmaﬁ;mﬂsdedmvmwvdmen
oﬁgimhaﬂmiano,xwmmmmmhbemdomdcagugdebmoaqwlmimespmtesmhsﬁgmms
promueven la liberacién progresiva de agna depositada en dicha matriz,

La incorporacién del componente lipidico, triglicéridos de cadena mediana, genera una prolongacidn del tiempo
dempmmdzlapeucnlahgﬁmalalcabodevaﬁaslmmsdespuésdelaapﬁmcién.

Posologia y Dosificacin;
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- | Aplicar en el fondo de saco conjuntival de cada cjo 1 gota de 1 a 4 veces por dia. Sostener el frasco entre el
indice y el pulgar y acercarlo af 0jo con cuidado. Inclinar la cabeza ligeramente hacia atrds. Mirar hacia arriba y
con el dedo fndice levar el pérpado inferior hacia abajo. Mamtener el frasco perpendicular al ojo y apretarlo
ligeramente para dejar caer una gota, sin tocar con el pico del frasco el 0jo ni €] borde del parpado.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida 8 alguno de los componentes de la foromla.

Precaunciones y Advertencias:

- Este medicamento sélo debe utilizarse bajo supervisién médica

- Evitar que 1a punta del frasco entre ea contacto con el 0jo 0 con estructuras circundantes

- No aplique dosis superiores o inferiores a las indicadas por su médico

- Uso oftilmico. No imyectar. No ingerir

- No se recomienda su uso én menores de 4 afios

- No aplicar el producto sobre lentes de contacto.

Si el gel oftdlmico se manipula incorrectamente puede llegar a contaminarse con bacterias comunes que
provocan infecciones oculares. Utilizar geles contaminados puede provocar serios dafios en ¢l ojo.

Embarazo y Lactancia:
No se recomienda la aplicacién de Xicrim® durante el embarazo o la lactancia

- | Conductores y operadores de Maquinas:
Luego de la aplicacién de Xicrim® gel oftdlmico estéril, la vision puede volverse momentineamente borrosa
hasta que el gel sc extienda uniformemente en toda 1a superficie ocular.

Interacciones Medicamentosas:
En caso de administrar en forma simult4nca con otvos colirios, deberdn efectuarse las instilaciones con un
intervalo de 15 minutos entre una y otra aplicacion.

Reacciones Adversas;
Posibilidad de ligero prurito en el momento de la instilacién. Eventualmente puede presentarse ligera visién
| borrosa después de 1a instilacién hasta que ¢l gel se distribuya en forma uniforme sobre la superficie det ojo.

No s¢ han reportado casos en que baya babido sobredosis no tratada.
Ante 1a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o a los Centros de
Imoxicaciones:

Atencién especializada para nifios:

Haospital de niffos Ricardo Gutiémrez: (011) 4962-6666/2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.A.B.A.)

Atencitn especializada para adultos:

.| Hospital A. Posadas; (011) 4658-7777

Av. Presidente Illia y Marconi (Haedo — Pcia. de Buenos Aires)
Hospital Ferndndez: (011) 4801-5555

Cervifio 3356 (C.A.B.A)

INFORMACION PARA EL PACIENTE

{Qué es el gjo seco? _ :
Elojosewwhmndiciénammﬂdeh%ckaﬂmm&ldoquesemmﬁﬁmmmdohsmom
producen pocas ligrimas o ligrimas con deficiencia en algunos de sus componentes: poca cantidad, mala
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Cumdomodeemsfadmesombmsepmnkm,mwdmprﬁmﬁsemmsmwbmhwnjumivay
fundamentalmente sobre la comea que facilitan ka aparicién de lesiones.

¢Cémo se manifiesta el ojo seco?
Elojosecosemaniﬁmauavésdeumvatiadagnmadesimomsqueinchxyen: sensacién de arenilla y/o
Wemm,m,qmmeﬂMahluviﬁéndcwmdewlmeaojwnomy
picazén leve.

" | ¢Qué causa el ojo seco?

Edad: La produccién de 14grimas decrece naturalmente con los afios.

Ambiente: El clima seco, ventoso, soleado, La contaminacién ambiental, los lugares cerrados, ta calefaccién y el
aire acondicionado, los mmdoresdepeloyhsmonitomdewmpNacibnwedminmeuleawaporadén
lagrimal y producir ojo seco.

Medicamentos: Ciamsmedieamemmpwdmdmnukhmpaddadddam&moducﬁﬁgimas,mm
mmo&mngsuvmummihnnmmmwmommdmm,amédmamm

Enfermedades Sistémicas: artritis, tupus, sarcoidosis, alergias, enformedades de Ia piel,
lcntesdeComaao:Elusodelmlesdewnmctomwdeagmvaromwomrojoseoo.

Conservacion:
Mantcnerelfmscohemﬁtieamentecenadomiwmsnoseuﬁlioe. Para mantener la esterilidad, evitar tocar Ia
punta del frasco.

Consetvaratempemmaanﬂ:iememISyZSTyalabﬁgodelahxz.
Utilizar dentro de los 30 dias de abierto ¢l envase.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

‘| Mantener fuera del alcance de los niflos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°;

Directora Técnica: Cecilia E. Gonzalez, Farmacdutica

' Elaborado por:

Atlas Farmacéutica S.A,

Joaquin V. Gonzilez 2569 (C1417AQI) C.AB.A.

Tel.: (011) 4566-8188

Domicilio Legal: Calle 56, N° 720, La Plata, Provincia de Buenos Aires.

Fecha tiltinm revisién; —/——
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