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BUENOS AIRES, 2 3 AGO 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015626-10-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcibn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd 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 elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

\ﬁ 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. 3° del Decreto
150/92 T.0O. Decreto 177/93.

Que consta la evalucion técnica producida por el Departamento de

Registro.

% ' Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional
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de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en Ia que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reldnen 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcibn 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.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
DICLOFENAC CASSARA y nombre/s genérico/s DICLOFENAC DIETILAMINO, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de ios proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar ia 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 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicic de la elaboracion 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° serd 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©:1-0047-0000-015626-10-1

DISPOSICION No: 5 7 L 6 N“W

or. 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; 5 7 4 6

Nombre comercial: DICLOFENAC CASSARA

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC DIETILAMINO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LAB. PABLO CASSARA S.R.L., CARHUE 1096, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES; COMPAER S.A.C.I.F.I. y A., AV. DE LA UNION
3755, PONTEVEDRA, MERLO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se |

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: AEROSOL.

Nombre Comercial: DICLOFENAC CASSARA.

Clasificacion ATC: M02AA15.

Indicacion/es autorizada/s: ALIVIA EL DOLOR MUSCULAR, DOLOR DE CUELLO Y
ESPALDA, GOLPES Y TORCEDURAS. ALIVIA EL DOLOR Y ACELERA EL PROCESO
DE RECUPERACION NECESARIO PARA RECUPERAR LA FUNCION NORMAL EN LOS

CASOS DE INFLAMACION TRAUMATICA O REUMATICA OCASIONADA POR
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GOLPES, TORCEDURAS ESGUINCES Y CONTUSIONES INFLAMACION DE
TENDONES Y LIGAMENTOS.

Concentracion/es: 1,16 g DE DICLOFENACO DIETILAMONICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Generico/s: DICLOFENACO DIETILAMONICO 1,16 g.

Excipientes: ALCOHOL CETILICO 0,70 g, MENTOL 0,06 g, PROPELENTE BUTANO
PROPANC 62 g, ALCANFOR 0,06 g, SILICONA 0,50 g, ETANOL 96 15,04 g,
MIRISTATO DE ISOPROPILO 0,50 g, DIMETILETER 20 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA CUTANEA

Envase/s Primario/s: ENVASE DE AL CON VALVULA ROCIADORA Y TAPA
PLASTICA. |

Presentacion: ENVASES CON 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 130, 140 Y 150 g.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110,
130, 140 Y 150 g.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
PREFERENTEMENTE INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: VENTA LIBRE. d

DISPOSICION No: 5 7 4 6

or. OTTO . O smeﬂ‘-’:ﬂ

"
TERVEN'O
SUB'N M.A.T.
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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©
5746

“.Whm
Dr. OTTO A. ORSINGHER
NTOR

SUB:INTERV T
ANM. AT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-015626-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
5 2 l; ﬁ , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., se autorizd la inscripciéon en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: DICLOFENAC CASSARA

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC DIETILAMINO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LAB. PABLO CASSARA S.R.L., CARHUE 1096, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES; COMPAER S.A.C.I.F.I. y A., AV. DE LA UNION
3755, PONTEVEDRA, MERLO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los slguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: AEROSOL.
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Nombre Comercial: DICLOFENAC CASSARA.

Clasificacion ATC: M02AA15.

Indicacién/es autorizada/s: ALIVIA EL DOLOR MUSCULAR, DOLOR DE CUELLO Y
ESPALDA, GOLPES Y TORCEDURAS. ALIVIA EL DOLOR Y ACELERA EL PROCESO
DE RECUPERACION NECESARIO PARA RECUPERAR LA FUNCION NORMAL EN LOS
CASOS DE INFLAMACION TRAUMATICA O REUMATICA OCASIONADA POR
GOLPES, TORCEDURAS ESGUINCES Y CONTUSIONES INFLAMACION DE
TENDONES Y LIGAMENTOS.

Concentraciéon/es: 1,16 g DE DICLOFENACO DIETILAMONICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DICLOFENACO DIETILAMONICO 1,16 g.

Excipientes: ALCOHOL CETILICO 0,70 g, MENTOL. 0,06 g, PROPELENTE BUTANO
PROPANO 62 g, ALCANFOR 0,06 g, SILICONA 0,50 g, ETANOL 96 15,04 g,
MIRISTATO DE ISOPROPILO 0,50 g, DIMETILETER 20 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA CUTANEA

Envase/s Primario/s: ENVASE DE AL CON VALVULA ROCIADORA Y TAPA
PLASTICA.

Presentacion: ENVASES CON 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 130, 140 Y 150 g.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110,
130, 140 Y 150 g.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
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PREFERENTEMENTE INFERIOR A 30°C.
Condicidon de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. el Certificado NO©

> 564 i 2 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
23 AGH 2644 de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

la fecha impresa en el mismo.

|
DISPOSICION (ANMAT) No: 5 7 4 6 Mtﬂwﬁ%

Dr.'OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO 5746: 2%

DICLOFENAC CASSARA
DICLOFENAC DIETILAMINO

Asrosol
Uso Topico

Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido Neto: 50, 60, 70, 80, 90, 100,
VENTA LIBRE 110, 130,140y 150 g.
FORMULA:

Cada 100 g. contiene:

Diclofenac dietilamino 1,16 gr.

Alcanfor 0,08 gr.

Etanol 96 15,04 gr.

Alcohol Cetilico 070 gr.

Mentol 0,06 gr.

Miristato de Isopropilo 0,50 gr.

Silicona 345 0,50 gr.

Butano/ Propano 62 ar.

Dimetil éler 20 gr.

FPOSOLOGIA Y MODO DE EMPLEQ:  Ver Prospecto adjunta.
LOTEN®
FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente inferior a 30°C.
INFLAMABLE

Contenido bajo presion. No se use cerca del fuego. No exponga el envase a los rayos det
sol. No perforar ni incinerar aungue el envase esté vacio.
Protéjase del calor.

MANTENER ALEJADO DEL ALCANGCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A S8U MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeria de Salud.

Certificado N°:
LABORATORIO PABLD CASSARA DIRECTORA TECNICA
Carhug 1096 MARIA LUZ CASSARA

C1408GBV - Cdad. de Buenos Aires FARMACEUTICA

PABLO CASSARA SRL.
; mmuRA S. RICC!
" GO-ORECTORA TECNICA
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PROYECT ROSPECT e
DICLOFENAC CASSARA
DICLOFENAC DIETILAMINO
Aerosol
Uso Tépico
Agitar antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA LIBRE
FORMULA:
Cada 100 g. contiene:
Diclofenac dietilamino 1,186 gr.
Alcanfor 006 gr.
Etanol 96 15,04  gr.
Alcohol Catilico 070 gr.
Mentol 006 g
Miristato de Isopropilc 0,50 gr.
Silicona 345 0,50 gr.
Butano / Propano 62 gr
Dimetil éter 20 g

ACCION TERAPEUYICA: Analgésico y antiinflamatorio de uso tépico. Codigo ATC: MO2A A1S.

INDICACIONES:

Alivia el dolor muscutar, dolor de cuellc y espalda, golpes y torceduras. Alivia el dolor y acelera el
proceso de recuperacion necesario para recuperar la funcidn nommal en los casos de inflamacion
traumélica o reumética, ocasionada por golpes, torceduras esguinces y contusiones, inflamacion de
tendones y ligamentos.

ViA DE ADMINISTRAGION. Tapica.

D EQ;
: Presionar 3-6 segundos el atomizador sobre ia zona afectada,
dandec un leve masaje hasta que se absorba totalmente. De ser necesario repetir ia aplicacion 3-4
veces al dia. Aplicar a no menos de 15 cm. de la piel. No exceder [a dosis recomendada.

LUNDA Vi :

Ocasionaimente reacciones locales como demnatitis de contacto, comezén o picazén, enrojecimienta,
erupcion o ardor. En ese caso suspenda ia administracion y consulte a su médico.

CONTRAINDICACIONES:

Alergla o hipersensgibiiidad a cuaiquiera de los componentes de la formula; acido acetiisalisiico (AAS)y
ofros antiinflamatorios no estercides (AINES). En asma, rinitis, angioedema, urlicarias producidas por
AAS u otros AINES.

P YA R -4

Solo para uso extemo. No ingerir. Uso topico. No aplicar en los ojos, mucasas, ni en la piel initada o
heridas abiertas. De persistir los sintomas después de una semana de tratamiento, consuite a su
médico.

Si Ud. esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o amamantando consulte a su médico
antes de usar este medicamento,

ran " H
“MRMACEUTICA CO-DIRECTORA TECMICA
MR aid42 Ol N2 2.520.382
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PRESENTACIONES: Envases conteniendo 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 130, 140 y 150 gramos,

SOBREDODIFICACION:

En caso de sobredosis, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologla:

- Hospital de Pediatrla Dr R. Gutierrez T.E. (011) 4962-8866 6 (041) 4962-2247
- Hospltal A Posadas T.E (011) 4654-6648 & (011) 4658-7777

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO,
CONDICION C VACION Y A AMI A

Conservar a temperatura ambiente preferentemente inferiora 30 ° C.
INFLAMABLE

Contenido bajo presién. No se use cerca del fuego. No exponga el envase a los rayos del sol. No
perforar ni incinerar aunque el envase esté vaclo.
Protéjase del calor.

Especialldad Medicinal autorizada por el Ministerlo de Salud.

Certificado N°;

LABORATORIO PABLO CASSARA DIRECTORA TECHICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBV —~ Cdad. de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto: /  /
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