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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-505-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Febrero de 2020

Referencia: EX—2019-96411595-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-96411595-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirmalVAX ARGENTINA S.A., solicitala aprobacién de nuevos proyectos de
rétulos para la Especididad Medicina denominada DEXALERGIN NOVO CB [/ CETIRIZINA
DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS, CETIRIZINA
DICLORHIDRATO 10 mg; aprobada por Certificado N° 57.537.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y las Disposiciones Nros.: 2843/02, 3638/11, 5904/96 y 753/12.

Que por Disposicién A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopt6 € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para e trdmite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes activos
(IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1° — Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., propietaria de la Especiaidad Medicinal
denominada DEXALERGIN NOVO CB / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Formafarmacéuticay concentracion:
CAPSULAS BLANDAS, CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg; €l nuevo proyecto de rétulo obrante en los
documentos: |F-2019-110772581-APN-DRIZANMAT — Ro6tulo UHE: 1F-2019-110772464-APN-DRI#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
57.537, consignando |o autorizado por el articulo precedente, canceldndose la version anterior.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion y rétulos. Girese ala Direccidn de Gestion de Informacion
Técnicaa sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA

Industria Afgentina Contenido:

“DEXALERGIN NOVO CB”
Cetirizina diclorhidrato
Capsulas blandas
VENTA LIBRE

¢Qué contiene Dexalergin Novo CB?

coco, lecitina de soja.

¢Para qué se usa Dexalergin Novo CB?

0 capsulas blandas (*)

. polietilenglicol 600, hidréxido de potasio 43%, povidona, agua purificada,
gelatina, sprbital/glicerina especial, Verde FD & C N°3, Amarillo de

Quinoleina, aceite de

DEXALERGIN NOVO CB®, se utiliza para el alivio de sintomas algrgicos (producidos por

polvo o animales) tales como estornudos, goteo nasal, picazén de

tratamientd de reacciones alérgicas cutaneas.

¢Qué pergonas no pueden recibir Paracetamol Teva?
Ver prospécto adjunto.

¢Cémo sd usa Paracetamol Teva?
Ver prospégcto adjunto.

MAN

ojos, lagrimeo y para

ENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS ANTE CUALQUIER DUDA
CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Forma de|conservacidn: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificadg N°: 57.537

IVAX ARGENTINA S.A. — Suipacha 1111 - Piso 18 — (1008)
Ciudad Autbnoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana Colombo (Farmacéutica).

Lote N°:
Vencimiento:

(*) Este prpyecto de rétulo y/o etiqueta sera aplicable a los envases de 30 capsulas blandas.

IVAX ARGENTINA S.A.

Directora Técnica

|F-2019-

ROSANA COLOMBO MARCELO NOCEL
MACEBUTICA Apoderado

IF-2019-96836265-APN-DGA#ANMAT
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2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-110772581-APN-DRI#ZANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 16 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-96411595- IVAX - Rotulos - Certificado N57537
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Industria Argeptina

¢ Qué contiene Dexalergin Novo CB?

Cada céapsula
Cetirizina dicl

Excipientes: polietilenglicol 600, hidréxido de potasio 43%,
gelatina, sorbjital/glicerina especial, Verde FD & C N°3, Amagjlo

blanda contiene:
hidrato 10 mg

coco, lecitina de soja.

¢ Qué persorjas no pueden recibir Paraceta

Ver prospectq

Ver prospectg

¢ Coémo se usa Paracetamol TeV\Q

Vencimiento:

g usa Dexalergin \

| NOVO CB® se utiliza para el alivio si as*alérgicos (producidos por
imales) tales como estornudos, goteo mimicazon de ojos, lagrimeo y para
tratamiento dé reacciones alérgicas cutaneas. : g

adjunto.

adjunto.

PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA

A S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008)
dafa de Buenos Aires
2dnica: Rosana Ceolombo (Farmacéutica).

Contenido: 500 capsulas blandas (*)

“DEXALERGIN NOVO CB”
Cetirizina diclorhidrato
Capsulas blandas
VENTA LIBRE

gua purificada,
eina, aceite de

L

Novo CB?

Q

CE DE LOS NINOS ANTE CUALQUIER DUDA
SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

servar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.

(*) Este proyecto de roétulo y/o etiqueta sera aplicable a los enyvases de 1000 capsulas

blandas.

%,L\‘X
IVAX ARGENTINA[S A.
MARCELO NOCEULA
Apaderado
IF-2019-96836265-APN-DGA#ANMAT
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