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Regubacisn ¢ Tustitutos
ANRWAT.

BUENOS AIRES, 2 4 JUL 2012

VISTO ei Expediente N° 1-0047-0000-002490-12-1 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CON§IDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma RAYMOS S.A.C.L., sollcita
fla aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad
I\';edicinal den.omlnada NEWCLAR / OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO 0,025 %,
Forma farmacéutica y concentracién: GOTAS OFTALMICAS ESTERILES,
0,025 g/100 ml, aprobada bor Certificado N© 47,354,

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los aicances
de las normativas vigentes, Ley de Madicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
{a Dispaosicion N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
les datos caracteristicos correspondientes a un certificade de Especialidad
Medicinal otoFgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N© 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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Que a fojas 81 obra el informe técnlco favarable de la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos.
»

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

- DISPONE:

ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada NEWCLAR / OXIMETAZOLINA
CLORHIDRATO 0,025 %, Forma farmacéutica y concentracidon: GOTAS
OFTALMICAS ESTERILES, 0,025 g/100 ml, aprobada por Certificado N©
47.354 y Dis;Josicic'm NO 5282/98, propiedad de la firma RAYMOS S.A.C.1,,
cuyos textos constan de fojas 65 a 67, para los rotulos y de fojas 69 a 80,
para los prospectos.

A"RTICULO 2‘-;. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT No© 5282/98 los rdtulos autorizados por las fojas 65 y los prospectos
autorizados por las fojas 69 a 72 de las aprobadas en el articulo 19, los que

integraran en el Anexo I de la presente,
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ARTICULO 30, -
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e L A

Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposicion y el gque deberd agregarse ai Certificado NO 47.354 en los

términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion

cohjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al Departamento

de Registro a los fines de confeccionar el iegajo correspondiente, Cumplido,

Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002450-12-1 -cl

DISPOSICION N°

is
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,ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia _ Médica {ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO e, ‘2 ....... 8 ....... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N® 47.354 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma RAYMOS S.A.C.I.,, del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: NEWCLAR / OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO
0,025 %, Faorma farmacéutica y concentracién: GOTAS OFTALMICAS
ESTERILES, 0,025 g/100 ml.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5282/98.-

Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-014203-97-6.-
2

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y prospectos. Anexo de Disposicion|Rétulos de fs. 65 a 67,
N® 5282/98.- corresponde desglosar fs.
65. Prospectos de fs. 69 a
) 80, corresponde desglosar
2 defs. 69 a 72.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la

firma RAYMOS S.A.C.I., Titular del Certificado de Autorizacion N9 47.354 en
24 JUL 2012,

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias’.... mes
o LY

Expediente N°© 1-0047-0000-002490-12-1 “""EIL
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTUOR

is 42 4 8 AN.M.AT



RAYMOS S.ACH

Adminisiraciin: Veelta ge Dohgedo 7775 CLAZBADS
Panta: Cuba 2760 C14280ET
Buenox Alves. Argonting.

Tk, 64 11 A7B1-2562 Fax 54 11 A700-2025

RAYHOS sborutorioavaymozs.com

ORIGINAL

Proyecto de rétulo

NEWCLAR®

OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO 0,025 %

Gotas oftdlmicas estériles
Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION: Cada 100 mi de gotas oftdlmicas estériles contiene:

Qximetazolina clorhidrato ...... 0,025g
Fosfato dis6dico 12H20 .. e e 0,706 g
Fosfato monosddico 2 H20 0728¢g
Edetato de sodio SO 1 11 (1 ¥
Cloruro de sodio ......... | -. 0,500g
Hialuronato de sodio . 0100g
Cloruro de benzalconio ......... 0,010g
Agua destilada Csp ... e et cnsnsesme e 10,00 mi

PRESENTACIONES: frasco gotero conteniendo 5 ml,

POSOLOG(A: Ver prospecto adjunto.

Mantener blen cerrado, a temperatura ambiente entre 8°y 30° C
Manu_ner fuera del alcance de los nifios

Se racomienda daescartar luego de un mes de abierto el envase

Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud. Certificado N 47.154

Laboratorios RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Dr. Carlos A. Gonzdlez - Farmacéutico.
Elaborado en: Av. Int. Tomkinson 2054 = San Isidro — Pcia de Buenos Aires

Nota: rétulos con idéntica ley se realizardn para oftras presentaciones.

. RAYMQS SACH
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RAYMDS SAC
Adwrinietracite: Vosita de Obligite 2775 C1428405
Pissta: Cuba 2760 CIA2BAET
Buonoa Aires. Aparttine.

Tol 54 11 4781-2562 Fax: 54 11 4783-0625
RAYMOS | porniniosOaymos.com

ORIGINAL

Proyecto de prospecto

NEWCLAR®

OXIMETAZOLINA CLORHIDRATO 0,025 %

Gotas oftdlmicas estériles

Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSIQION: Cada 100 ml de gotas oftdlmicas estériles contiene:
Oximetazolina clorhidrato 0,025
Fosfato disédico 12H20 ' 0,706 g
Fosfato monosédico 2 H20 ... 0,728g
Edetato de sodip ...... 0,010g
Cloruro de sodio ... ; S o X1 ¢ [+ Y
Hialuronato de sodio 0,100g
Cloruro de benzalconio ...... . 0,010g
Agua destilada csp S 15 4 X+ 1 7 11
ACCION TERAPEUTICA:

Descongestivo y humectante ocutar de efecto prolongado,
Clasificacian ATC: S01GAQ4

INDICACIONES:

NEWCLAR® estd indicado para el alivic sintomatico del enrojecimiento de la conjuntiva en
irmtaciones leves oculares superficiales, tales como conjuntivitis alérgicas y otras formas de
inflamacién e irritacién conjuntival, relationadas con ei polen, resfrio, humo, polvo, vienta,
natacidn o en usuarios de lentes de contacto.

CARACTER{STICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES:

Accion farmacoldgica:

La oximetazolina es una amina simpaticomimética de accidn directa y provee alivio sintomético del
edema conjuntival e hiperemia secundaria de las aiergias oculares, irritaciones secundarias y la
Hamada conjuntivitis catarral o no-especifica.

Actda sobre receptores alfa-adrenérgicos en las arteriolas de Ia conjuntiva para producir una
vasoconstriccion que resulta de una disminucidn de la congestidn conjuntival. Los ojos enrojecidos
son descongestionados rdpldamente por el efecto vasoconstrictor de los pequefios vasos
sanguineos. E) comienzo de la vasoconstriccidn sobreviene en pocos minutos.

El comienzo de la accidn de la droga es dentro de los 5 minutos de aplicada y su duracidn es de
airededor de 6 horas a partir de su aplicacidn.

La estructura del Acido hialurdnico se puede comparar a una esponja constituida por una
estructura de cadenas de polisacaridos con abundante agua atrapada entre estas moléculas. La
dilucidn del dcido hialurénico varfa la proporcidn de polisacridos respecto al agua pero retiepe
sus propiedades humectantes, lubricantes, adherentes y viscoeldsticas,

RAYMOSS.ACS
Chnstian venfalvensieben
. b




RAYMOS SAC.|
Adwrinletracion: Vs de Obigady 2775 C1428AD6
Plants: Cuba 7760 C1AZBAET
Buenos Airog, ArperTing.

Yl 54 11 4781-2562 Finc: 54 11 47RR-2625
RAYMOS | o aiorioo@raymon com

ORIGINAL

Estas propiedades facilitan la adhesién del dcido Malurdnico a la superficie de las células aliviando
{a inritacién ocular.

f ] N- :
La dosificacion de NEWCLAR® seré determinada por el médico de acuerdo a la seriedad de las
molestias y la respuesta cbtenida, por lo que la posologia se indica de acuerda a la experiencia
internacional y como erientacién:

Adultos y nifios mayores de 6 afips:
Instilar 1 & 2 gotas en el{los) ojo(s) afectado(s) cada 6 a 8 horas de 3 a 4 veces por dia.

Cada gota de NEWCLAR® contiene 1 mg de Oximetazolina clorhidrato.
No aplicar el producto con lentes de contacta puestas.

Cerrar el frasco gotero iuego de utilizarlo, a fin de evitar la contaminacidn de 1a solucién oftdlmica.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad conoclda a la oximetazolina o a cualquiera de los componentes de la formula.
Glaucoma de dngulo cerrado. Afaguia. Afecciones vasculares de la retina y del nervio dptico.
Nifios menores de 6 aflos.

ADRVERTENCIAS:

En caso de presentarse dolor en el{los) ojo(s) tratada(s), irritacidn o cambios en la vision, o si la
condicidn empeora o persiste mis de 72 horas, suspender el uso del producto y consultar con un
médico. '

PRECAUCIONES:

Salvo Indicacién médica, no administrar en pacientes con hipertension arterlal, asma, diabetes o
hipertircidismo. 5e recomienda administrar con precaucidn a pacientes ancianos © con
enfermedades cardiovascuiares severas.

No hay seguridad establecida en ei uso de este colirio en nifios mencres de 6 aftos.

Este medicamento contiene cloruro de benzalconlo, por o tanto no deben utllizarse lentes de
contacto blandas hasta transcurridos 20 minutos de la instilacidn. Si los sintomas persisten més de
2 dias, o se produce dolor ocular, dolores de cabeza, visidn borrosa, cambios en la visidén o
sensibilidad de los ojos a 1a luz, suprimir su administracién y consultar al médico.

Embarazo:

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas, ya que los estudios
efectuados en reproduccion animal, no siempre predicen la respuesta en los seres humanos.
NEWCLAR® gotas oftalmicas estériles sélo debe usarse en el embarazo si el beneficio potencial
justifica el riesgo potencial para el feto.

Lactangla:

No se ha establecido si Ja oximetazolina ciorhidrato es excretada en la leche humana, se debe
actuar con precaucion cuando NEWCLAR® gotas oftdlmicas estériles es administrado a una mujer
que amamanta.

Us d ;
No se ha demostrado la eficacia y seguridad de la oximetazolina en nifios menores ge 6 afios. Es
preferible consultag con el médico antes de utllizar oximetarolina en nifios menaoggs de 6 afios

. o on g RAY| SACGIH
MO3 SAL. Chnstianjygn Alvensieben
FPstav Floaglioee rado_

Fanmandutico
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Mdruinistracite: Yoeka de Doligado 2775 G1428ADS
Piante: {ubh Z760 C1428AET
Buemos Aires, Agentin.

Tl B4 11 ATE1-2652 Faa: 54 11 ATR8-2625
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pues ef ojo rojo en este grupo etario puede ocurrir con enfermedades tales como alergias, fiebre,
resfrios y sarampidn que pueden requerir atencién médica,

\so gerjdtrico:
No se realizaron estudios apropiados sobre la refacién de ia edad con los efectos de fa
oximetazoilna en grupos de edad avanzada.

INT M NT! :

Las siguientes interacclones de dragas y/o problemas relacianados fueron seleccionadas sobre la
base de su importancia clinica potenciai;

Antidepresivos, triciclicos, iIMAOQ o maprotllina (sl ocurre una absorcién sistémica significativa de
oximetazolina oftdimica, ia utiiizaclén simultanea puede potenciar el efecto hipertensor sistémico
de Ia oximetazolina).

El factor riesgo/beneficio debe ser considerado cuando existen lns siguientes problemas médicos:

- Enfermedad arterial coronaria.

- Enfermedades cardiacas, incluyendo angina ¢ hipertensién (si una absorcién sistémica
significativa de la oximetazoiina oftdlmica ocurre, dicha condicién puede ser exacerbada
debido a efectos cardiovasculares inducidos por la droga).

- Enfermedad ocuiar, infeccién o herida [puede enmascarar los sintomas y retrasar el
tratamienteo especifica).

- Glaucoma de dngulo cerrada o predisposicidn al mismo (puede precipitar un ataque por
dilatacion pupilar).

- Hipertitoidismo (puede exacerbarse existiendo taguicardia o elevacion de la presién
sangufnea).

- Hipersensibilidad a la oximetazolina.

- Afaquia.

- Afecciones vasculares de ia retina y del nervio éptica,

Sensibilidod cruzada y/a preblemas reiacionados:
Los pacientes sensibles a otros simpaticomiméticos oftdimicos pueden ser sensibles también a
esta medicacién,

REACCIONES ADVERSAS:

Sensacién transitoria de ardor o prurito. Raramente y en pacientes sensibles, dilatacién leve y
transitoria de 1a pupiia.

Excepcionalmente, reacciones de hipersensibilidad o efectos sistémicos (vasoconstriccion
periférica, aumento de la frecuencia cardiaca).

Una dosis excesiva o uso prolongado puede ocasionar un incremento de ia conjuntiva. El uso
praiangado puede causar también una hiperemia reactiva.

Los siguientes efectos adversos fueron seleccionados sobre la base de su importancia clinica
potencial.

Con dosificacidn excesiva y/o uso prolangada: Hiperemia reactiva (Incremento de la irritacién o
enrojecimiento de los ojos).

Sintomgs de absorcidn sistémica:
- lLatido cardiaco violento, ripido o Irregular.

- laguecas o mareos.
- Nerviosismo.

- Tembiores.

- Suefio alterado.

SOBREDOSIFICACION:
h RAY SACI
Chnstlan Alvensleben
H (A . rado
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En caso de ingestién pueden presentarse trastornos de la conciencia o somnolencia que pueden
llegar al coma, hipertensién, bradicardia, hipotermia. Luego de la cuidadosa evaluacién clfnica del
paciente, de la valoracién dei tiempo transcurride desde la ingesta, de la cantidad de téxicos
ingeridos y descartando la contraindicacién de ciertos procedimientos, el profesional decidiré la
reaiizacién o no del tratamiento generai de rescate: evacuacién gistrica (lavado gdstrico o
inducci6n del vdmito) y administracion del carbdn activado. Cantrol clinico y de ba presién arteriai.
Tratamiento de soporte.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los siguientes Centros de Toxicologla:

- Hospital de Pediatr(a Ricardo Gutierrez: {011) 4962-6666/2247.

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

- Hospital General de Nilos Dr. Pedro Elizalde: (011) 4300-2215/4362-6063.

- Hospital de Pediatria Sor Maria Ludovico: (0221) 451-5555.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Los pacientes deben ser instruidos para que si desarrolian una afeccién ocular intercurrente (ej.
trauma o infeccion) o se someten a una cirugia ocular consulten inmediatamente ai médico en
relacién a la continuacidn del uso del envase muitidosis que han estado usando.

Se les debe recomendar a [os paclentes que si desarroilan cualquier tipo de reacciones oculares,
particularmente conjuntivitis y reacciones palpebrales deben buscar inmediatamente el
asesoramiento médico. Si se administra mas de un farmaco tépico oftdlmico, los farmacos deben
ser administrados al menos con un intervaio de 5 {cinco) minutos entre uno y otro,

Evitar ei contacto de 1a punta del gotero con ei ojo, estructuras adyacentes o cualquier otra
superficie, a fin de evitar ia contaminacién del producto. Tapar inmediatamente iuego de su uso.
La utilizacién de productos contaminados puede causar serios dafios oculares, con la subsecuente
disminucion de fa visidn, ' ' '

Ei frasco debe cerrarse inmediatamente después de cada instilacidn,

El frasco sin abrir puede utiiizarse hasta fa fecha de vencimiente indicada en el estuche,

PRESENTACION: Erwases conten'iendo 5y 10 ml de gotas oftdlmicas estériles.

Mantener bien cerrado, a temperatura amblente entre 8°y 30° C.
Mantener fuera del aicance de los nifios
Se recomienda descartar luego de un mes de ablerto el envase

Especialiidad Medicinai autorizada por el Ministerio de Saiud, Certificado N° 47.354

Laboratorios RAYMOS S.A.C.I.

Cuba 2760 —C142BAET- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Téenice: Dr. Carlos A. Gonz&lez — Farmacéutico.

Fecha de la ultima revision: .../.../.......

RAYMJSACY
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