Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Ano del Centenaric de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-3758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-007860-17-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007860-17-0 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELISTUM S.A., solicita el cambio de
presentaciones, rotulos y prospectos del producto denominado ALERMUC / LORATADINA,
Forma farmacéutica y concentraciéon: JARABE; COMPRIMIDOS / LORATADINA 1 mg/ml ;
10 mg, autorizado por el Certificado N° 41299.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02, 855/89 y 753/12.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actha en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101 de fecha 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 ELISIUM S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ALERMUC / LORATADINA, Forma farmacéutica y concentraciéon: JARABE:;
COMPRIMIDOS / LORATADINA 1 mg/ml ; 10 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante
en el documento IF-2018-09954196-APN-DERM#ANMAT; rotulo para COMPRIMIDOS



obrante en el documento IF-2018-09953798-APN-DERM#ANMAT y rétulo para JARABE
obrante en el documento IF-2018-09953543-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Establécese las presentaciones de venta: Envases conteniendo 60 comprimidos
y Envases de 90 ml, como de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. Anitlense, ademas, las
presentaciones de Envases conteniendo 20 y 40 comprimidos.

ARTICULOQ 3°.-Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 41299 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO a
ALERMUC ®

Comprimidos: LORATADINA, 10 mg
Jarabe: LORATADINA, 1 mg/ml

Comprimidos - Jarabe
Venta Libre

Industria Argentina

¢{QUE CONTIENE ALERMUC #?

Cada comprimido:

Cada comprimido contiene:

Loratading ...........covvveevnininnns 10 mg

Excipientes: lactosa, almidén de maiz, povidona y estearato de magnesio
Jarabe:

Cada ml contiene:

Loratading c.ssossiasmmnsississ s Tmg

Excipientes: propilenglicol, azticar, benzoato de sodio, sorbato de potasio,
sacarina soddica, ciclamato de sédio, acido citrico, glicerina, colorante ClI

15985 (amarillo ocaso), esencia y agua purificada c.s.p. 1 ml

Accidn Terapéutica: Antialérgico

¢{PARA QUE SE USA ALERMUC %?

Esta indicado para el alivio temporario de los sintomas causados por alergias
respiratorias, como ser: secrecién nasal, estornudos, lagrimeo, picazén en
los ojos, nariz y/o garganta. También estd indicado para las alergias en la

piel que se manifiestan con pj€azén, ronchas y enrojecimiento de la misma.
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¢COMO SE USA EL ALERMUC?

Via de administracion: Oral, para ambas formas farmacéuticas

Comprimido: Adultos y nifios mayores de 12 afos: 1 comprimido de 10 mg
de Loratadina por dia, tomarse con agua con o sin alimentos: no més de un
comprimido por dia.

Jarabe: Nifios de 6 a 12 afios con peso menor a 30 kg, 5 m! (una
cucharadita de té), equivalente a 5 mg una (1) vez por dia; nifios mayores
de 6 afios y con un peso mayor a 30 kg, 10 ml (dos cucharaditas de té),
equivalente a 10 mg una (1) vez por dia.

Para ambas formas farmacéuticas la duracién del tratamiento no debe
superar los 5 dias ininterrumpidos.

La dosis méaxima recomendada de Loratadina es de 10 mg por dia.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ALERMUC ©?

No use este medicamento si usted es alérgico (hipersensible) a la Loratadina
o cualquiera de los componentes.

Comprimidos: Nifios menores de 12 afios.

Si tiene enfermedad hepética y/o renal.

Si es asmatico.

Jarabe: Nifios menores de 6 afos.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ALERMUC ®?

Consulte a su médico si
- Tiene alguna enfermedad en higado y/o rifiones.
- Si esta tomando antidepresivos, antibidticos y/o antimicético.

- Si sufre ataques de asma.

Si tiene intolerancia hereditaria a ciertos azlcares.

Si usted esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando
de mamar consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Si le van a efectuar cualquier tipo de prueba para alergias, no tome
ALERMUC * los dfas previos a Ja realizacion del estudio.

IF-2018-099;§41%DERM#ANMAT
A D'ANGELD P2
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¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS TOMO ESTE MEDICAMENTO?

Puede producir cansancio, sedacién, suefio, dolor de cabeza, mareos,
nauseas y palpitaciones. En poblacién pediatrica puede producir nerviosismo
o irritabilidad.

Si usted toma al mismo tiempo algin medicamento sedante o alcohol,
puede incrementarse el riesgo de que produzca suefio y que disminuya el
estado de alerta. Evite el uso de cualquiera de los productos anteriores,
junto a este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Observe su respuesta a la medicacién, porque puede producir disminucion
de la capacidad de reaccién o somnolencia a las dosis recomendadas. Si asi
fuera, abstenerse de conducir y manejar maquina peligrosa.

Si los sintomas persisten por méas de 5 dias, empeoran o aparecen sintomas
diferentes a los iniciales, consulte a su médico.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOMO MAS
CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas
cercano de asistencia médica.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
- Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
- Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221} 451-5555

JTIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?
En caso de ser necesario, comuniquese con Elisium S.A. (011) 4633-5790 /

ANMAT Responde: 0800-333-1234

Presentacion: Comprimidos: Envases con 10, 30, y 60 comprimidos siendo
la Ultima presentacién de Uso Hospitalario Exclusivo.

Jarabe: Frasco conteniendo 60 y 90 ml siendo la ultima presentacién de
Uso Hospitalario Exclusivo.

Forma de conservacion:

Conservar en lugar fresco y seco, rkferentemente entre 15 y 30°C.

- Mantener alejado del alcancé
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Elaborado en Boyaca 237, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica
Argentina,
Director Técnico: Pablo Minkowicz - Farmacéutico.

Elisium S.A., Bacacay 1739, Ciudad Auténoma de Buenos, Aires Replblica

Argentina.
Certificado N° 41.299

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

1
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Fecha de la Gltima revision: ...ccoveeveereererrenss

Director Técnico
ELISIUM S.A.

UIA /
LNA D'ANGELO
APODERADA

IF-2018-09954196-APN-DERM#ANMAT
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Anexo
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PROYECTO DE ROTULO e
ALERMUC #
LORATADINA, 10 mg
Comprimidos
Venta Libre

Industria Argentina

Contenido: 10 comprimidos
Férmula:

Cada comprimido contiene:

Loratadina 10,000 mg
Lactosa 69,750 mg
Almidén de maiz 17,250 mg
Povidona 2,000 mg
Estearato de Magnesio 1,000 mg

Posologia: Ver prospecto interno.

Accién Terapéutica: Antialérgico.

Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30 °C.

Envases con 10, 30, y 60 comprimidos siendo la Gltima presentaciéon de
Uso Hospitalario Exclusivo.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Elaborado en Boyaca 237, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica
Argentina.

Director Técnico: Pablo Minkowicz — Farmacéutico.

Elisium S.A., Bacacay 1739, Ciudad Auténoma de Buenos, Aires Repliblica
Argentina.

Certificado N° 41.299

Especialidad medicinal autorizada pg o de Salud

Fecha de la Gltima revision: ......ovevveniii, :

koANBEY 8-09953798- APXCDER,

=iets A0 A MINKCWIC?
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PROYECTO DE ROTULO BT
ALERMUC ®
LORATADINA, 1 mg/ml
Jarabe
Venta Libre

Industria Argentina

Cada ml de jarabe contiene:

Loratadina 1,000 mg
Propilenglicol 100,000 mg
Azlcar 600,000 mg
Benzoato de sodio 1,000 mg
Sorbato de potasio 1,000 mg
Sacarina sédica 0.500 mg
Ciclamato de sodio 0,250 mg
Acido citrico 9,700 mg
Glicerina 100,000 mg
Colorante Cl| 15985

(amarillo ocaso) 0,033 mg
Esencia 0,005 ml
Agua purificada c.s.p. 1,000 ml

Posologia: Ver prospecto interno.
Accion Terapéutica: Antialérgico.
Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15 y 30 °C.

Envases con 60 ml y 90 ml siendo la dltima presentacién de Uso

Hospitalario Exclusivo.
Mantener alejado del alcance de los nifios.

Elaborado en Boyaca 237, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica

Argentina.
Director Técnico: Pablo Minkowicz — Farmacéutico.

tonoma de Buenos, Aires Replblica

Elisium S.A., Bacacay 1739, Ciudad A
Argentina. ‘

Certificado N°© 41.299

Especialidad medicinal autorizada ppr el Mipisterio de Salud
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dELO ,
7' IF-2018-0995354 3 APNDERM#ANMAT

Director 16
ELiSi
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