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VISTO el Expediente Nº 1-0047-003590-16-0 de la Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita autorización para la modificación de 
fórmula, cambio de nombre, nuevos proyectos de rótulos, prospecto e información para el paciente 
para el producto denominado ASTEMIZOL LAFEDAR / ASTEMIZOL, forma farmacéutica y 
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ASTEMIZOL 10 mg, JARABE / ASTEMIZOL 
0,2%, inscripta bajo el Certificado N° 40.307.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley Nº 16.463, Decreto Reglamentario Nº 
9763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.: 1.890/92 y 177/93 y Disposición Nº 857/89 de la ex-
Subsecretaría de Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de nombre.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto Nº 150/92 y 
Disposiciones Nº 5904/96.

Que existe en plaza productos con similar formulación.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma LAFEDAR S.A. la modificación de fórmula que en lo sucesivo 
será: Cada Comprimido Recubierto: Desloratadina 5 mg, excipientes: Almidón pregelatinizado 5 mg, 
Dióxido de Silicio coloidal 0,55 mg, Celulosa microcristalina pH 101 42,45 mg, Manitol 40 mg, 
Crospovidona 2 mg, Talco 2 mg, Estearato de Magnesio 3 mg, Opadry YS-1-17003 
(Hidroxipropilmetilcelulosa 2,16 mg, Dióxido de Titanio 1,134 mg, Polietilenglicol 400 0,288 mg, 
Polisorbato 80 0,018 mg) 3,6 mg, Colorante Óxido de hierro rojo C:I 77491 0,4 mg; Cada 100 ml de 
Jarabe contienen: Desloratadina 0,05 mg, excipientes: Azúcar 49 g, Sorbitol 70% 15 g, Benzoato de 
sodio 0,1 g, Citrato de sodio 0,126 g, Ácido cítrico anhidro 0,05 g, Edta disódico dihidrato 0,025 g, 
Esencia de banana 0,05 g, Esencia de frutilla 0,05 g, Propilenglicol 10 g, Agua purificada c.s.p. 100 ml 
y siendo su nuevo nombre ALERMINA (para ambas formas farmacéuticas).

ARTICULO 2º. – Autorizanse los nuevos proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2022-
50560664-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-50560927-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-50560469-
APN-DERM#ANMAT, IF-2022-50560214-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2022-50561092-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente 
obrante en el documento IF-2022-50561212-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 40.037 cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 4º.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información 
para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.
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