Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Niamero: DI-2019-5811-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-0000-012584-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012584-17-8 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C. solicita la autorizacion
la nueva informacion para el paciente, para la especialidad medicinal denominada VACUNA ORAL
CASASCO/ LISADO DE BACTERIAS- VITAMINA A, forma farmacéutica: GOTAS, autorizado por el
certificado N° 36.556.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Quc los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N°® 6077/97.

Que a fojas 29 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacién y Control de
Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.IC., lanueva



Informacion para el Paciente, para la especialidad medicinal denominada VACUNA ORAL CASASCO/
LISADO DE BACTERIAS- VITAMINA A, forma farmacéutica: GOTAS, autorizado por el certificado N°
36.556.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 36.556 cuando el mismo se
presente acompanado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de informacion para el paciente que consta en el Anexo IE2019-
55227035-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion y Anexo; girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivesec.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
" CONSULTE A SU MEDICO

VACUNA ORAL CASASCO
LISADO DE BACTERIAS — VITAMINA A
Gotas
Venta Bajo Receta Industria Argentina

Lea éesta ifformacion para él paciénte antes de comenzar a tomar VACUNA ORAL
CASASCO Gotas y cada vez due repita la receta ya que puede haber nueva
inforihacién. Esta informacion no reemplaza a su conversacion con el meédico sobre su

énfermedad o su tratamiento.

Farmula

Cada ml contiene: (Bactefias muertas y sometidas a vibracion ultrasénica).
Streptococcus pneumoniae 200 mill; Branhamella catarrahalis 100 mill; Haemophilus
influenzae 200 miill; Streptococcus (respiratorios) 100 mill; Klébsiella pneumoniae 200
mill; Micrococcu$ (réspiratorio) 200 mill; Vitamina A (pa!mitato) 10.000 U.L;
Excipientes: sorbitol sol.; butilhidroxitolueno; metilparabeno; propilparabéno: sacarina
sodica; sorbato de potasio; polisorbato 80; esencia de anana; agua purificada c.s.

¢, Qué es VACUNA ORAL CASASCO y para qué se usa?

VACUNA ORAL CASASCO es un medicamento formulado con un lisado bacteriano
(es decir, bactetias muertas y luego fragmentadas), asociadas con Vitamina A.
VACUNA ORAL CASASCO se utiliza para estimular el sistema inmune; y asi
aumentar las defensas naturales.

VACUNA ORAL CASASCO puede prevenir o aliviar las crisis agudas de bronquitis
cronica y las infecciones répetidas de las vias respiratorias superiores -
paiticularmente, sinusitis (infecciéon sinusal), nasofaringitis (resfrio comuin) y oftitis
(infeccion del oido) - en adultos y en nifios.

Este medicamento también puede utilizarse en combinacién con otros tratamientos
posibles que se receten durante periodos agudos de infeccién respiratoria. .

Antes de usar VACUNA ORAL CASASCO
No use VACUNA ORAL CASASCO
Si tiene hipersensibilidad conocida (aiergia) a VACUNA OR}

cualquiera de los co tes de‘este medicamento.
il TORlUS ChEA&CU [:WE"H IF-
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¢ Qué cuidados debe tomar durante el uso de VACUNA ORAL CASASCO?
Infoime a su médico si padece de alguna ofra enfermedad, si es alérgico o si esta
recibiendo otros medicamentos para uso interno o externo (incluida |la
automedicacion).

En pacierites alérgicos se aconseja iniciar él tratamiento con dosis bajas.

Torma simuftaniea de otros medicamentos

Si su médico tambiéri & recetd otros medicamentos, especiaimente antibidticos,
también debe tomarlds.

No se han descripto interacciones de VACUNA ORAL CASASCO con otros

mediéamentaos.

Enibarazé y lactancia

De acuerdo con la experiencia hasta la fecha, no existén riesgos conocidos para el
nino si este medicamento se utiliza segun lo previsto. No obstante, no se llevaron a
cabb estudios cientificos sistematicos. Como norma general, evite, en lo posible, tomar

medicamentos durante el embarazo y la lactancia y consulte a su médico.

¢, Cémo usar VACUNA ORAL CASASCO?

Siempré use este medicarmento de acuerdo con la dosis indicada por su médico.

VACUNA ORAL CASASCO es para uso oral.

Lactantes y nifios: 5 a 10 gotas por dia.

Adultos: 15 a 20 gotas por dia.

Tratamiento desensibilizantes: comenzar con 1 6 2 gotas por dia y aumentar, en forma
paulatina, hasta 10 gotas por dia.

Nota: la dosis debera ingerirse en ayunas, mezclada en un poco de agua o jugo de
frutas:

La duracion del tratamiento $era por lo menos de I5 dias.

Uso en ancianos
VACUNA ORAL CASASCO puede utilizarse en pacientes ancianos, sin

modificaciones en la dosificacion.

Efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos
VACUNA ORAL CASASCOQ no afecta la capacidad de conducgion g : ASRD SAIG

TORIOS CASASEQ By [F-204 : BREA

Dr. ALEJANDRO DANIEL SANTARELLI
FARMACEUTICO '
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Uso apropiado del médicamento VACUNA ORAL CASASCO
Si olvidd de tomar VACUNA ORAL CASASCO

indicadas.

A tener en cuenta rientras toma VACUNA ORAL CASASCO
Efectds indeséablés (ddversos)

KHasta el momento ho sé han obsetvado.

£ Cémo conservar VACUNA ORAL CASASCO?
- Conseivar en lugar fiésco y seco, preferentemente éritre 15 y 30 °C

- Manterier aléjado del alcance de los nifios.

Preséntacion

Frasco de 15 y 30 iml.

Si ud toma dosis mayores de VACUNA ORAL CASASCO de /as que debiera

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
c¢omunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas”.

“Ante cualquier inconveniente ¢on el producto el paciente puede llenar la ficha
que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234”

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 36.556

Laboratorios CASASCO S.A|.C.

Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires

ORATORIOS CASASCO §,8\«.

IF-2019- 55727035 APMDEEBRAANM
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-55227035-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 15 de Junio de 2019

Referencia: INF. PACIENTE 1-47-12584-17-8
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