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Referencia: EX-2019-49897901-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-49897901-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A., solicita el cambio 
de rótulos y prospectos del producto denominado REFENAX ANTIALÉRGICO CETIRIZINA / CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / CETIRIZINA 
DICLORHIDRATO 10 mg, autorizado por el Certificado N° 58718.

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, 753/12 y 857/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control, sobre autorización 
automática para cambio de nombre.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT M° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la intervención de su 
competencia.

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A., a cambiar el nombre 
del producto en lo que en lo sucesivo se denominará CETIRIZINA MONSERRAT Y ECLAIR.

ARTICULO 2°.- Autorízase para la Especialidad Medicinal denominada CETIRIZINA MONSERRAT Y 
ECLAIR / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS / 
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2019-
64393337-APN-DRRIIYRP#ANMAT; y rótulos obrantes en los documentos IF-2019-64854478-APN-
DRRIIYRP#ANMAT y IF-2019-64393409-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 58718 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la presente 
Disposición, conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica 
a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE RÓTULO DEL ENVASE PRIMARIO

CETIRIZINA MONSERRAT Y ECL,AIR
CETIRIZINA CLORHIDRATO

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.

Lote

Fecha de vencimiento:

a IVofa; El mismo rótulo se aplicará a las presentaciones por 10 y 20
comprimidos de 10 mg.
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PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO

lndustria Argentina Venta libre

COMPO$CtÓN CUAL¡TAT]VA
Cada comprimido contiene: Cetirizina clorhidrato 10 miligramos.
Excipientes: Cellactose 80 174,85 mg; croscarmelosa sódica 6,00 mg; aerosil
200 2,00 mg; estearato de magnesio 1,00 mg; esencia de tutti-frutti 6,00 mg;
debitter 73766 (neohesperidina dihidrochalcona 0,0705 mg; dextrosa
monohidrato 0,0465 mg; maltodextrina 0,03 mg; xilitol 0,00075 mg; dióxido de
silicio 0,00225 mg).

Fecha de vencimiento:
Número de lote:

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACÉN
Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 oC.

Proteger de la luz solar directa y del calor exces¡vo.

NO CONSUMTR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO
INDICADA EN EL ENVASE

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Elaborado en: Galicia 2652, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No 58.718

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.
Virrey Cevallos 1623125127
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. República Argentina.
Directora técnica: Farmacéutica Filomena Freire M.N. No 10.142

Nota.' El mismo rótulo se aplicará a las presentaciones por 20 comprimidos.
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CETIRIZINA MONSERRAT Y ECLAIR
CETIRIZ¡NA CLORHIDRATO

Comprimidos

CONTENIDO: 1 0 comprimidos.
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