
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A. N. M.A. T.

DISPOSICION N° 044 7

BUENOS AIRES, 2 1 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009441-09-7 del

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RAYMOS S.A.C.l.

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).
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Que consta la evaluación técnica producida por el

Departamento de Registro.

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.
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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 425/102.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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 CARMELOSA RAYMOS y nombre/s genérico/s

CARBOXIMETILCELULOSA SODICA, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por

RAYMOS S.A.C.!., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

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

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO N° , 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

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

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

r
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Publíquese en el Boletín Informativo; cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-009441-09-7

DISPOSICIÓN N°:

r 044 7 ~.~ol:]:""
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:

Nombre comercial: CARMELOSA RAYMOS

Nombre/s genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: BERMUDEZ 1004 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES. AV. INTENDENTE TOMKINSON 2054 BECCAR, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: CARMELOSA RAYMOS 0.5%.

Clasificación ATC: SOlAX.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE

LAS MOLESTIAS PROVOCADAS POR LA INSUFICIENTE SECRECION LAGRIMAL O

EXCESIVA EVAPORACION, EXPOSICION AL VIENTO, AL SOL O AMBIENTES CON

ALTA COMTAMINACION, O POR EL USO DE LENTES DE CONTACTO, QUE
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CONDUCEN A UNA INFLAMACION DE LA SUPERFICIE OCULAR CAUSANDO

SINTOMAS DE INCOMODIDAD COMO ARDOR, PICAZON, SEQUEDAD,

MOLESTIAS EN EL PARPADEO, SENSACION DE CUERPO EXTRAÑO, FOTOFOBIA.

TRATAMIENTO SINTOMATICO DE PATOLOGIAS ASOCIADAS A LA INSUFICIENCA

LAGRIMAL COMO EL SINDROME DE OJO SECO Y DE SJOGREN.

Concentración/es: 500.0 MG de CARBOXIMETILCELULOSA SODICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500.0 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 270 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML,

ACIDO BORICO 1203 MG, BORATO DE SODIO 33 MG, PERBORATO DE SODIO 28

MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD 70% - PEAD 30%, INSERTO GOTERO Y

TAPA ROSCA DE SEGURIDAD

Presentación: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION

17 Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTÁLMICA (2).

~Nomb,e Come",;,', CARMELOSARAVMOS1%.
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Clasificación ATC: SOlAX.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE

LAS MOLESTIAS PROVOCADAS POR LA INSUFICIENTE SECRECION LAGRIMAL O

EXCESIVA EVAPORACION, EXPOSICION AL VIENTO, AL SOL O AMBIENTES CON

ALTA COMTAMINACION, O POR EL USO DE LENTES DE CONTACTO, QUE

CONDUCEN A UNA INFLAMACION DE LA SUPERFICIE OCULAR CAUSANDO

SINTOMAS DE INCOMODIDAD COMO ARDOR, PICAZON, SEQUEDAD,

MOLESTIAS EN EL PARPADEO, SENSACION DE CUERPO EXTRAÑO, FOTOFOBIA.

TRATAMIENTO SINTOMATICO DE PATOLOGIAS ASOCIADAS A LA INSUFICIENCA

LAGRIMAL COMO EL SINDROME DE OJO SECO Y DE SJOGREN.

Concentración/es: 1000 MG de CARBOXIMETILCELULOSA SODICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1000 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 270 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML,

ACIDO BORICO 1203 MG, BORATO DE SODIO 33 MG, PERBORATO DE SODIO 28

MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD 70% - PEAD 30%, INSERTO GOTERO Y

TAPA ROSCA DE SEGURIDAD

Presentación: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION

eríodo de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: CONSERVARA TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL OFTALMICO.

Nombre Comercial: CARMELOSA RAYMOS 1.5%.

Clasificación ATC: SOlAX.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE

LAS MOLESTIAS PROVOCADAS POR LA INSUFICIENTE SECRECION LAGRIMAL O

EXCESIVA EVAPORACION, EXPOSICION AL VIENTO, AL SOL O AMBIENTES CON

ALTA COMTAMINACION, O POR EL USO DE LENTES DE CONTACTO, QUE

CONDUCEN A UNA INFLAMACION DE LA SUPERFICIE OCULAR CAUSANDO

SINTOMAS DE INCOMODIDAD COMO ARDOR, PICAZON, SEQUEDAD,

MOLESTIAS EN EL PARPADEO, SENSACION DE CUERPO EXTRAÑO, FOTOFOBIA.

TRATAMIENTO SINTOMATICO DE PATOLOGIAS ASOCIADAS A LA INSUFICIENCA

LAGRIMAL COMO EL SINDROME DE OJO SECOY DE SJOGREN.

Concentración/es: 1.5 G/lOO G de CARBOXIMETILCELULOSA SODICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1.5 G/lOO G.

Excipientes: GLICERINA 1.70 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 G, ACIDO

BORICO 0.65 G, SORBATO DE POTASIO 0.18 G, BORATO DE SODIO 0.015 G,

CARBOPOL 940 0.10 G, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.01 G, HIDROXIDO

DE SODIO CSP AJUSTAR pH.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO EPOXI, CON PICO Y

TAPA.

Presentación: ENVASES CON 3,5 Y 5 G DE GEL

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3,5 Y 5 G DE GEL

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°(,

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N°:

~ 044 '1
t

Wit J;'~ ~
1-\

Dr. aTTO A. OR$INGHER
SUB_INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO Ir

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT N° O , , 7
,

ItJ~~'lAlZ;
Dr: OTTO A.-OR~INGHER
$UEI_INTERVENTOR
, A.lS.M.A.T.
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CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-009441-09-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

O 4 4 1, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

RAYMOS S.A.C.!., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

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

ca racte rísti cos :

Nombre comercial: CARMELOSA RAYMOS

Nombre/s genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: BERMUDEZ 1004 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOSJ: AIRES. AV. INTENDENTE TOMKINSON 2054 BECCAR, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION OFTALMICA.

Nombre Comercial: CARMELOSA RAYMOS 0.5%.

Clasificación ATC: SOlAX.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE
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LAS MOLESTIAS PROVOCADAS POR LA INSUFICIENTE SECRECION LAGRIMAL O

EXCESIVA EVAPORACION, EXPOSICION AL VIENTO, AL SOL O AMBIENTES CON

ALTA COMTAMINACION, O POR EL USO DE LENTES DE CONTACTO, QUE

CONDUCEN A UNA INFLAMACION DE LA SUPERFICIE OCULAR CAUSANDO

SINTOMAS DE INCOMODIDAD COMO ARDOR, PICAZON, SEQUEDAD,

MOLESTIAS EN EL PARPADEO, SENSACION DE CUERPO EXTRAÑO, FOTOFOBIA.

TRATAMIENTO SINTOMATICO DE PATOLOGIAS ASOCIADAS A LA INSUFICIENCA

LAGRIMAL COMO EL SINDROME DE OJO SECO Y DE SJOGREN.

Concentración/es: 500.0 MG de CARBOXIMETILCELULOSA SODICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 500.0 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 270 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML,

ACIDO BORICO 1203 MG, BORATO DE SODIO 33 MG, PERBORATO DE SODIO 28

MG.

,\'IJ Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD 70% - PEAD 30%, INSERTO GOTERO Y

TAPA ROSCA DE SEGURIDAD

Presentación: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

/' Co,d;c;ó, de expe,d;o, BAJORECETA.
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Forma farmacéutica: SOLUCION OFTÁLMICA (2).

Nombre Comercial: CARMELOSA RAYMOS 1%.

Clasificación ATC: SOlAX.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE

LAS MOLESTIAS PROVOCADAS POR LA INSUFICIENTE SECRECION LAGRIMAL O

EXCESIVA EVAPORACION, EXPOSICION AL VIENTO, AL SOL O AMBIENTES CON

ALTA COMTAMINACION, O POR EL USO DE LENTES DE CONTACTO, QUE

CONDUCEN A UNA INFLAMACION DE LA SUPERFICIE OCULAR CAUSANDO

SINTOMAS DE INCOMODIDAD COMO ARDOR, PICAZON, SEQUEDAD,

MOLESTIAS EN EL PARPADEO, SENSACION DE CUERPO EXTRAÑO, FOTOFOBIA.

TRATAMIENTO SINTOMATICO DE PATOLOGIAS ASOCIADAS A LA INSUFICIENCA

LAGRIMAL COMO EL SINDROME DE OJO SECO Y DE SJOGREN.

Concentración/es: 1000 MG de CARBOXIMETILCELULOSA SODICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1000 MG.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 270 MG, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML,

ACIDO BORICO 1203 MG, BORATO DE SODIO 33 MG, PERBORATO DE SODIO 28

MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD 70% - PEAD 30%, INSERTO GOTERO Y

TAPA ROSCA DE SEGURIDAD

Presentación: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10,15 Y 25 ML DE SOLUCION

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL OFTALMICO.

Nombre Comercial: CARMELOSA RAYMOS 1.5%.

Clasificación ATC: SOlAX.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADA PARA EL ALIVIO TEMPORARIO DE

LAS MOLESTIAS PROVOCADAS POR LA INSUFICIENTE SECRECION LAGRIMAL O

EXCESIVA EVAPORACION, EXPOSICION AL VIENTO, AL SOL O AMBIENTES CON

ALTA COMTAMINACION, O POR EL USO DE LENTES DE CONTACTO, QUE

CONDUCEN A UNA INFLAMACION DE LA SUPERFICIE OCULAR CAUSANDO

SINTOMAS DE INCOMODIDAD COMO ARDOR, PICAZON, SEQUEDAD,

r

MOLESTIAS EN EL PARPADEO, SENSACION DE CUERPO EXTRAÑO, FOTOFOBIA.

TRATAMIENTO SINTOMATICO DE PATOLOGIAS ASOCIADAS A LA INSUFICIENCA

LAGRIMAL COMO EL SINDROME DE OJO SECO Y DE SJOGREN.

Concentración/es: 1.5 G/lOO G de CARBOXIMETILCELULOSA SODICA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 1.5 G/lOO G.

Excipientes: GLICERINA 1.70 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 G, ACIDO

BORICO 0.65 G, SORBATO DE POTASIO 0.18 G, BORATO DE SODIO 0.015 G,

CARBOPOL 940 0.10 G, EDETATO DISODICO DIHIDRATADO 0.01 G, HIDROXIDO
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DE SODIO CSP AJUSTAR pH.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: TOPICA-OFTALMICA

Envase/s Primario/s: POMO DE AL CON RECUBRIMIENTO EPOXI, CON PICO Y

TAPA.

Presentación: ENVASES CON 3,5 Y 5 G DE GEL

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 3,5 Y 5 G DE GEL

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a RAYMOS S.A.C.l. el Certificado ~ 5 6 O5 9 , en la Ciudad de

, 2 1 ENE 2 011Buenos Aires, a los __ dlas del mes de de

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

044 7
~fU1t,

Dr. OTTO' A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



Laboratorios Rayrnos
RAYMOS S.A.C.L
Administración: Vuelta de Oblígado 2i75 C1428ADS Buenos Aires. República Argentina. Te!' 4781-2552
e-mail: Laboratorios@raymos.com. Fax: 4788.2625
Planta: Cuba 2760 C1428ET Buenos Aires República Argentina

8. PROYECTODEPROSPECTO

CARMELOSA RAYMOS 0,5 % Y 1%

CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 0,5 % Y 1 %

Solución oftálmica estéril

Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:
Cada 100 mi de CARMELOSA RAYMOS 0,5 % contiene: Carboximetilcelulosa sódica 500
mg.
ExQjQientes: Perborato de sodio trihidrato 28 mg; Ácido bórico 1203 mg; Borato de sodio
33 mg; Cloruro de sodio 270 mg; Agua purificada c.s.p. 100 mI.

Cada 100 mi de CARMELOSA RAYMOS 1 % contiene: Carboximetilcelulosa sódica 1000
mg.
Excipientes: Perborato de sodio trihidrato 28 mg; Ácido bórico 1203 mg; Borato de sodio
33 mg; Cloruro de sodio 270 mg; Agua purificada c,s,p, 100 mI.

CARMELOSA RA YMOS 0,5 % Y 1% porque se preserva en el frasco gotero por medio de
un conservador, Perborato de sodio, que luego del contacto con el tejido ocular se
transforma en agua pura y oxigeno, minimizando la irritación y cito toxicidad que puede ser
producida por los conservadores convencionales, Por esta razón está indicado en
usuarios de todo tipo de lentes de contacto.

ACCiÓN TERAPÉUTICA:
Lubricante del ojo externo en casos de insuficiencia de secreción lagrimal o daño corneal.
Código ATC: S01XA.

INDICACIONES:
CARMELOSARAYMOSestá indicada para el alivio temporario de las molestias provocadas por la
insuficiente secreción lagrimal o excesiva evaporación, exposición al viento, al solo ambientes con
alta contaminación, o por el uso de lentes de contacto; que conducen a una inflamación de la
superficie ocular causando síntomas de incomodidad como ardor, picazón, sequedad, molestias en
el parpadeo, sensación de cuerpo extraño, fotofobia, entre otros.

Tratamiento sintomático de patologías asociadas a la insuficiencia lagrimal, como el Síndrome de
ojo secoy de Sjógren.

mailto:Laboratorios@raymos.com.
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Laboratorios Rayrnos
RAYMOS S.A.C.1.
Administración: Vuelta de Obligado '2775 C1428ADS Buenos Aires República Argentina. Te!' 4781.2552
e-mail: laboraloríos@raymos.com ~Fax: 4788-2625
Planta: Cuba 2760 C142BET Buenos Aires República Argentina

CARACTERrSTICAS FARMACOlÓGICAS/PROPIEDADES:
ACCiÓN FARMACOlÓGICA:
Es una solución lubricante con propiedades protectoras útil para aliviar la sequedad del ojo,

formando una pelicula que protege a las conjuntiva y epitelio corneal, de irritaciones mecánicas y

de la fricción de los párpados, facilitando la regeneración de los tejidos lesionados ya que tiene

una mayor capacidad de retención en las estructuras superficiales del ojo, debido a los

componentes de su fórmula.

Facilita un alivio mitigante para los ojos resecos, irritados, mediante una fórmula cuya

composición es parecida a las lágrimas. Es posible que con base en los componentes de su

fórmula, todos aquellos contribuyan al efecto significativo encontrado en los hallazgos c1inicos.

Con el uso del producto, se obtuvieron disminuciones estadisticamente significativas, de los

valores encontrados en la fase inicial de las variables como serían: sensación de cuerpo extraño,

sensación de sequedad en los ojos, dolor, sensación de ardor y fotofobia como indicadores de la

afectación y mejoría total de 105síntomas de ojo seco.

CARMELOSA RAYMOS ha demostrado, por otra parte, ser seguro en su empleo, el efecto adverso

más frecuentemente presentado es el reporte de una visión borrosa transitoria, situación porque

el producto es más viscoso y denso.

POSOLOGfA y MODO DE EMPLEO:
Como posología orientativa, se recomienda instilar 1ó 2 gotas en el/los ojo/s afectado/s, 4 veces

por día, o según prescripción médica.

Forma de administración: inclinar el frasco gotero hacia abajo, presionándolo suavemente,

administrar la dosis en la conjuntiva.

CONTRAINDICACIONES:
CARMELOSA RAYMOS está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al principio activo o

a cualquiera de sus componentes.

ADVERTENCIAS:
No utilizar si este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

No utilizar si la solución cambia de color o se enturbia.

En caso de sentir dolor en el/los ojo/s, algún cambio en la visión, irritación o enrojecimiento

continuo de los ojos o si su condición empeora o persiste por más de 72 horas, suspenda el

empleo del producto y consulte a su oftalmólogo

PRECAUCIONES:
Para evitar la contaminación del frasco gotero, no poner en contacto el pico con el ojo o cualquier
otra superficie.

Para no contaminar el envase no deje que la punta toque alguna superficie.

Vuelva a cerrar el envase después de usar el producto.
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Úselo solamente si los sellos de las solapas interiores de la caja están intactos y claramente

legibles.

Si la solución cambia de color o se enturbia no la use.

Si persisten las molestias consulte a su médico.

Carcinogénesis. mutagénesis V deterioro de la fertilidad: no hay evidencias hasta el momento.

Embarazo: no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que los

estudios efectuados en reproducción animal no siempre predicen las respuestas en los seres

humanos. CARMELOSA sólo debe usarse en el embarazo si el beneficio potencial justifica el riesgo

potencial para el feto.

Lactancia: no se ha establecido si la Carboximetilcelulosa es excretada en la leche humana, se

debe actuar con precaución cuando CARMELOSA RAYMOS es administrado en mujeres que

amamantan.

Uso pediátrico: la seguridad y eficacia de CARMELOSA RAYMOS en pacientes pediátricos no han

sido establecidas.

Uso geriátrico: no se han observado diferencias clínicas en la seguridad y efectividad de

CARMELOSA RAYMOS entre la poblacíón de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Pruebas de laboratorio: no hay evidencia al respecto hasta el momento.

INTERACCIONES:

No existen evidencias de la interacción con otros medicamentos. En caso de administrarse

simultáneamente con otros colirios, deberán efectuarse las instilaciones con un intervalo de 15

minutos entre una y otra aplicación.

REACCIONES ADVERSAS:

En raras ocasiones puede producirse visión borrosa o sensación de ardor transitorio leves que

desaparecen cuando el producto se distribuye uniformemente sobre la superficie ocular.

SOBREDOSIFICACIÓN:

Con base en la inocuidad del principio activo, no existen riesgos de sobredosificación o por ingesta
accidental.

Ante la eventualidad de una ingestión accidental, concurrir al hospital más cercano o comunicarse
con los siguientes Centros de Toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE:

mailto:Laboratorios@raymos.com-
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Los pacientes deben ser instruidos para manipular correctamente el pico del frasco gotero,

evitando el contacto con el ojo y estructuras adyacentes o cualquier otra superficie.

El manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo provocando infecciones oculares.

La utilización de productos contaminados puede causar serios daños oculares, con la subsecuente

disminución de la visión.

El frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instilación. Si la solución cambia de color

o se enturbia, no la utilice. El frasco sin abrir puede utilizarse hasta la fecha de vencimiento

indicada en el estuche.

PRESENTACIONES:

Frasco gotero conteniendo 10 mi, 15 mi y 25 mi de solución oftálmica estéril.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 8º C y 2sº C.

DESCARTAR LUEGO DE LAS 4 SEMANAS DE ABIERTO ELENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nº ....

LOTE Nº:

VENCIMIENTO:

LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Director Técnico: Or. Carlos A. González - Farmacéutico.

Elaborado en: Bermúdez 1004 -C1407BDP.Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Fecha de la última revisión: ..../ .../. ..
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8. PROYECTODEPROSPECTO

CARMELOSA RAYMOS 1,5 %

CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 1,5 %

Gel oftálmico estéril

Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:
Cada 100 g de gel oftalmológico contiene: Carboximetilcelulosa sódica 1,50 g.
Excipientes: Carbopol 9400,10 g; Ácido bórico 0,65 g; Borato de sodio 0,015 g; Glicerina 1,70 g;
Edetato disódico dihidrato 0,01 g; 50rbato de potasio 0,18 g; Hidróxido de sodio c.s.p. pH; Agua
purificada c.s.p. 100 g.

ACCIÓN TERAPEÚTICA:
Lubricante del ojo externo en casos de insuficiencia de secreción lagrimal o daño cornea!.
Código ATC: S01XA.

INDICACIONES:
CARMELOSARAYMOS1,5%está indicada para el alivio temporario de lasmolestias provocadas por
la insuficiente secreción lagrimal o excesiva evaporación, exposición al viento, al sol o ambientes

con alta contaminación, o por el uso de lentes de contacto; que conducen a una inflamación de la

superficie ocular causando síntomas de incómodas como ardor, picazón, sequedad, molestias en
el parpadeo, sensaciónde cuerpo extraño, fotofobia, entre otros.

Tratamiento sintomático de pato logias asociadas a la insuficiencia lagrimal, como el Síndrome de
ojo seco y de 5j6gren.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES:
ACCiÓN FARMACOLÓGICA:
CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 1,5% es un gel transparente, con elevada
viscosidad y un tiempo prolongado de retención ocular, lubricante y humectante que actúa
sustituyendo temporaria mente la insuficiencia de lágrimas, protegiendo a la conjuntiva y al
epitelio de la córnea de la irritación mecánica y la fricción de los párpados.

Debido a su viscosidad, CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 1,5% forma una película
protectora de mayor adherencia y permanencia, prolongando el tiempo de ruptura de la
película lagrimal y disminuyendo la frecuencia de aplicación.

POSOLOGíA Y MODO DE EMPLEO:
La frecuencia de la aplicación se decidirá según la necesidad de cada paciente.
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Como posologia orientativa se recomienda una gota, 2 ó 3 veces especialmente durante
la noche y las horas de sueño, en los casos de mayor severidad puede aplicarse con más
frecuencia y extender su uso durante el dia.

Las gotas deben instilarse en el saco conjuntival. Debido a la viscosidad del producto, el
paciente puede experimentar visión borrosa al colocarse el gel, aproximadamente de 2 a
3 minutos.

Durante la aplicación, ei pomo debe mantenerse en posición vertical. Al comprimir el
pomo se origina una gota que se separa fácilmente de su pico.

CONTRAINDICACIONES:
CARMELOSARAYMOS1,5 % está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al principio
activo o a cualquiera de sus componentes.

ADVERTENCIAS:
No utilizar si este medicamento despuésde la fecha de vencimiento indicada.

No utilizar si la solución cambia de coior o seenturbia.

En caso de sentir dolor en el/los ojo/s, algún cambio en la visión, irritación o enrojecimiento
continuo de los ojos o si su condición empeora o persiste por más de 72 horas, suspenda el
empleo del producto y consulte a su oftalmólogo.

PRECAUCIONES:
Para evitar la contaminación del contenido del pomo, no poner en contacto el pico con el ojo o
cualquier otra superficie. Cerrar el pomo inmediatamente despuésdel uso.

Para no contaminar el envase no deje que la punta toque alguna superficie.

Después de la instilación de CARMELOSARAYM05 1,5% puede producirse visión borrosa que
desaparece cuando el producto sedistribuye uniformemente sobre la superficie ocular.

A partir de la apertura el producto no debe ser usado por un período mayor a un mes. Pasadoese
tiempo desechar el producto.

Úselo solamente si los sellos de las solapas interiores de la caja están intactos y claramente
legibles.

Si persisten lasmolestias consulte a su médico.

Carcinogénesis. mutagénesis y deterioro de la fertilidad: no hay evidencias hasta el momento.

Embarazo: no existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que los
estudios efectuados en reproducción animal no siempre predicen las respuestas en los seres
humanos. CARMELOSARAYM05 1,5 % sólo debe usarse en el embarazo si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactancia: no se ha establecido si la Carboximetilcelulosa es excretada en la leche humana, se
debe actuar con precaución cuando CARMELOSARAYMOS1,5% es administrado en mujeres que
amamantan.
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Uso pediátrico: la seguridad y eficacia de CARMEL05A RAYM05 1,5 % en pacientes pediátricos no

han sido establecidas.

Uso geriátrico: no se han observado diferencias c1inicas en la seguridad y efectividad de

CARMEL05A RAYM05 1,5% entre la población de edad avanzada y otros pacientes adultos.

Pruebas de laboratorio: no hay evidencia al respecto hasta ei momento.

INTERACCIONES:
No existen evidencias de la interacción con otros medicamentos. En caso de administrarse

simultáneamente con otros colirios, deberán efectuarse las instilaciones con un intervalo de 15

minutos entre una y otra aplicación.

REACCIONES ADVERSAS:
No se registran evidencias hasta el momento.

Episodios de visión borrosa seguida de la administración del medicamento constituyen el más

común de los efectos adversos, lo cual parece estar relacionado a la acción prolongada y

viscosidad del gel. No requiere de tratamiento alguno, es leve y transitoria en todos los casos y no

es causa para suspender el tratamiento,

Ningún efecto sistémico se ha presentado con el uso de CARMEL05A RAYM05 1,5

oftálmico estéril.

% gel

SOBREDOSIFICACIÓN:
Con base en la inocuidad del principio activo, no existen riesgos de sobredosificación o por ingesta

accidental.

Ante la eventualidad de una ingestión accidental, concurrir al hospital más cercano o comunicarse

con los siguientes Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (01114962-6666/2247.

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777.

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE:

Los pacientes deben ser instruidos para manipular correctamente el pico del frasco gotero,

evitando el contacto con el ojo y estructuras adyacentes o cualquier otra superficie.

El manipuleo incorrecto del frasco gotero puede contaminarlo provocando infecciones oculares.

La utilización de productos contaminados puede causar serios daños oculares, con la subsecuente
disminución de la visión.

Cerrar el pomo inmediatamente después del uso.

Usar el producto sólo si el envase se halla intacto.

A partir de la apertura, el producto no debe ser usado por un periodo mayor a un mes. Pasado ese
tiempo, desechar el producto.

No utilizar el medicamento después de la fecha de vencimiento indicada.

mailto:labofatorios@raymos.com
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PRESENTACIONES:
Pomo conteniendo 3,5 g V S g de gel oftálmico estéril.

MANTENER El MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 1S2 C y 302 C.
DESCARTAR LUEGO DE LAS 4 SEMANAS DE ABIERTO ELENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nº .

LOTE Nº:

VENCIMIENTO:

LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.1.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Carlos A. González - Farmacéutico.

Elaborado en: Bermúdez 1004 -C1401BDP.Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Fecha de fa último revisión: ...J ..J ..
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9. PROYECTO DE RÓTULO

CARMELOSA RAYMOS 0,5 %

CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 0,5 %

Solución oftálmica estéril

Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:
Cada 100 mi de CARMELOSA RAYMOS 0,5 % contiene: Carboximetilcelulosa sódica 500
mg.
Excipientes: Perborato de sodio trihidrato; Ácido bórico; Borato de sodio; Cloruro de sodio;
Agua purificada C.S.p..

CONTENIDO: 10 mI.

MANTENER El MEDICAMENTO FUERA DEl ALCANCE DE LOS NIÑOS.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 8R C Y 2SR C.
DESCARTAR LUEGO DE LAS 4 SEMANAS DE ABIERTO EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado NRo"

LOTE NO:

VENCIMIENTO:

LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Carlos A. González - Farmacéutico.

Elaborado en: Bermúdez 1004 -C1407BDP-Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Nota: igual rótulo para otras presentaciones.
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9. PROYECTO DE RÓTULO

CARMELOSA RAYMOS 1%

CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 1 %

Solución oftálmica estéril

Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:
Cada 100 mi de CARMELOSA RAYMOS 1 % contiene: Carboximetilcelulosa sódica 1000
mg.
Excipientes: Perborato de sodio trihidrato; Ácido bórico; Borato de sodio; Cloruro de sodio;
Agua purificada c.s.p.

CONTENIDO: 10 mI.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA Del ALCANCE DE LOS NIÑOS.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 82 C Y 2Sº C.

DESCARTAR LUEGO DE LAS 4 SEMANAS DE ABIERTO EL ENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nº .

LOTE Nº:

VENCIMIENTO:

LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.1.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Carlos A. González - Farmacéutico.

Elaborado en: Bermúdez 1004 -C1407BDP-Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Nota: igual rótulo para otras presentaciones.
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9. PROYECTO DE RÓTULO

CARMELOSA RAYMOS 1,5 %

CARBOXIMETILCELULOSA SÓDICA 1,5 %

Gel oftálmico estéril

Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICiÓN:
Cada 100 g de gel oftalmico contiene: Carboximetilcelulosa sódica 1,50 g.

Excipientes: Carbopol 940; Ácido bórico; Borato de sodio; Glicerina; Edetato disódico dihidrato;

Sorbato de potasio; Hidróxido de sodio es.p. pH; Agua purificada u.p.

CONTENIDO: Pomo conteniendo 3,5 g de gel oftálmico estéril.

MANTENER ELMEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 82 C y 2S2 C.

DESCARTAR LUEGO DE LAS 4 SEMANAS DE ABIERTO ELENVASE.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de 5alud. Certificado NO .

LOTE Nº:

VENCIMIENTO:

LABORATORIOS RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Director Técnico: Dr. Carlos A. González - Farmacéutico.

Elaborado er: Bermúdez 1004 -C1407BDP-Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Nota: igual rótulo para otras presentaciones.
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