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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, < 9 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020324-10-6 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que
sera elaborada en la Republica Argentina. |

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidén y comercializaciéon de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
(T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial OILSOR vy
nombre/s genérico/s ACIDO SALICILICO-SOLUCION DE COALTAR, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite
No 1.2.1, por LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/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 Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicion 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 MINISTERIO DE SALUD
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Que consta la evaluacion 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 la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicion de venta, y los proyectos de rdtulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion Nacional,

A 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

%
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CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcidon
se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidon 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 79 - 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, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

-

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-020324-10-6 i ::.:.,.T-a
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N

6686

Nombre comercial: OILSOR.

Nombre/s genérico/s: ACIDO SALICILICO-SOLUCION DE COALTAR.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CARHUE N° 1096, SALADILLO N° 2452 Y LA ROSA S/N
ENTRE SALADILLO Y GENERAL PAZ, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan

a continuacién:

Forma farmacéutica: SHAMPOO.

Nombre Comercial: OILSOR.

Clasificacion ATC: D11AC30.

Indicacién/es autorizada/s : Caspa, dermatitis seborreica, psoriasis, foliculitis, eczema.

Concentracién/es: 2 G de ACIDO SALICILICO, 5 G de COALTAR SOLUCION.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACIDO SALICILICO 2 g, COALTAR SOLUCION 5 g.

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 8.52 mi, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ml,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.2 g, EDTA DISODICO 0.003 g, ALCOHOL
ISOPROPILICO 4.20 ml, COCOAMIDOPROPILBETAINA 25 g, BRIJ 35 21.2 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON INSERTO DE PE Y TAPA,
Presentacion: ENVASES CON 60, 100, 120, 150 y 200 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60, 100, 120, 150 y 200 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30° C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No:
) J"J 1.\. »t
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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 N© s 6 B 6
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SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-020324-10-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologl'é Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

, Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

' LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., se autorizo la inscripciéon en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: OILSOR.

Nombre/s genérico/s: ACIDO SALICILICO-SOLUCION DE COALTAR.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CARHUE N° 1096, SALADILLO N° 2452 Y LA ROSA S/N
ENTRE SALADILLO Y GENERAL PAZ, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SHAMPQO.
Nombre Comercial: OILSOR.
Clasificacion ATC: D11AC30.

Indicacion/es autorizada/s: Caspa, dermatitis seborreica, psoriasis, foliculitis,

e
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eczema.
Concentracién/es: 2 g de ACIDO SALICILICO, 5 g de COALTAR SOLUCION.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ACIDO SALICILICO 2 g, COALTAR SOLUCION 5 g.

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 8.52 ml, AGUA PURIFICADA C.S5.P. 100 ml,
CLORURO DE BENZALCONIO 0.2 g, EDTA DISODICO 0.003 g, ALCOHOL
ISOPROPILICO 4.20 ml, COCOAMIDOPROPILBETAINA 25 g, BRIJ 35 21.2 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON INSERTO DE PE Y TAPA.
Presentacidn: ENVASES CON 60, 100, 120, 150 y 200 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60, 100, 120, 150 y 200 ml.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 300 C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. el Certificado N©

k; :
564 6 O , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
2 9 SEP 2011‘1& , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la

fecha impresa en el mismo.

]

i
DISPOSICION (ANMAT) No: M\\ h ‘I“ﬂ
Dr. OTTO A. ORBINGHFR

-
0 6 8 ! BUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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PROYECTOQ DE PROSPECTO

OILSOR
ACIDO SALICILICO 2% — SOLUCION DE COALTAR 5%
CHAMPU
USO EXTERNO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJQ RECETA
Férmula;
ﬁ'{:gda 100 ml contiene;
cido salicilico 20 g
Solucién de Coaltar , 50 g
Alcohot etflico 8,52 ml
Alcohol isopropilico 42 ml
Cloruro de benzalconio 02 g
Brij 35 21,2 g
Cocoamidopropilbetaina 250 g
EDTA disédico 0,003 g.
Agua purificada c.s.p. 1000 ml

ACCION TERAPEUTICA:

Queratolftico tdpico. Antipsoridsico. Antiseborreico.
Cédigo ATC: D11 A C30

INDJCACIONES:

Caspa, dermatitis seborreica, psoriasis, foliculitis, eczema.

ACCION FARMACOLOGICA;

El coaltar es un agente antieczematico, Si bien su mecanismo de accidn, no es
totalmente conocido, produce una reduccidn en el grosor de la epidermis en desordenes
proliferativos. Es antiprurftico y antiséptico.

El 4cido salicflico es un agente queratolitico.

La asociacién sinérgica de coaltar y 4cido salicilico, es doblemente activa ya que
controla la seborrea y evita la formacidn de la caspa.

Disuelve y emulsifica las secreciones grasas excesivas, impurezas y desechos celulares.

POSOL (0] E :
Tratamiento inicial: 2 & 3 veces por semana durante 4 a 6 semanas segun la intensidad
del problema.

Tratamiento de mamtenimlenfo: | vez por semana, alternando con un shampoo de alta
tolerancia.

Modo de yso:

Aplicar sobre ¢l cuero cabelludo cantidad suficiente de OILSOR champi y friccionar
suavemente con los dedos. Enjuagar, aplicar nuevamente y masajear hasta producir
espuma abundante y dejar actuar durante 5 minutos. Enjuagar con abundante cantidad
de agua.
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CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al coaltar o a cualquier componente de la férmula.
Inflamaci6n aguda, heridas abiertas y/o infectadas.

RECAUCIONES y AD TEN :
Puede decolorar el pelo o tefiir piel o ropas.
Puede causar irritacién y erupciones tipo acné.
Debe ser usado con precaucion en la cara, pliegues y genitales. Evitar el contacto con
los ojos.
Como tiene efecto fotosensibilizante, los pacientes no deben exponer la piel tratada al
sol ¢ ldmparas sclares, salvo indicacion médica, cuando se utilizan tratamientos
combinados con luz ultravioleta. Evitar 1a exposicion al sol con la cabeza sin enjuagar.
No ingerir.
Interacciones:
No debe utilizarse con otros productos que pueden causar fotosenSIblhdad (psoralenos,
cloruro de benzalconio).
Embarazo:
No existen estudios bien controlados en humanos, durante ¢l embarazo deben evaluarse
ios riesgos potenciales en relacion con el beneficio de la medicacion.

Debe utilizarse bajo estricto control médico.

REACCI ADVE S:
Raras: dermatitis de contacto alérgica o irritante, foliculitis, erupcidn cuténea pustular,
Frecuentes: ardor o quemazén en especial en las formas de solucion o gel.

BRE :
Ante la eventalidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologfa:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutlérrez: 4962-6666/2247
Policlinico Dr. A Posadas: 4654-6648/4658-7777.

“Mantenga los medicamentos fuers del alcance de los niiios”.
CONDICIONES D ERV N ENTO;

Conservar a temperatura ambiente preferentemente inferior a 30° C.

PRESENTACION: Envases conteniendo 60, 100, 120, 150 y 200 ml.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Sajud.

Certificado N:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA

C1408GBYV — Cdad. de Bs. As.

Fecha de actualizacion del Prospecto:  /  /

24
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ROYECTODERO

OILSOR
ACIDO SALICILICO 2% - SOLUCION DE COALTAR 5%
CHAMPU
USO EXTERNO
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Envases conteniendo 60, 160,
VENTA BAJO RECETA 120, 150 y 200 ml.
Férmula:
Cada 100 m| contiene:
cido salicflico 20 g
Solucién de Coaltar 50 g
Excipientes; ver prospecto adjunto.
POSO I ION; Ver Prospecto adjunto.
E DE VEN
C DE (0 0:

Conservar a temperatura ambiente preferentemente inferior a 30° C.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Centificado N°:
LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA

C1408GBYV - Cdad. de Bs. As. FARMACEUTICA
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