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Disposicion

i
Niamero; DI-2017-12215-APN-ANMAT#MS ‘ I
. : |

Referencia: 1-0047-0000-011218-17-8

CIUDAD DE BUENQS AIRESI_
Jueves 30 de Noviembre de 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000- Ol 1218-17-8 del Registro de la Administracion Naclonal
de Medicamentos, Ahmentos y Tecnologla Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A., solicita cambio de
excipientes para ia Especialidad Medicinal LIBERCL FLASH / LORATADINA Forma i
Farmacéutica y Concentracién: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA, |
LORATADINA 10,000 mg, aprobado por Disposicion autorizante N° 0146/13 y Cemﬁcado N°
56.970. !

|

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicién N° §53/89 da!a la
ex-Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacién automatica de cambio de !
excipientes. :

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos |
caracteristicos correspondientes a un cetftificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96 se encuentran estable(:ldos en fa D|5p051cmn
ANMAT N° 6077/97. ;

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la mtervencmn
de su competencia.

Que se actda en virtud de Ias facultades confer:das por el Decreto N° 1490/92 v chreto :
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

- Por ello; 1'
: , !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL Dé

M'EDICAMENTOS,'AL[MENTO'S Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A., proptetaria de la Especialidad
Medicinal denominada LIBEROL FLLASH / LORATADINA, Forma Farmacéutica y

Concentracion: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA, LORATADINA
mg, a cambiar los excipientes, segiin consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones;

Documento 1F-2017-25087779- APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el que de
agregarse al Certificado N° 56.970 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97]

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines

adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién' Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma TRB PHARMA

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos

mpr— ———

correspondientes  al Certificado  de  autorizacion  de

Especialidad Medicinal N°56.970 de acuerdo con los datos que )
figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre  Comercial/Genérico/s:  LIBEROL  FLASH [/

LORATADINA, Forma Farmacéutica vy Concentracion:

. COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA, LORATADINA

10,000 mg

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

comprimido de
bucal rapida
contiene: ©  Loratadina
10,000 mg, Saborizante
naranja 4,800 mg,
Saborizante vainilla 0,900
mg, Dioxido de silicio
coloidal 6,300 mg,
Crospovidona (Poliplasdone
XL 10) 40,000 mg,
Aspartame 2,000 mg, No
Bitter 766 (*) 0,100 mg,
. Amarille 0caso laca

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

MODIFICACION AUTORIZiADA

Cada comprimido ' de
disolucién  bucal  rapida
contiene: Loratadina 10,000
mg, Saborizante naranja
4,800 mg, Saborizante
vainiila 0,900 mg, Diéxido de
silicio- coloidai 6,300 |mg,
Crospovidona  (Poliplasdone
XL 10) 40,000 mg,
Aspartame 2,000 mg,| No
Bitter 766 (*) 0,100 |mg,
"Amarillo ocaso laca alumlinica-
0,400 mg, Estearil fumarato

Cada
disolucién

aluminica 0,400 mg,
Estearil fumarato de sodio
8,900 mg, Manitol 226,600
mg.- (*) Composicién de
No Bitter 766

| (Neohesperidina

dihidrochalcona, Dextrosa

de sodio 8,900 mg, Patteck
ODT (**) 226,600 mg.{ (*)
Composicion de No Bitterj 766
(Neohesperidina

dihidrochalcona,. Dextrosa
monchidrato, Maltodextrina,
Etil maltol, Didxido de silicio)"
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monohidrato, (**)Composicién de Parteck
Maltodextrina, Etil maltol, | ODT: Manitol, Croscarmelosa
Didxido de silicio}.---------- sodica,-------ommoeoooi oo '

E! presente Anexo sdlo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacién antes mencionado. 1

Expediente N© 1-0047-0000-911218-17-8
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Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2017-25087779-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES| .

Lunes 23 de Octubre de 2017 '

Referencia: Anexo 11218—17-8 Certif 56.970

El documento fue importado por el sistema GEDO con un, togal de 2 pagina/s.

Digitally sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRGONICA - GOE

CN. cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACICN ADMINISTRATIVA, seriaiNumbesr=CUIT 30715117564

Date: 2017,10.23 17:13:52 -0300° . -

Valeria Pallavicini 4
Jefel
Direccién de Evaluacidn y Registro de Medicamentos

Administraciin Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica ‘
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