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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9250-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Noviembre de 2019

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

VISTO el Expediente EX-2019-49897901-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A., solicitael cambio
de rétulos y prospectos del producto denominado REFENAX ANTIALERGICO CETIRIZINA / CETIRIZINA
DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS [/ CETIRIZINA
DICLORHIDRATO 10 mg, autorizado por e 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-Subsecretaria de Regulacion y Control, sobre autorizacion
automética para cambio de nombre.

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

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud alas facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A., acambiar e nhombre
del producto en lo que en lo sucesivo se denominard CETIRIZINA MONSERRAT Y ECLAIR.

ARTICULO 2°.- Autorizase para la Especialidad Medicina denominada CETIRIZINA MONSERRAT Y
ECLAIR / CETIRIZINA DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS /
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg, e nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento |F-2019-
64393337-APN-DRRIIY RPAANMAT; vy rétulos obrantes en los documentos |F-2019-64854478-APN-
DRRIIYRPAANMAT y IF-2019-64393409-APN-DRRI1Y RPAANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58718 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion, conjuntamente con los rétulosy prospectos, girese ala Direccidn de Gestion de Informacion Técnica
alosfines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO DEL ENVASE PRIMARIO

CETIRIZINA MONSERRAT Y ECLAIR
CETIRIZINA CLORHIDRATO

Laboratorios Monserrat y Eclair S.A.

Lote:

Fecha de vencimiento:

Nota: El mismo rotulo se aplicara a las presentaciones por 10 y 20
comprimidos de 10 mg.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

CETIRIZINA MONSERRAT Y ECLAIR
CETIRIZINA CLORHIDRATO
Comprimidos

Industria Argentina Venta libre

COMPOSICION CUALITATIVA

Cada comprimido contiene: Cetirizina clorhidrato 10 miligramos.

Excipientes: Cellactose 80 174,85 mg; croscarmelosa sodica 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; diéxido de
silicio 0,00225 mg).

CONTENIDO: 10 comprimidos.

Fecha de vencimiento:
Numero de lote:

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30 °C.
Proteger de la luz solar directa y del calor excesivo.

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

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

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.718

LABORATORIOS MONSERRAT Y ECLAIR S.A.

Virrey Cevallos 1623/25/27

Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Republica Argentina.
Directora técnica: Farmaceéutica Filomena Freire M.N. N° 10.142

Nota: El mismo rétulo se aplicara a las presentaciones por 20 comprimidos.

-2019 93909-APN-DRRHEXRNMANMAT
Pablo Migu arenboim

APODERADO
Laboratarios MONSERRAT Y ECLAIR SA.
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