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BUENOSAIRES, 2 7 ABR 2012

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-018658-11-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ATLAS FARMACEUTICA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. 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 evaluación técnica producida por el Departamento
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

DISPOSICION N° 2450

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial XICRIM y nombre/s genérico/s CARBOMER 0.25%, la que

será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo

de Trámite NO 1.2.1, por ATLAS FARMACEUTICA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

rS ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

~ ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

t
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leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de

control correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111.Gírese al Departamento de Registro

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

EXPEDIENTE NO:1-0047 -0000-018658-11-1

DISPOSICIÓN N°:
Jt1":it,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB_INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA

ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 2' 5 O

Nombre comercial: XICRIM

Nombre/s genérico/s: CARBOMER 0.25%

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ nO2569, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: GEL OFTALMICO.

Nombre Comercial: XICRIM.

Clasificación ATC: SOlXA20.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA

HIPOSECRECION LAGRIMAL Y DEL OJO SECO. QUERATOCONJUNTIVITIS

SICCA. QUERATOCONJUNTIVITIS CRONICA. AFECCIONES CONJUNTIVALES

DEBIDAS A FACTORES TERMICOS, QUIMICOS O RADIACIONES. QUERATITIS

~ LAGOFTALMlCA. QUERATITIS NEUROPARALITICA. PARPADEO POCO

(l

I
I

. I
I

I
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FRECUENTE (EJP DURANTE LA ANESTESIA, COMA, LECTURA, COMPUTADORA)

Concentración/es: 2.50 mg / 9 de CARBOMER.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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.l0 %) 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

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

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

INSERTO GOTERO BLANCO OPACO Y TAPA DE POLIPROPILENO DE CIERRE

HERMETICO

Presentación: envases con 5, 10 Y 15 gramos de gel.

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

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR AL ABRIGO DE LA LUZ. UTILIZAR

DENTRO DE LOS 30 DIAS DE ABIERTO EL FRASCO; desde 15°C hasta 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA. ~

DISPOSICIÓN NO: 2 4 5 O o,.~T~~1~GH'R
h SUS.INTERVENTORI~ A~.M.AT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO .~ 4 ~ O
fJAI";~r,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB_INTERVENTOtol

A.lS.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO,

Expediente NO: 1-0047-0000-018658-11-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

-2---4--5-0--, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1., por

ATLAS FARMACEUTICA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: XICRIM

Nombre/s genérico/s: CARBOMER 0.25%

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: JOAQUIN V. GONZALEZ nO 2569, C.A.B.A.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: GEL OFTALMICO.

Nombre Comercial: XICRIM.

Clasificación ATC: SOlXA20.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO

r
DE LA
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HIPOSECRECION LAGRIMAL Y DEL OJO SECO. QUERATOCONJUNTIVITIS

SICCA. QUERATOCONJUNTIVITIS CRONICA. AFECCIONES CONJUNTIVALES

DEBIDAS A FACTORES TERMICOS, QUIMICOS O RADIACIONES QUERATITIS

LAGOFTALMICA. QUERATITIS NEUROPARALITICA. PARPADEO POCO

FRECUENTE (EJP DURANTE LA ANESTESIA, COMA, LECTURA, COMPUTADORA)

Concentración/es: 2.50 mg / 9 de CARBOMER.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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.l0 %) CS PARA

AJUSTAR pH, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIANA 10 mg, MANXTOL 37 mg,

f MONOHIDRATO DE LISINA 4.7 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

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

INSERTO GOTERO BLANCO OPACO Y TAPA DE POLIPROPILENO DE CIERRE

HERMETICO

Presentación: envases con 5, 10 Y 15 gramos de gel.

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

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: 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.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a ATLAS FARMACEUTICA S.A. el Certificado N~ 566 8 3, en
la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes dez~ de

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

el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

{ 2450
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XiCl'ime, Gel Oftálmico Estéril.
Proyecto de Rótulo
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PROYEcro DE RÓTULO

XICRIM@
CARBOMER 0,25%

Gel Oftálmico Estéril IUso externo

Industria Argentina

Veuta blúo receta

Contenido neto: S g (.)

Composición:
Cada 1 gde Gel Oftálmico estéril contiene:
CaIbomer 2,50 mg; Triglioé:ridos de cadena mediaDa 10 mg; PoIisod:Jato 80 5 mg; Mauitol37 mg Lisina
Monoh.idmto 4,7 mg Cloruro de BenzaIconio 0,1 mg ; Hidtóxido de sodio I~ pIv para ajustar pH; Agua
purificada c.s.p. 1 g

Posologfa y AdmioistIación:
Ver prospecto adjumo

PreseD1ación:
Xicrim@ Gel Oftálmico Estéril se presenta eu fiascos goteros con Sg, 108 Y ISg.

Mantener alejado del alcance de los oidos.
Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30 "C Yal abrigo de la luz
Utilizar dentro de los 30 dias de abierto el frasco.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUI'ICO

EspcciaUdad MediciDalautol'i23da por el Ministerio de Salud YAmbiente
Certificado N°: oo.oo •••••

Directora Técnica: Cecilia E. GonzáIez, Farmacéutica

Atlas Farmaoéutica S.A
Joaquín V. GomAlez 2S69 (C1417AQI) CARA
Tel.: (011) 4566-8188

,. ' .., ..•.•...... _.,.,., ..._~..•......~,,-_._--_._.~..- ....•..._.~...~.•.._---------_ ..- - _------_.- _ .•...__ .
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PROYEcro DE PROSPECI'O

XlCRIM@
CARBOMER 0,25%

Gel Oftálmico Estéril IUso externo

Industria Argentina

Composición:
Cada 1g de Gel Oftálmico estéril contiene:
CaIbomer 2,so mg; Triglioéridos de c::adenamediaDa 10mg; Polisotbato 80 5mg; Manitol 37 mg; Lisina
Monohidrato 4,7 mg; Cloruro de BeD:zalcoDio0,1 mg ; HidJóxido de sodio 10% rVvpara ajustar pH; Agua
purificadac.s.p. 1 g

Presenlación:
Xicrim@ Gel Oftálmico Estéril se preserda en frascos goteros con Sg, 10g y 158.

Acción Terapéutica:
Lubricante ocular externo en casos de iDsuficiente sec:m;i6n lagrimal o dafto comeal. El CaJbomer 0,25% es un
gel Hquido claro Y transparent.e con elewda viscosidad Y UD tiempo prolongado de reteDáón ocular. Los
triglicéridos de cadeDa mc,ljana refuerzan la capa lipídica de la lágrima natural, lo que disminuye la evaporación,
evita la formación de islotes de desecación en la misma Ymejora la escabilidad del film lagrimal
Código ATe: SOlXA20 (lágrimas artificiales de uso tópico oftálmico).

Indicaciones:
Tratamiento sintomático de la hiposecreción IagrimaI y del ojo seco.
QueratocoJúuutivitis sicx:a
QueratocoDjunti aónica
Afecciones coqjuDtivales debidas a filc:torestérmicos, quimioos o I8diaciones
Queratitis Iagoftá1mica
Queratitis oeuroparalitica
Parpadeo poco fn:aJeute (ej: dunmte la anestesia. coma lecmra, computadora, etc)

Caracteristicas F8I1IIIIOOlógi.cas
Aoción Farmacológica I ~ismo de Aoción
Xiaim@ es Wl gel oftálmico fluido a base de un polímero hidrófilo ele alto peso molecular que cumple con tres
princip81es objetivos; mantener el metabolismo de la superficie ocular (especiaI.meme de la 06rDea), suministrar
una superficie lisa que pemúta la rc:fraoción regular de la luz Ylubricar la superficie ocuIar para faciütar el
paJpadeo. No posee actividad farmac.oJógica sino que actúa por efecto mecánico lubricando e hidratando. Su pH
YosmoIaridad son simiIan:s a los de la peHcula lagrimal DOI'DlalSu viscosidad es superior a la de DIIa lágrima

. artificiaJ.lo que se traduce en UDafrecueDcia de administración menor.
Xic:rim@gel oftálmico se distribuye rápida y unifonnernente sobre la superficie de la conjuntiva Yde la eó1'JIea
formaDdo una película protectora de alta adhereocla y larga JlCIlIIlUICIlci
Las propiedades hidrofUicas de Xiaim@ radican en su capacidad de generar reseIVOrios de agua, ya que el
c:arbomer es una molécula tridimensional. capaz de absorber agua en su matriz, más de cien veces su volumen
original; asimismo, se comporta como h"beradora de agua, debido a que los iones presentes en las Jágrimas
ptolllUe\'eIlIa Iibem:ión progresiva de agua depositada en dicha matriz.
La mooxporación del componente Iipfdico, triglicéridos de cadena mOOiana,genem una prolongación del tiempo
de roptma de la película lagrimal al cabo de varias horas después de la aplic:ación.

Posologia y Dosificación:

I ••••• ~•.•.. __ ,•..•..•••• '" ,.,_ ••• ~.~•._ •.•••_ •• ~_ •• , ._-._ .•••• '"'.~ ••••
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Aplicar en el foudo de saco oonjuntival de cada ojo 1 gota de 1 a 4 veces por día. Sostener el frasco entre el
índice y el pulgar y acercarlo al ojo COIl cuidado. lDc1iDarla cabe7Jl1igeramente hacia allás. Mimr hacia arriba Y
con el dedo Indice Uevar el pérpado iIlfcrior hacia abgo. Mantener el fiasco pe:rpendicuJar al ojo Yapretarlo
ligeramente para dejar caer una gota, sin tocar con el pico del frasco el ojo ni el borde del párpado.

Coll1I3iDdicaeiones:
Hipersensibilid conocida a alguno de los <:01DpOneotesde la fórmula.

Precauciones y Advertencias:
Este medicamento sólo debe utilizarse ~ supervisión médica
Evitar que la puIlla del frasco entre ea conlaCtOcon el ojo o con c:structums circundaDtes
No aplique dosis superiores o inferiores a las indicadas par IiIlIDl!dico
Uso o1Wmico. No inyeaar. No ingerir
No se recomienda SIl uso ea menores de 4 aftos
No aplicar el producto sobre 1eDtesde contadO.

Si el gel oftálmico se manipuJa im:om:ctameute puede Degar a contaminarse con bacterias comunes que
provocan infecciones oculares. Utilizar geles contaminados puede provocar serios daftos en el ojo.

Embarazo y Lactancia:
No se recomienda la aplicación de Xicrim@dor.mte el embarazo o la IacIaDcia

Conductores Yoperadores de Máquinas:
Luego de la apll.cación de Xiaim@ gel otWmioo estéril. la visión puede volverse momenl:áneameDte borrosa
hasta que el gel se extieoda UDiformemeote ea toda la soperficie ocuJar.

Interaccioaes Medicamentosas:
En caso de adminislrar en forma simultánea con otros colirios, deberán efectuarse las iostilaciones con un
intervalo de 15 minutos entre una y otra aplicaci6n.

Reacciones Adversas:
PoSI1ñlidad de ligero prurito en el momento de la instilación. EwotualmeDte puede preseotarse ligera visión
bolTOSlldespués de la instilación basla que el gel se distribuya en (orma uniforme sobre la superficie del ojo.

Sobredosüicadón:
No se han reportado casos en que baya habido sobJ:edosis no tmada.
Ante la eventoalidad de una sobredosificación, 000CIII'riral hospital más cercano o a los Centros de
Intoxicaciones:

Atención especializada para nitIos:
Hospital de oi1IosRicardo Gutién'ez: (011) 4962-666612247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.ABA)
Atención especializada para adultos:
Hospital A Posadas: (011) 4658.7777
Av. Presidente Dlfa YMaItoni (Haedo - Pc:ia. de Buenos Ainls)
Hospital Femández: (011) 4801.5555
Cervifto 3356 (CAB.A)

INFORMACIÓN PARA EL PACIENI'E

--- • ~_._ •• _"'_ •••• M ••• _ •••

¿Qué es el ojo seco?
El ojo seco es la condición anormaI de la superficie externa del ojo que se manifiesta cuando las personan
producen pocas lágrimas O lágrimas con dcficieocia en algunos de SUS componentes: poca caotidad. mala

. calidad .

.. _---------_._-

mailto:Xicrim@dor.mte
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Cuando lDlO de esos factores o ambos se preseJllan. pueden producirse muas secas sobre la conjuntiva, y
fundameDtaIment sobre la córnea que facilitaD la aparición de lesioues.

¿Cómo se manifiesta el ojo seco?
El ojo seco se manifiesta a través de una variada gama de sfntomas que iDcluyen; sensación de areniUa y/o
cuerpo extrafto, ardor, quemazón, aspereza, seosibilidad a la l~ visión de halos de colores, ojos llorosos y
picazón leve.

¿Qué causa el ojo seco?
Edad: La producción de lágrimas c:fecrece oatura1meDte con los mIos.
Ambiente: El clima &eCO.ventoso, soleado, la QODfamioación ambienta1, los lugares cermdos, la ca1efaa:ión Y el
aire acondicionado, los secadores de pelo Y 105 monitores de computación pueden incrementar la evaporación
lagrimaI y producir ojo seco.
Medicamentos: Ciertos medicamentos pueden disminuir la capacidad del organismo de producir lágrimas, tales
oomo descongestivos, tnmqnitinmtes, 8DIidepJesivos, piIdoras para dormir, diuréticos, aotic.oncepIivo
antlhistamfoicos, beta~ anticolinérgicos. y a1guuos ancstésic:os.
Enfermedades Sistémicas: artritis, lupus. sarcoidosis, alergias, eofermedades de la piel.
Lentes de Contacto; El uso de lentes de contacto P\lede agravar o provocar ojo seco.

Conservación:
Mantener el frasco herméticamente cerrado mieottas no se utilice. Pata 1D8IJtener la esterilidad, evitar tocar la
punta del fmsco.
Consetvar a tempelatwa ambiente entre IS y 2S "C y al abrigo de la luz.
Utilizar dentro de los 30 días de abierto el envase.

ANlE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO VIO FARMACÉunCO
, Mantener fuera del ak:aoce de los niftos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado NO:

Directora Técnica: Cecilia E. González, F~ca

Elaborado por:
Atlas FanDaCéutica S.A
Joaquin V. GoDZález 2569 (CI417AQl) CAB.A
Tel.: (011) 4S66-8188
Domicilio Legal: Calle 56, 'NI 720, La Plata, Provincia de Buenos Aires.

Fecha última revisión: -1-

..... ,.._------.---'---._~._~------------ .- .. ._ .._H_._ .• ~ ~_._. __ ._
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