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Disposiciéon
Namero: DI-2019-507-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Enero de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000046-18-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000046-18-2 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina. ‘

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo
publico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas 4reas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su



' competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. lainscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre
comercial RUBOX y nombre/s genérico/s OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO, la que sera elaborada en
la Republica Argentinade acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado
de Inscripcion, segun lo solicitado por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 26/07/2018
08:52:09, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 26/07/2018 08:52:09, PROYECTO DE

ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicién, eltitular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.
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PROSPECTO PARA PACIENTE

RUBOX
CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA 1%
CREMA DERMICA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v" Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v’ Sitiene alguna duda, consulte a su médico.
v' Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:

1. Qué es RUBOX vy para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de RUBOX

4. Efectos indeseables

5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones

7. Modo de conservacién y almacenamiento

1. Qué es RUBOX y para que se utiliza

RUBOX es un medicamento recetado que se utiliza sobre la piel (t6pico) para tratar el
enrojecimiento facial ocasionado por la rosacea que no desaparece (persistente) en
adultos.

Se desconoce si RUBOX es seguro/inocuo y eficaz en menores de 18 afios.-.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO
£ =9 UL VOARESTE MEDICAMENTO
Antes de usar RUBOX informe a su médico si:

> tiene problemas coronarios, en los vasos sanguineos o de tension arterial.
Comuniquese con su médico si estas afecciones empeoran.

tiene problemas con la circulacion sanguinea o si tuvo apoplejia.

tiene sindrome de Sjégren.

tiene escleroderma.

tiene el fenomeno de Raynaud.

tiene tromboangeitis obliterante.

tiene glaucoma de angulo estrecho. Comuniquese con su médico si su
glaucoma empeora.

tiene piel irritada o llagas abiertas en el rostro.

esta embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si RUBOX
afecta al bebé por nacer.

estd amamantando. Se desconoce si RUBOX pasa a la leche materna.
Consuite a su profesional sanitario sobre la mejor manera de alimentar a su
bebé si usa RUBOX.

VV VYVVVVVyY

v
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Uso de otros medicamentos

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que recibe, incluyendo los
medicamentos recetados y los de venta libre, productos para la piel, vitaminas y
complementos con hierbas medicinales o aromaticas. El uso de RUBOX con ciertos
medicamentos puede afectar a ambos medicamentos y puede ocasionar graves
reacciones adversas.

3. USO APROPIADO DE RUBOX

Una vez por dia, aplique la cantidad extraida de RUBOX (del tamafio de una peria)
cubriendo todo el rostro (frente, nariz, mejillas y menton). Esparza la crema dérmica
Suave y uniformemente en una capa delgada sobre el rostro.

Lavese las manos inmediatamente después de aplicar RUBOX.

*Evite el contacto con los ojos y los labios.
*No aplique la crema dérmica sobre Ia piel irritada o con heridas abiertas.

*Use RUBOX exactamente como lo indique su profesional sanitario. No use una
cantidad mayor a la recetada de RUBOX.

*RUBOX es para usar sobre Ia piel inicamente. No use RUBOX en los 0jos, en la
boca o en la vagina. Evite el contacto con los labios y los ojos.

*No apligue RUBOX sobre la piel irritada o con heridas abiertas.

4. EFECTOS INDESEABLES

Las reacciones adversas mas comunes de RUBOX incluyen, en el sitio de aplicacién, las
siguientes reacciones:

* Reacciones en la piel (dermatitis) * Prurito * Dolor
* Empeoramiento del acné de la rosacea * Enrojecimiento

Estas nos son todas las reacciones adversas posibles de RUBOX.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO

RUBOX no esta indicado para uso oral. Si ocurre una ingestion oral, se debe
consultar con el médico. Controlar al paciente de cerca y administrar las medidas
complementarias adecuadas, segun sea necesario. La ingesta accidental de
soluciones topicas (pulverizadores nasales) que contienen derivados de imidazolina
(por ejemplo: oximetazolina) en nifios ha dado como resultado graves reacciones
adversas que requieren hospitalizacion e incluyen nauseas, vémitos, letargo,
taquicardia, disminucion de la respiracién, bradicardia, hipotensién, hipertension,
sedacion, somnolencia, midriasis, estupor, hipotermia, salivacién y coma.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

262812002 w@acrem Nzaamms



Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas (011) 4 654-6648 | 4658-7777

6. PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 30g y 60g.

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
e = L VUNOERVALIUN Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ia ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
htto.//www.anmat.qgov.arfarmacovigilancia/Notificar. as
0 llamar a ANMAT responde 088-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Elaborado en:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA .
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto: / /

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j b |
?@ 7& anmat
{ ¥

anmat anmat
GUNTERBERG Giselda Anita Isabel Laboratorio Pablo Cassara S.R.L
CUIL 27932769048 CUIT 30525858274

Direccion de Operaciones
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PROYECTO DE PROSPECTO

RUBOX
CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA 1%

CREMA DERMICA

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Formula:

Cada 100 g contiene:

Clorhidrato de Oximetazolina 1g (1%), equivalente a 0.88 g (0.88%) de Oximetazolina,
base libre.

Excipientes: Acido Citrico Anhidro 0,18 g%, Citrato de Sodio Dihidrato 0,32 g%,
Cetearyl alcohol y Ceteareth 20 10,0 g%, Vaselina Liquida 10,0 g%, Glicerina 5,00 g%,
Alcohol Bencilico 1,00 g%, EDTA Disédico 0,10 g%, Agua Purificada csp 100 g%

ACCION TERAPEUTICA:
Vasoconstrictor.
Codigo ATC: D11AX

INDICACIONES:

RUBOX est4 indicado para el tratamiento tépico del eritema facial persistente asociado
con la rosacea en adultos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES.

RUBOX contiene clorhidrato de oximetazolina, un agonista del receptor adrenérgico
alfa; y actia como vasoconstrictor.

FARMACOCINETICA

En un estudio in vitro, se demostrd que la oximetazolina se liga a las proteinas del
plasma humano en un porcentaje que oscila entre el 56,7% y el 57,5,

Estudios in vitro llevados a cabo utilizando microsomas de higado humano demostraron
que la oximetazolina se metabolizé minimamente, generando asi productos de
oximetazolina mono-oxigenados y deshidrogenados. El porcentaje remanente del
farmaco original de oximetazolina fue 95,9% tras una incubacién de 120 minutos con
microsomas de higado humano.

La eliminacién de oximetazolina no ha sido caracterizada en seres humanos.

En estudios in vitro llevados a cabo utilizando microsomas de higado humano, se
demostré que la oximetazolina, hasta la concentracién sometida a estudio de 100 nM,
no exhibia inhibicién de las actividades de las isoenzimas 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19,
2D6 y 3A4/5 del citocromo P450 (CYP). El tratamiento de hepatocitos humanos
cultivados con hasta 100 nM de oximetazolina no indujo CYP1A2, CYP2B6 o CYP3A4.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
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Unicamente para uso tépico. RUBOX no estd indicado para uso oral, oftdlmico o
intravaginal.

Aplicar una cantidad de RUBOX, crema dérmica, del tamafio de una perla, una vez al
dia, en una capa delgada, para cubrir todo el rostro (frente, nariz, mejillas y mentdn)
evitando tocar los ojos y los labios. Lavarse las manos inmediatamente después de la
aplicacion de RUBOX, crema dérmica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Impactos potenciales sobre la Enfermedad cardiovascular:

Los agonistas alfa-adrenérgicos pueden tener impacto sobre la tensién arterial. RUBOX
se debe utilizar con precaucién en pacientes con enfermedad cardiovascular grave o
inestable o descontrolada, con hipotensién ortostética y con hipertension o hipotensién
descontrolada. Se debe aconsejar a los pacientes con enfermedad cardiovascular,
hipotensién ortostatica y/o hipertension o hipotension descontrolada que realicen una
consulta médica inmediata si su estado empeora.

Potenciacién de la insuficiencia vascular:

RUBOX se debe utilizar con precaucién en pacientes con insuficiencia cerebral o
coronaria, fenémeno de Raynaud, tromboangeitis obliterante, escleroderma o sindrome
de Sjogren. Se debe aconsejar a los pacientes que realicen una consulta médica
inmediata si desarrollan signos y sintomas de potenciacion de insuficiencia vascular.

Riesgo de glaucoma de 4angulo cerrado:

RUBOX puede incrementar el riesgo de glaucoma de dngulo cerrado en pacientes con
glaucoma de éangulo estrecho. Se debe aconsejar a los pacientes que realicen una
consulta médica inmediata si desarrollan signos y sintomas de glaucoma agudo, de
angulo cerrado.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS:

Antihipertensivos/Glucésidos cardiacos:

Los agonistas alfa-adrenérgicos pueden tener impacto sobre la tension arterial. Se
aconseja precaucion al usar farmacos como beta bloqueantes, antihipertensivos y/o
glucésidos cardiacos.

Se debe tener precaucién en aquellos pacientes que estén recibiendo antagonistas del
receptor adrenérgico alfa;, como en el caso del tratamiento de la enfermedad
cardiovascular, la hipertrofia prostatica benigna y la enfermedad de Raynaud.

Inhibidores de la monoamino oxidasa:

Se aconseja precaucién en pacientes que reciben inhibidores de la MAO (monoamino
oxidasa), lo que puede afectar el metabolismo y la absorcion de las aminas circulantes.

Embarazo:
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No existen datos disponibles sobre el uso de RUBOX en mujeres embarazadas como
para informar un riesgo de anomalias congénitas importantes y aborto asociado con el
farmaco. En un articulo de literatura que describe el uso de un descongestivo intranasal
en mujeres embarazadas, se identificé una potencial asociacion entre la exposicion a la
oximetazolina en el segundo trimestre (sin exposicién al descongestivo en el primer
trimestre) y anomalias en el sistema de recoleccion renal [consultar Datos]. En estudios
llevados a cabo sobre la reproduccién de animales, no se observaron reacciones
adversas respecto del desarrollo tras la administracion por via oral de clorhidrato de
oximetazolina en ratas y conejas prefiadas, a exposiciones sistémicas de hasta 3 veces y
73 veces, respectivamente, la exposicion asociada con la dosis maxima recomendada en
seres humanos (MRHD, por su sigla en idioma inglés) [consultar Datos]. Se
desconocen los riesgos basales de anomalias congénitas importantes y aborto para la
poblacion indicada.

Consideraciones clinicas

Reacciones adversas fetales/neonatales:

Tras el uso repetido de una solucién nasal para pulverizar de clorhidrato de
oximetazolina para el tratamiento de la congestion nasal, a una dosis 5 veces mayor que
la recomendada, se informé sobre un caso de sufrimiento fetal en una paciente
embarazada de 41 semanas. El sufrimiento fetal se solucioné algunas horas més tarde,
antes del nacimiento del bebé sano.

Datos:

Datos sobre seres humanos: No se han llevado a cabo estudios clinicos debidamente
controlados y adecuados de OXIMETAZOLINA en mujeres embarazadas. En todos los
estudios clinicos realizados de OXIMETAZOLINA, se informaron solo dos embarazos.
Un embarazo dio como resultado un nifio sano. El otro embarazo dio como resultado un
aborto espontaneo, lo que se considerd que no estaba relacionado con la medicacion de
estudio. En un articulo de literatura que resume los resultados de los analisis
exploratorios del uso de descongestivos intranasales durante el embarazo, se identificé
una potencial asociacion entre la exposicion a la solucién de clorhidrato de
oximetazolina en el segundo trimestre (sin exposicion al descongestivo en el primer
trimestre) y anomalias en el sistema de recoleccidn renal.

Datos sobre animales: Se evaluaron los efectos sobre el desarrollo embrio-fetal en ratas
y conejas tras la administracién por via oral de clorhidrato de oximetazolina durante el
periodo de organogenia. El clorhidrato de oximetazolina no provoco reacciones
adversas al feto con la administracién de dosis por via oral de hasta 0,2 mg/kg/dia en
ratas prefiadas durante el periodo de organogenia (3 veces la MRHD basada en la
comparacion AUC —drea debajo de la curva). El clorhidrato de oximetazolina no
provocd reacciones adversas al feto con la administracién de dosis por via oral de hasta
1 mg/kg/dia en conejas prefiadas durante el periodo de organogenia (73 veces la MRHD
basada en la comparaciéon AUC). La toxicidad materna, como el peso corporal materno
reducido, se produjo con la dosis alta de 1 mg/kg/dia en conejas prefiadas y se la asocié
con hallazgos de osificacién esquelética retardada.

En un estudio de desarrollo perinatal y postnatal llevado a cabo en ratas, se administré
una vez al dia clorhidrato de oximetazolina por via oral a ratas prefiadas, desde el dia 6
de la gestacion hasta el dia 20 de la lactancia. La toxicidad materna se produjo con la
dosis alta de 0,2 mg/kg/dia (3 veces la MRHD basada en la comparacion AUC) en ratas
prefiadas y se la asocié con un incremento en la mortalidad de la cria y con pesos
corporales reducidos de las crias. Se observé un retraso en la maduracién sexual con las
dosis de 0,1 y 0,2 mg/kg/dia (2 veces la MRHD y 3 veces la MRHD basada en la
comparacién AUC, respectivamente). El clorhidrato de oximetazolina no exhibié
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reacciones adversas sobre el desarrollo fetal a una dosis de 0,05 mg/kg/dia (la mitad de
la MRHD basada en la comparacién AUC).

Lactancia:

No existen datos clinicos disponibles para evaluar los efectos de la oximetazolina sobre
la cantidad o la tasa de produccién de leche materna o para establecer el nivel de
oximetazolina presente en la leche humana luego de la administracién de la dosis. Se
detecté oximetazolina en la leche de ratas lactantes. Se deberfan considerar los
beneficios de la lactancia materna vinculados con el desarrollo y la salud junto con la
necesidad de la madre de recibir RUBOX y todo potencial efecto adverso provocado en
el lactante por la administracion de RUBOX o por el estado subyacente de la madre.
Uso en pediatria:

La seguridad/inocuidad y efectividad d¢ RUBOX no han sido establecidas en pacientes
pediatricos menores de 18 afios

Uso en geriatria:

No se han llevado a cabo estudios clinicos debidamente controlados y adecuados de
RUBOX en pacientes mayores a 65 afios.

REACCIONES ADVERSAS

Experiencia — Estudios clinicos

Debido a que los estudios clinicos se llevan a cabo bajo condiciones variables, las tasas
de reacciones adversas observadas en los estudios clinicos de una droga no se pueden
comparar directamente con las tasas observadas en los estudios clinicos de otra droga y
pueden no reflejar las tasas observadas en la practica.

En 3 estudios clinicos comparativos, un total de 489 pacientes con eritema facial
persistente asociado con la rosacea fueron tratados con Oximetazolina crema dérmica
una vez al dia durante 4 semanas. Otros 440 pacientes con eritema facial persistente
asociado con la rosécea fueron tratados también con Oximetazolina crema dérmica una
vez al dia durante un periodo de hasta un afio, en un estudio clinico a largo plazo (de
etiqueta abierta). Las reacciones adversas que tuvieron lugar en al menos el 1% de los
pacientes tratados con Oximetazolina crema dérmica durante 4 semanas se presentan en
la Tabla 1 que se incluye a continuacién:

Tabla 1: Reacciones adversas informadas por 21% de pacientes durante 4 semanas

de tratamiento en estudios clinicos comparativos

Continta la siguiente tabla

Estudios clinicos comparativos conjuntos
Reaccién adversa Oximetazolina crema Vehiculo crema dérmica
dermic

Dermatitis en el sitio de aplicacién 9 (2%) 0
Empeoramiento de las lesiones inflamatorias 7 (1%) 1{<1%)

de la rosicea

Prurito en el sitio de aplicacin 5(1%) 4 (1%)

Eritema en el sitio de aplicacién S (1%) 2 (<1%)
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Dolor en el sitio de aplicacion 4 (1%) 1(<1%)

En el estudio a largo plazo (de etiqueta abierta), las tasas correspondientes a las
reacciones adversas a lo largo de un periodo de tratamiento de un afio fueron las
siguientes: empeoramiento de las lesiones inflamatorias de la rosicea (3%), dermatitis
en el sitio de aplicacion (3%), prurito en el sitio de aplicacion (2%), dolor en el sitio de
aplicacién (2%) y eritema en el sitio de aplicacion (2%). A los pacientes con eritema
persistente y lesiones inflamatorias se les permitio utilizar un tratamiento adicional para
las lesiones inflamatorias de la rosacea.

SOBREDOSIFICACION

RUBOX no esta indicado para uso oral. Si ocurre una ingestion oral, se debe consultar
con el médico. Controlar al paciente de cerca y administrar las medidas
complementarias adecuadas, segun sea necesario. La ingesta accidental de soluciones
topicas (pulverizadores nasales) que contienen derivados de imidazolina (por ejemplo:
oximetazolina) en nifios ha dado como resultado graves reacciones adversas que
requieren hospitalizacion e incluyen nduseas, vomitos, letargo, taquicardia, disminucion
de la respiracion, bradicardia, hipotension, hipertension, sedacion, somnolencia,
midriasis, estupor, hipotermia, salivacién y coma.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas (011) 4 654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION:

Envases conteniendo 30g y 60g.
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: ‘
CHIALE Carlos Alberto
LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. iR a0011113
Carhué 1096 _ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. ! EUTICA
? \ _ anmat
’m Fecha de la dltima revision del Prospecto; /

anmaot anMat

GUNTERBERG Giselda Anita Isabel Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.

CUIL 27932769048 CUIT 30525858274

Direccion de Operaciones

Pagina 5 de 5




PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

RUBOX 1%

CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA

CREMA DERMICA
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: pomo con 30g de crema.
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada 100 g contiene:

Clorhidrato de Oximetazolina 1 g (1%), equivalente a 0.88 g (0.88%) de Oximetazolina,
base libre.

Excipientes cs.

LOTE N°/ FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar a
temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.
Carhué 1096
Ciudad de Buenos Aires

Se deja constancia que este mismo proyecto de rétulo sera aplicable a los envases

conteniendo 60g de crema.
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j A
?Aﬁ ﬂl anmat
? !

onmat anMat
GUNTERBERG Giselda Anita Isabel Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

RUBOX 1%
CLORHIDRATO DE OXIMETAZOLINA
CREMA DERMICA

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: pomo con 30g de crema.
VENTA BAJO RECETA

Féormula:

Cada 100 g contiene:

Clorhidrato de Oximetazolina 1g (1%), equivalente a 0.88 g (0.88%) de Oximetazolina,
base libre.

Excipientes: Acido Citrico Anhidro, Citrato de Sodio Dihidrato, Cetearyl alcohol y
Ceteareth 20, Vaselina Liquida, Glicerina, Alcohol Bencilico, EDTA Disddico, Agua
Purificada.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°/FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Conservar a
temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

* Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Se deja constancia que este mismo proyecto de rotulo sera aplicable a los envases

conteniendo 60g de crema.
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CUIL 20120911113
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Secretarla de Ministeric de Salud v Desarrolio Secial
- Goblerno de Salud Presidencia de la Nacién

18 de enero de 2019

DISPOSICION N° 507

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58893

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000046-18-2

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO 1 % COMO OXIMETAZOLINA 0,88 % - CREMA DERMICA 655068

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL

Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Casercs 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 863

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIRA YD HEA4), CABA {C1087AAT), CABA {C1084AAD), CABA

262812002 y e Decreto N° 283/2003 -
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Buenos Aires, 15 DE ENERO DE 2019.-
DISPOSICION N° 507

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58893

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizdé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

N° de Legajo de la empresa: 6867

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: RUBOX

Nombre Genérico (IFA/s): OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO
Concentracion: 1 %

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - htte: fwww. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Aw, de Mayo 869
(C10938A5}, CABA {C1264AAD3, CABA {C1101AAR), CABA {C1087AA1), CABA {C1UB4AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO 1 % COMO OXIMETAZOLINA 0,88 %

Excipiente (s)

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,18 % P/P 0,18 %
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 0,32 %

ALCOHOL BENCILICO 1 %

VASELINA LIQUIDA 10 %

GLICERINA 5 %

EDTA DISODICO 0,1 %

AGUA PURIFICADA CSP 100 %

ALCOHOL CETOESTEARILICO - CETEARETH 20 10 %

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA

Contenido por envase primario: 30 G Y 60 G DE CREMA
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: POMO CON 30G DE CREMA
POMO CON 60G DE CREMA

Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tl {+54-113 4340-0800 - hitpeffwww. anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 6657671 Av, de Mayo 869
{C10834AP), CABA {C1264AAD}Y, CABA {C1101AAR), CABS {C10874A1), CABA {C1UBGAAD), CABA
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Codigo ATC: D11AX
Accion terapéutica: Vasoconstrictor.
Via/s de administracién: DERMICA

Indicaciones: RUBOX esta indicado para el tratamiento topico del eritema facial
persistente asociado con la rosacea en adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 13711/16 CARHUE 1096; CIUDAD REPUBLICA
CASSARA S.R.L. CAAGUAZU 7171Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
7235; Y LA ROSA S/N° BS. AS.
ENTRE AV. GRAL PAZ Y
SALADILLO. TODOS
LOS
ESTABLECIMIENTOS
FUNCIONAN EN FORMA
CONJUNTA.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 13711716 CARHUE 1096; CIUDAD REPUBLICA
CASSARA S.R.L. CAAGUAZU 7171 Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
7235; Y LA ROSA S/N° | BS. AS.
ENTRE AV. GRAL PAZ Y
SALADILLO. TODOS
LOS
ESTABLECIMIENTOS
FUNCIONAN EN FORMA
CONJUNTA.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http: /fwww.anmat.gov.ar - Repibiica Arganting
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
{(C1O09384P), CABA

Ay, Caseros 2181
{C1264AAD), CABA
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LABORATORIOQ PABLO 13711/16 CARHUE 1096; CIUDAD REPUBLICA
CASSARA S.R.L. CAAGUAZU 7171 Y AUTONOMA DE | ARGENTINA

7235; Y LA ROSA S/N° BS. AS.
ENTRE AV. GRAL PAZ Y
SALADILLO. TODOS
LOs
ESTABLECIMIENTOS
FUNCIONAN EN FORMA
CONJUNTA.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000046-18-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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