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BUENOS AIREs, 1 6 MAR 2011

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-014235-09-6 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnelogia Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROUX OCEFA S.A. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la RepUblica Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar
comercializado en la Republica Argentina , ni uno similar autorizado para
su consumo publico en por lo menos uno de los paises que integran el
Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463
y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), vy

normas complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del
Decreto 150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que: a) La solicitud de
aprobacién se refiere a la formulacion de una Especialidad Medicinal que
se elabora en nuestro pais que contiecne como principios actlvos la
asociacidon de ANTIPIRINA 0,400g -NAFAZOLINA 0,025g, en la forma
farmacéutica "Colirio”. b) La aludida especialidad medicinal estd indicada
"Para el alivio de los sintomas en la conjuntivitis no infecciosa de origen
alérgico o irritativa", ¢) El producto sujeto a aprobacidn es una asociacidn
de Principios Activos ya comercializados en nuestro pais, teniendo en su
composicién la misma proporcidn de antipirina, 0,400g, y el doble

concentracion de nafazolina, 0,005g, que la propuesta; d) Dicha
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asociacién a las concentraciones solicitadas de uno de los principlos
activos no es comercializada en nuestro pais ni en paises que componen
el Anexo I del Decreto 150/92, por lo tanto corresponde su encuadre
como Articulo 5° del mencionado Decreto para el registro del proeducto de
referencia; e) El producto cumple con los requisitos establecidos por la
Disposicion ANMAT 1128/95 para los articulos 59; f) El cociente riesgo
beneficio resulta favorable; g) La solicitud de registro se basa en los
siguientes tres fundamentos principales: 1) Ambos Principios Activos son
comercializados en nuestro pais con diferente concentracion, donde han
demostrado eficacia y seguridad; 2) Ademas se presenta bibliografia
correspondiente a farmacocinética de ambos principios activos: Nafazolina
y Antipirina. Sus perfiles de seguridad son aceptables; 3) El INAME
informa que por tratarse de una combinacion de principios activos de baja
toxicidad que se encuentran comercializados en la forma farmacéutica
solicitada (fs 119-126 ) se considera que no es necesario la presentacion
de estudios preclinicos de toxicidad ; h) La indicacién, posologia, via de
administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos se
consideran aceptables. i) El producto estudiado relne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en los proyectos de la Disposicién Autorizante y del
Certificado correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas
precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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;

El INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica de la especialidad

medicinal de nombre comercial KALOPSIS NF y nombre/s genérico/s
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NAFAZOLINA CLORHIDRATO-ANTIPIRINA, la que serad elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.4., por ROUX OCEFA S.A.; con los Datos Identificatorios
Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y
deprospecto/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 Inscripcién en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ

DE SALUD CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la

elaboracion o importacidn del primer lote a comercializar a los fines de
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realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la
capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°
sera por cinco (5) afios, 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Publiquese en el Boletin Informativo; cumplido,

archivese.

f

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-014235-09-6 e
meﬁ )
DISPOSICION No: ‘| 8 8 3 |
(. OTIO A ORSINGHER
D;us—INTEnvENT““
ANM. AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO: 1 8_& 3

Nombre comercial: KALOPSIS NF

Nombre/s genérico/s: NAFAZOLINA CLORHIDRATO-ANTIPIRINA

Forma/s farmaceutica/s: COLIRIO

Industria: AGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ROUX OCEFA S.A.: Medina 138 Ciudad

Autonoma de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposicidn se detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COLIRIQO.
Nombre Comercial: KALOPSIS NF.

Clasificacion ATC: S01AX.

%ﬂ
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Indicacion/es autorizada/s: Alivio de los sintomas en la conjuntivitis no
infecciosa de origen alérgico o irritativa.

Concentracién/es: 0.4 G de ANTIPIRINA, 0.025 G de NAFAZOLINA
CLORHIDRATO,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ANTIPIRINA 0.4 G, NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0.025 G.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 0.2020 G, AGUA PURIFICADA C.S.P.
100 ML, CLORURO DE BENZALCONIO 0.01 G, ACIDO BORICO 1.20 G,
EDTA DISODICO DIHIDRATADO 0.11 G, BORATO ©DE SODIO
DECAHIDRATADO 0.0570 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: OFTALMICA.

Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENOC MEZCLA ALTA Y BAJA
DENSIDAD CON INSERTO GOTEROQ Y TAPA.

Presentacidn: Frasco gotero conteniendo 10 y 30 ML,

Contenido por unidad de venta: Frasco gotero conteniendo 10 y 30 ML,
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No:  § 8 8 3 eJ ‘Jli-ﬂz“‘“

Dr.;OTTO A. OHS}NGHER

oR
BﬂNTERVENT
su ANM.AT
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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 No: 'El 8 8 3

W w:«i iy

T
Dr, OTTO A, ORSINGHER

TOR
SINTERVEN
sus AN M.AT
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CERTIFICADO

Expediente N 1-0047-0000-014235-09-6
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©°

I 8 8 3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite

N° 1.2.4, por RQUX OCEFA S.A., se autorizo la inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial KALOPSIS NF

Nombre/s genérico/s NAFAZOLINA CLORHIDRATCO-ANTIPIRINA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por l|la presente

disposicidn se detallan a continuacion:

Nombre & razén social del establecimiento elaborador: ROUX OCEFA S.A.:
Medina 138 Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Forma farmacéutica: COLIRIQ.

Clasificacion ATC: SO1AX.
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Via/s de administracién: OFTALMICA.

Indicacion/es autorizada/s: Alivio de los sintomas en la conjuntivitis no
infecciosa de origen alérgico o irritativa.

Concentracién/es: 0.4 G de ANTIPIRINA, 0.025 G de NAFAZOLINA
CLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: ANTIPIRINA 0.4 G, NAFAZOLINA CLORHIDRATO 0.025 G.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 0,2020 G, AGUA PURIFICADA C.S.P.
100 ML, CLORURO DE BENZALCONIO 0.01 G, ACIDO BORICO 1.20 G,
EDTA DISODICO DIHIDRATADO 0.11 G, BORATO DE SODIO
DECAHIDRATADO 0.0570 G.

Origen de! producto: Sintético o Semisintético

Envase/s Primario/s: FCO DE POLIETILENO MEZCLA ALTA Y BAJA
DENSIDAD CON INSERTO GOTERQO Y TAPA.

Presentacién: Frasco gotero conteniendo 10 y 30 ML.

Contenido por unidad de venta: Frasco gotero conteniendo 10 y 30 ML,
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de canservacién: Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA,
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Industria;: ARGENTINA.

r 5647

Se extiende a ROUX OCEFA S.A. el Certificado N©

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

18 MAR 29" de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

partir de la fecha impresa en €l mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 1 8 8 3 11;1«_.; "ifii;’“"lt‘"?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.



PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

KALOPSIS NF
NAFAZOLINA - ANTIPIRINA
Colirio
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada 100 ml contiene: Nafazolina clorhidrato 0,025 g; Antipirina 0,400 g.
Excipientes: dcido bdrico 1,203 g; borato de sodio decahidratado 0,057 g;
clorurc de benzaiconio 0,010 g; EDTA disédico dihidratade 0,111 g;
clorurc de sodio 0,202 g; agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Descongestive y analgésico de ia conjuntiva ocuiar.

INDICACIONES
Alivio de los sintomas en la conjuntivitis no infecclosa de origen alérgico o
irritativa.

ACCIDN FARMACOLOGICA

La nafazolina es una amina simpaticomimética que provoca
vasoconstriccién de las arteriolas al actuar sobre los receptores aifa
adrenérgicos de las mismas.

La antipirina es un antlinflamatorio no esteroide que a nivel local produce
una Inhiblcidén de ia sintesis de prostaglandinas, logrando una accién
analgésica y reduciendo ia inflamacion,

FARMACOCINETICA

Nafazolina: aplicada localmente, produce una acclén descongestiva de la
mucosa ocular. El efecto se mantiene de 2 a 6 horas.

Antipirina: no hay Informacién que evaite el grado de absorcidn desde ia
mucosa conjuntival.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Aduitos y nifios mayores de 6 afios: coiocar 1 a 2 gotas en cada ojo, 32 4
veces por dia.

Evitar que la punta dei gotero toque e 0jo o los dedos para no
contaminar ia solucion,

CONTRAINDICACIONES

Glaucoma de angulo agudo.

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmuls.
No usar KALOPSIS durante el embarazo 0 en periodo de lactancia.

W-OOEFA S.A.
arm. Eugenia Beate




PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No usar en forma conjunta con lentes de contacto o con soluciones
humectantes para lentes de contacto. No utilizar junto a otros coiirlos o
soluciones oftdlmicas que contengan alcohol polivinilico.

Agueiias personas que usan lentes de contacto pueden utiiizar KALOPSIS
siempre que retiren los lentes antes de utilizar el producto y esperen por
lo menos 15 minutos para recolocarlos.

Los pacientes que estan bajo tratamiento con IMAQ (inhibldores de ia
monocaminooxidasa) pueden experimentar crisis hipertensivas severas si
se les administra al mismo tiempo drogas simpaticomiméticas.

UtiHzar con precaucion en caso de hipertension arterial, afeceiones
cardiacas e hipertiroldismo.

Si luego de 72 horas, la irritacion persiste o aumenta, consulte
nuevamente con el meédico especialista.

No utiiizar si hay ausencia o rotura dei anillo de seguridad.

Mantener el frasco bien cerrado.

Descartar después de un mes de abierto.

REACCIONES ADVERSAS

En algunos individuos puede producirse dilatacién pupilar (midriasis),
aumento de |a presiébn ocular. Raramente gpacidad de cornea. Sensacién
de guemazon, ardor, lagrimeo, vértigo.

SOBREDOSIFICACION

AOn no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.
Ante {a eventualidad de una sobredosificacion o ingestion accidental,
concurrir al hospital mas cercano o comunicarse ¢on los Centros de
Toxicologia:

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

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

PRESENTACION
Frasco gotero contentendo 10 mi y 30 mi.

Conservar a temperatura Inferior a 30°C .
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Fecha de (itima revisién:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro:

Director Técnico: Dr. Néstor Chiliado - Farmacautico
ROUX CCEFA S.A.

Investigacién y Produccion: Medina 138-Buenos Alres
ventas e Informacibn Cientifica: Montevideo 79-Buenos Aires,
Tel 4383-0067

info@roux-ocefa, com

www roux-ocefa.com

ROUX - QCEFA S.A.
le): Eugenis Beads




PROYECTO DE ROTULO INTERNO

KALOPSIS NF
NAFAZOLINA ~ ANTIFIRINA
Colirio
Contiene 10 ml
industria Argentina
Venta bejo receta

FORMULA

Cada 100 mi contlene: Nafazolina clorhidrato 0,025 g; Antipirina 0,400
g. Excipientes: acido borico 1,203 g; borato de sodio decahidratado
0,057 g; cloruro de benzalconlo 0,010 g; EDTA disddico dihidratado
0,111 g; clorurc de sodio 0,202 g; agua purificada c.s.

POSOLOGIA Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temparatura inferior a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
Medicamento autarizadc por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico

ROUX OCEFA S A

Investigacién v Produccidn: Medina 138-Buenos Aires

Ventas e Informacion Cieatifica: Montevideo 79-Buenos Aires. Tel 4383-0067
info@roux-ocefa.com

www raux-ocefa com

Nota: el envase por 30 mi responde al mismo texto presentado para el envasa de 10
ml aqul descripto.

EFA 8.A.

T

ROUX - A S.A, Dr. Hastor Chil
Parm, Diraotor ¥
rm. Eugenia Besde i
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