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DISPOSICIÓN N'

BUENOSAIRES," ~ lJ'l't amK

Decreto 150/92 Y las Disposiciones Nros.: 2349/97 y 753/12.

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-010527-14-3 del Registro
I

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma SAVANT PHARM S.A.,
1

solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos y rótulos para la
I

Especialidad Medicinal denominada DEXITIS / LORATADINA, Forma
1

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LORATADINA 10 mg;

JARABE, LORATADINA 5 mg/5 mi, aprobada por Certificado NO54.622.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
I

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

¡
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

I
de los datos característicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO

6077/97.
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DlSFOSiCIÓN N°

DISPONE:

Que a fojas 65 obra el informe técnico favorable de la Dirección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ios

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

¡
I

. ARTICULO 10. - Autorizase el cambio de prospectos y rótulos presJntado

para la Especialidad Medicinal denominada DEXITIS / LORATADINA, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LORATADINA 10 mg;

JARABE, LORATADINA 5 mg/5 mi, aprobada por Certificado NO54.622 Y

Disposición NO4273/08, propiedad de ia firma SAVANT PHARMS.A., cuyos

textos constan de fojas 44 a 46, 51 a S3 y 58 a 60, para los prospectos y

de fojas 47 aSO, 54 a 57 y 61 a 64, para los rótulos.

ARTICULO 20. - Sustitúyase en el Anexo II de la Disposición autorizante

ANMAT NO4273/08 los prospectos autorizados por las fojas 44 a 46 y los

rótulos autorizados por las fojas 47 a 50, de las aprobadas en el articulo

10, los que integrarán el Anexo de la presente.
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ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 54,622 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 40, - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposición conjuntamente con los rótulos, prospectos e información para

el paciente y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de información

técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese,

EXPEDIENTENO1-0047-0000-010527-14-3

DISPOSICIÓN NO

Jfs

\

MmlntltradOl' Nacional
•. N,"',A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición
I

No""B"2,,l,,9, a los efectos de su anexado en el Certific~do de

Autorización de Especialidad Medicinal NO 54,622 Y de acuerdb a lo

solicitado por la firma SAVANT PHARM S.A., del producto inscriPt1 en el,
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: DEXITIS / LORATADINA, Forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS, LORATADINA 10 mg;

JARABE, LORATADI NA 5 mg/5 ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO4273/08,-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-015103-07-2,-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION,
HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Prospectos, rótulos, Anexo de Disposición Prospectos de fs, 44 a
N° 0588/13,- 46, 51 a 53 y 58 a 60,

corresponde desglosar de
fs, 44 a 46, Rótulos' de fs.
47 aSO, 54 a 57 y 61 a
64, corresponde
desqlosar de fs, 47!a 50,-

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorización antes mencionado,
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma SAVANT PHARM S.A., Titular del Certificado de Autorización NO

54.622 en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ,del mes

I
I

Expediente N° 1-0047-0000-010527-14-3

DISPOSICIÓN N° 8 2 1 9
Jfs

I,,
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8. PROYECTO OE PROSPECTO Y/OIHFORMACIÓN PARA EL P1E1'iE 11
DEX:TIS ;t; , 9

LOR~TADINA
Comprimidos de 10 rng

Jaratle-5 mg/5 mi

Venta libre Elaborado en Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿Qué contiene DEXITIS Comprimidos?,
Dexitis tiene 10 miligramos de Loratauii;6 ~n cada comprimido.
Otros componentes de los éomprimidcB: c~iear<Jt(l de magnésio; croscarmelosa
sódica; lactosa; almidón de maíz; celü!0s2 r;~icroc(¡staJina; dióxido de silicio coloidal.

¿Qué contiene DEXITIS'Jarabe?
Dexitis tiene 5 miligramos de Loratadina cada 5 m! de jarabe.
Otros componentes del jare.be: glicerina destilada;- propilenglicol; azúcar; ácido cítrico;
benzoato de sódio; esenc;a de ananá; á[ll*8 purificada.

Acción:
Antialérgico

¿Para qué se usa DEXITlf,?
Está indicado para el alivio temporario Jelor. síntGmas causados por alergias
respiratorias, como ser: secreción nasal, estornudos, lagrimeo y picazón en los ojos,
nariz y/o garganta.
Alergias de la piel que se manifiestan por _~;,nrojecimientoy/o picazón.

¿Qué personas NO puetll:>1i recibir m::xnlS?
Personas con alergia cono:;ida a la Lor3t2dína o cualquiera de [os ingredientes.
Para el jarabe pacientes die::béticos o con i!":!olerancia a los hidratos de carbono.
Personas emharazadas o que estén d2{¡1;.oel pecho a su bebe.
Niños menores de 6 años Gi7 edad.
Pacientes con enfermedad 'hepática y/o reilel.
Personas que sufran de c;'"isis asmáticc.:.

¿Qué cuidados debo tener antes de !o~~ar DEXITIS?
Consulte a su médico antes de iniciar 81tn'ltamiento con este medicamento si tiene
alguna enfermedad hepátk ..?1 y/o renal.
No consuma alcohol mientra.s toma esre producto porque puede potenciar los efectos
adversos.
En caso de alergia grave Gen dificultac rr~~piratoria o hinchazón de cara y/o manos
consultar con el médico.
Suspender el tratamiento 4{'j horas ant~s ele efe:-:tuar cualquier tipo de prueba
cutánea, ya que los antialér'gicos pued0il i11erferir eventualmente dando resultados
"falsos negativos".
Si usted está tomando algún medicam~nto o está embarazada o dando el pecho a su
bebe, consulte a su médicc',antes de t(¡¡;'18r8ste medicamento.

¿Qué cuidados debo tenE:'f mientra~ \?o3(OY tomando DEXITIS?
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Puede producir cansancio, !'iedación,acicrmecimiento, dolor de cabeza, mareos, -v~,;:r¡;~; /
taquicardia, fatiga, palpitación, alergias ciJiáTleas y náuseas. En pacientes pediátricos ~
se ha observado nerviosisr.10.
Conducción') uso de máctuinas: Obr-;:21VBsu respuesta a la medicación, porque
puede producir disminución. de la cap-:;ci,18d de reacción o somnolencia a las dosis
recomendadas. Si así fueré, absténgase' de conducir y manejar maquinaria peligrosa.

¿Cómo se usa DEXITIS?
Comprimidos
Adultos y Mayores de 12 anos: 1 comprimido, (10 mg de loratadina) por dla, no más
de 1 comprimido en 24 hOrG,3.
Jarabe
Niños mayores de 6 años y,Gon un pe:;'" menor a 30 kg: 5 mi de jarabe, (5 mg de
loratadina) cada 24 horas.
Niños mayores de 6 años y COI? un pes ..-' mayor a 30 kg: 10 mi de jarabe, (10 mg de
loratadina) cada 24 horas. ~ .;
Para la administración a niños menare" dI; 6 años, consultar al médico.
La duración del tratamiento no debe sl,¡1erar :os 5 días ininterrumpidos.

¿Qué debo hé::lcerant~ una sobredosi~, !) si tomé más cantidad de la necesaria?:
Llame por teléfono a ur. Centío de Into:ó:;c.GiQnes, o vaya al lugar más cercano de
asistencia mérjica:
Unidad Toxicológica del Hospital de N.:tl:JS Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 I 2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Püli(';Hnico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648
Centro Toxico!6gico de I~ Facultad d~ ME:dicina (USA)
Tel.: (011) 49618447

¿Tiene usted alguna pregunta?
Ante cualquier r1uda o conslllta puede c"ml.lnicarse con SAVANT al teléfono 0810-444-
32267.
También PUCd8 hacerlo a p,NMAT Respr;rice, al teléf 0:10 0800-333-1234.

MANTENER ÉSTE Y TOGaS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE
DE LVS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSU~n, A su MÉDICO YIO FARMACÉUTICO.

Forma de ConGervación:
Mantener a un~ temperatuPJ entre 150 e y 3D" C, lejos del calor y la luz solar directa.

Presentación:
Comprimidos 10 mg: Envases contenier',do10, 20, 30, 50, 60,100,150, Y 1500 siendo
las 7 últimas presentaciones para disp81i"er o de USO HOSPITALARIO
Jarabe 5 mg/5 mi: envases. ,;onteniend,) "1. 6, 30, 40, 60, 90, 100, 120 frascos x 60,
90,120 mi. las siete última:; presentacicr:lC'!s c:estinadas a Uso Hospitalario Exclusivo.

E!i1borado en ~AVANT PHARM S,A.
CCnl~lejo IndllsidJ.! RN NQ 19, Km 204

Córdoba, CP: X2432XAB



Director Te;:.:nico: Crist¡f.¡,l.Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad M~dicinal autorizada por ~I.r\'~inister¡o de Salud.

Certificado W:
Revisión:
Lote: Vencimiento:



9. PROYECTO DE ROT~LO

DEXITIS
LORATAOINA

Co:npr~midos de 10 mg

Venta libre

CONTENIDO: 10 comprimidos

Elaborado en Argentina

¿Qué contiene DEXlTIS Comprimidos?
Dexitis tiene 10 miligramos d,) Loratad¡n& en cada comprimido.
Otros componentes de :05 comprimidcs: 'Jste~rato de magnésio; croscarmelosa sódica; lactosa;
almidón de maíz; eelülc38 microcristalina; dióxido de silicio coloidal.

¿Para qué se usa DEXITIS? ;
Está indicado para el alivio tt;:mporario de los síntomas causados por alergias respiratorias, comÓ
ser: secreción nasal, estornl1dos, lagrimeo y picazón en los ojos, nariz ylo garganta.
Alergias de la piel que se m;:;nifiestan !JC'~enrojecimiento y/o picazón.

¿Cómo se usa DEXITIS?
Adultos y Mayores de 12"añes: 1 compriirddo, í10 mg de loratadina) por día, no más de 1
comprimido en 24 hor'31>.

NO USE ESTE MEDICf.MENTO SI USTED SABE QUE ES ALÉRGICO A LA LORATADINA O A
ALGUNO DE LOS INGREDI~NTES DE Lf, FORMULA. I
NO DEBE UTILIZARLO SI USTED PADeCE ÚLCERA PÉPTICA ACTIVA.
SI USTED ESTA TOMANDO ALGÚN MI'DIC4MENTO O ESTA EMBARAZADA O DANDO ÉL
PECHO A SU BEBE, CONSULTE A SU MÉD.'CO ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVACiÓN:
Mantener a una temperatuia entre 15° C'y :Wc e, lejos del calor y la luz solar directa.

MANTENER ESTE Y TOOOS LOS MED1CAMENTOS ALEJAOO OEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS.

ANTE CUALQolER DUDA, CON"ULTE A SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

Elaborado ~n SAVANT PHARM S.A.
Complejo lr.dU!5trial RN W 19, Km 204

Cór-:leba, CP: X2432XAB
Director Técnico: (~:r¡stián Dal Poggetto, Fannacéutico

Especialidad Medicina! ;3UtCí¡~3di;1 por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revisión:
Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo fótulo,se utilizará PSfG ¡as presentaciones de 20, 30, 50 Y 60 comprimidos.



DEXITIS
J~OR";ADINA

Comprin::'idos de 10 mg

•

Ventalibre ElaboradoenArgentina
CONTENIDO: 100 comprimUos ~iendo de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

¿Qué contiene DEX!Tlf. Comprimidos?
Dexitis tiene 10 milígrarrros da Loratad;n8 en c'3da comprimido.
Otros componentes de iüs compr:midos: estC2rsto de magnesio; croscarmelosa sódica; lactosa;
almidón de maíz; eelulcsa microcristalina; ,1ióxido de silicio coloidal.

¿Para qué se usa OEXITIS?
Está indicado para el a!ivío t,~iTlporario de Jos dntamas causados por alergias respiratorias, como
ser: secreción nasal, estorm:dos, lagrim<?'oy picazón en los ojos, nariz ylo garganta.
Alergias de la piel que se m8nifiestan pcr.en~olécimiento ylo picazón.

¿Cómo se usa DEX!7IS?
Adultos y Mayores de i? aflus: 1 compnl7l:,jo, (10 mg de loratadina) por día, no más de 1
comprimido en 24 hora::,' . ".

NO USE ESTE MEDICI\MENTO SI USTED SABE QUE ES ALÉRGICO A LA lORATADINA O Al
ALGUNO DE LOS INGREDiENTES DE I:.A FORMULA. I
NO DEBE UTILIZARLO ,1 :JS~'ED PADECE ULCERA PÉPTICA ACTIVA.
SI USTED ESTÁ TOM,4NOO ALGÚN MEDICAMENTO O ESTÁ EMBARAZADA O DANDO El
PECHO A SU BEBE, CONSULTE A SU r~ÉDICO ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO, '

CONSERVACiÓN:
Mantener a una temperitum. entra 15 o e y 30 ° e, lejos del calor y la luz solar directa.

MANTENER ESTE y TODO$ 1.05 MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO,

Elélborado t)~SAVANT PHARM S.A.
Ccmplejo.) Jr1-j;JstrielRN W 19, Km 204

Córdeba, CP: X2432XAB
:::::i¡"ectorTé::nico: Clistián Dal Poggetto, Farmacéutico 1

Especialidad Medicinal S:'l!tcri:!8da por el M¡";"Ji~!eriode Salud.

Certificado N°: I
Revisión: ,
Lote: Vencimiento: I
Nota: Este mismo r6t~jh se :Jb::;'>:é1.ráp8~alas pn~sentaciones de 150 y 1500 comprimidos, siendo
de Uso Hospitalario Ey.c!!Jsjv.().
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Venta libre

CONTENIDO: 1 Frasee'~ BG:ril

p£XITIS
!.-ORAT ADINA

,Jarabe 5 mg/5 mi

8219 >"¥~
[t~~~.0k~..l r.j
'O--"'-;;\,Vc',!,"

Elaborado en Argentina 1
I

¿Qué contiene DEXITIS J¡¡;3t.e?
Dexitis tiene 5 miligramos dE: Loratadina c;;,da 5 ;nI de jarabe.
Otros componentes dei ¡3rab~: giiceri~8 r.!.~stil:J¡j3;propilenglicol; azúcar; ácido cítrico; benzoato
de sodio; esencia de ar.:dná;.<3gua purificó'la (..S.p.

¿Para qué se usa DEXHiS'(
Está indicado para el al:vio t:s:mporar:o dr; !(lS síntomas causados por alergias respiratorias, como
ser: secreción nasai, €s~<)r~wlos, lagrjITJ80 y p!cézón en 105ojos, nariz ylo garganta.
Alergias de la piel que se m,.\ílilif:stan POi enrojecimiento y/o picazón.

¿Cómo se usa DEXIlIS?
Niños mayores de 6 ar,:.'s y (~0r1un pes() ~enc', a 30 kg: 5 mi de jarabe, (5 mg de loratadina) cada
24 horas.
Niños mayores de 6 añes y coro l,m pe:::o r~~áYO:.a 30 kg: 10 mi de jarabe, (10 mg de loratadina)
cada 24 horas.
Para la administración 8_r.iF."s menores de 6 años, consultar al médico.

NO USE ESTE MECIC"!~E-i,:TO SI UST"0 SABE QUE ES ALeRGICO A LA LORATADINA O A
ALGUNO DE LOS ING"EDf::NTES Dc :J. FORMULA. I
NO DEBE UTILIZARLO,;: li$TED PA['!,,,[ Ul.CERA PePTICA ACTIVA.

~~g~6E~ S~S~~8~O~':;~~~'L~~~Ú~.~I~~~~6M:~;~S ~:~6~:~~~~~~~c~~:~~gE~

CONSERVACiÓN: . .
Mantener a una temperetur2-:entre 15 ° e 'J 30,0 e, lejos del calor y la luz solar directa.

MANTENER ESTE Y TnDO;; LOS MEDIGt.NlENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS.

ANTE CUALQUIEr; DUDA, CGI','iUI.TE A SU MeDICO YIO FARMACÉUTICO.

Elabof2d'.1 en SAVANT PHARM S.A.
, Complejo :r,dus1(íal RN N~ 19, Km 204

Córdoba, CP: X2432XAB
Di,ectQf Técnico: C:-i,,!ián Oal Poggetio, Farmacéutico

Especialidad Medicina: 'é'uiollzada por ei ~,f¡!ni£t,er!ode Salud.

Nota: Este mismo rótulo se sJtil:z8rá para las p':-esentaciones de 1 frasco x 90 y 120 mI.

Certificado N°:
Revisión:
Lote: Vencimiento: ¡
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Venta libre . '.

¡j~XITIS
1-QI5..ATADINA

Jarahe -5mg/5 mi
821 9'

Elaborado en Argentina

CONTENIDO: 6 frasco::;.x sr; mi, £iBn~c de Us::: Hospitalario Exclusivo.

¿Qué contiene DEXIT:~, Jai3ce"t
Dexitis tiene 5 miligramos de Loratadi:18 c8da S mi de jarabe.
Otros componentes del j8íat.e: glicerina destil~di3; propilenglicol; azúcar; ácido cítrico; benzoato
de s6dio; esencia de 8mmá;-)':1gu3pur:fi~e.:jl3 ci.p.

¿Para qué se usa OéXITIS?
Está indicado para el aji",i;J t,,;mporaric. de :0£ fínlomas causados por alergias respiratorias, como
ser: secreción nasal, e¡:¡torm;,jos, lagrbr~c: y p¡cazón en los ojos, nariz y/o garganta.
Alergias de la piel que 'sé ;n¡y,¡ne-stan IJar e:lro:isdmiento y/o picazón.

. ,
¿Cómo se usa DEXi1'IS'I .
Niños mayores de 6 añes y (:on un pezo (:lenc;r.g 30 kg: 5:mI de jarabe, (5 mg de loratadina) cada
24 horas.
Niños mayores de 6 anos y ':,j.Jn un pesa" rr:ay,;,r el 30 kg: 10 mI de jarabe, (10 mg de loratadina)
cada 24 horas.
Para la administración ti niF¡~,smenores d8 6 .c~F,üs,consultar al médico.

NO USE ESTE MEDIC,:MEmO;SI U3Tt'D SABE OUE ES AU"RGICO A LA LORATADINA O A I
ALGUNO DE LOS IfJGREWcN-,'[S DC~,\FC,RMULA.
NO DEBE UTILlZARI_O'S¡ USiED PP';jE';'E: Ú~.CERA PÉPTICAACTIVA.
SI USTED ESTÁ TO~:IMIDJ Ar.GÚ¡'¡ rJiml(;AMENTO O ESTÁ EMBARAZADA O DANDO EL
PECHO A SU BEBE, CONSULTE ~. SU ~':~.DIGO ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO.

CONSERVACiÓN: ,
Mantener a una t~m¡Je«úuri.-=níre 15 ~.c y 30 .'~e, lejos del calor y la luz solar directa.

MANTENER ESTE Y TODO', LOS MEI)IGAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS.

ANTE CUAL(~UIt:r:'. DlJ!).A. C::i~j2UL.:rE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO.

Elaborado" en SAVANT PHARM S.A .
. Compleja InduE,(rial RN W 19, Km 204
. Córc:oh3, CP: X2432XAB

O;rect.x Técnio): C!:iGtib~,Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicina: i¡uIO¡:Z2ds por ej. t.••iiniB}r..:-iode Salud.

Certificado N°:
Revisión:
Lote:
Revisión:

Vencimiento:

Nota: Este mismo rótu!r;>se dii'¡zará ¡Jera L'ls ¡:.resentaciones de 6,30,40,60,90,100,120 frascos
x 60,90 Y 120 mi, sier,do de:(!~o H0spitGl.i3,io ~xc1usivo.

SAVAN t-lAf.lM .
e ISTIAN L POGGE a

va M. P. 121
, , • L
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