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DISPOSICION N° 7596

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofliticas,
Regulacion e Institutos

T ANMAT

BUENOS AIRES, 11 DE DICIEMBRE DE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000319-13-6 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA.
S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
mgdicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

| Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en |a Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién vy comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
Ioé Decretos Nros, 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias. |

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

. Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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T DISPOSICION N° 7596
ﬁ'lfiinist de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
esfablecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidon en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por tos

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E
INDUSTRIAL la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
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DISPOSICION N° 7596

%im’steﬁo de Salud

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
DéLORAT B y nombre/s genérico/s DESLORATADINA - BETAMETASONA, la que
serd elaborada en la Reptiblica Argentina segun los Datos Identificatorios
Caracteristicos inciuidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 08/08/2013 14:22:00, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 08/08/2013 14:22:00, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 08/08/2013 14:22:00.
ARTICULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTCRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO Ne”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente. |
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de contro!
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
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Ministerio de Safud
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en él.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrdnicamente al interesado la
présente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

E){PEDIENTE No 1-0047-0001-000319-13-6

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Safud
ANMAT
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L.

PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

DELORAT B
DESLORATADINA + BETAMETASONA
Comprimidos recubiertos
Jorabe
Venta bajo receta
Inclustria Argenfind

Formula;

Cada comprimido recubierfo confiene: Desloratadina 5,0 mg: Betametasona 0.6
mg. Excipientes: Celulosa microcristalina PH 101; Aimiddn glicolato de sodio; Talco;
Estearato de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa 7910; Didxido de fitanio;
Palietilenglicol 400; Oxido de hierro rojo.

Cada mi de jarabe contiene Desloratading 1,00 mg; Betametasona 0,05 mg.
Excipientes: Acido citico anhidro; Citrato de sodio dinidrato; Benzoato de sodio;
EDTA disodico; Propilenglicol; Esencia de banana: Azicar; Sorbitol 70%; Agud
purificada ¢.5.0.

Accion terapéutica:
Antfialérgico, antiinflamatorio, antihistaminico.

Indicaciones:

Delorat B estd indicado en los estados alérgicos severos que requieran el
tratamiento con una asociacién de un antinistaminico y un coricoide sistémico:
Dermatitis afépica, angioedema., urticaria, rinitis alérgica estacional y perenne,
reacciones alérgicas alimenticias y medicamentosas, dermaiitis por contacto
alérgica. y manifestaciones oculares de fipo alérgico, tales como conjuntivitis
aiérgica.

Accién farmacoldgica:

Delorat B combina el efecto antinflamatorio y anficiérgico de la Betametasona,
con la actividad antihistaminica no sedante de la Desloratading.

La Desloratadina s un antihistarminico triciclico potente, de accién prolongada,
con actividad antagonista selectiva de los receptores Hi periféricos. Inhibe la
liberacién de histamina por los mastocitos.

Controla los sinfomas durante 24 horas luego de una toma diaria.

Los giucocorticoides, COMo la Betametasona, producen profundos y variados
efectos metabdlicos vy modifican la respuesta inmune del organismo frenfe d
diversos estimulos. La Betametasona presenta elevada actividad glucocorticoide
y leve actividad mineralocoriicoide. '
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Farmacocinética:

La Desloratading se absorbe bien iuego de su administracién por via oral. Se
puede detectar en plasma dentro de los 30 minutos y las concentraciones
plasmaticas méximas se aleanzan aproximadamente en 3 horas. Los alimentos no
alteran su absorcion. Lo Desloratadina y 1a 3 hidroxidesloratadina se unen a las
proteinas plasmdticas en un 85% vy 87% (t 2) respectivamente y su unién no se

modifica en suietos con insuficiencia renal.

La Desloratadina es metabolizada a 3-hidroxidesloratading, un metabolito active,
que se conjuga posteriormente con dcido glucurénico. Existe un pequeno
porcentcie de sujetos metabolizadores lentos de Desloratadina con predominio

en individuos de la raza negra.

La vida media de eliminacidn es de 27 horas. La eliminacién se realiza bajo la
forma de metabolitos en la oring y las heces en partes iguales.

La Desloratading no nenelfra faciimente en e\ sistema nervioso central.

En sujetos ancianos se observaron diferencias en la farmacocinética de ia
Nesloratading dependientes de edad pero gue No justifican ajustes de la dosis.
Los pacienfes con imsuficiencia renat o insuficiencic hepdtica presentaron
aumenio del AUC que hace recomendable el ajuste de ia dosis (Ver Posologia y

Forma de Administracion).

La Betametasona se absorbe bien al administrara por via oral.

La Beftametasona ya es detectable en sangre d

los 20 minutos y alcanza id

concentracion méxima a las dos horas de la administracion oral, disminuyendo
gradualmente durante ias 24 horas. No se ha demosirado una relacion entre los
niveles de corticoides en sangre (totales o no ligados) y los efectos terapéuticos:
los efectos farmacodindmicos persisten mds clia del perfodo en el que resultan
mensurables en el plasma. La vidd media plasmdtica de la Betametasona es 2
300 minutos vy la vida media piologica es de 36 a 54 horas. Los glucocorticoides
naturdles y sintéticos, incluida ia Betametasona, se metabolizan en el higado.

pasologia y forma de administracion
Delorat B Comprimidos recubierfos:
Adultos y nifios de 12 aflos o mayores: | comprimido

Delorat B Jorabe:

Adultos y nifos de 12 anos o mayores. 5 mi por dia.
Nifios de 6 a 11 anos: 2,5 mi por dia.

Nifios de 2 a 5 afos: 1,25 ml por clic

La dosis puede ser modificada por el médico de

por dia.

acuerdo a la necesidad de

cada paciente. Ei ratamiento debe mantenerse hasta que se observe una

respuesta adecuada.

En los pacientes adultos con insuficiencia renal o hepdtica se recomienda iniciar

el tratamiento con la mitad de la dosis inicical recomendada, hasta establecer el

grado de respuesta terapeutica.

Cuando se obliene und respuesta terapéutica adecuada (supresion de 1os
sinftomas  alérgicos), se recomienda la suspension gradual del tratamiento,

debiendo considerarse la administracidén de un
Onica, en caso de necesidad.
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LAZAR

E] fratamiento también deberd discontinuarse en forma graduat si en el franscurso
de una afeccién cronica se produce un periodo de remision espontdnea.

Si el medicamento debe ser discontinuado después de un trotamiento
prolongado, i dosis deberd reducirse gradualmente.

La exposicion del paciente a situaciones de esirés no vinculadas ala enfermedad
en fratfcmiento puede reguerir  un incremento de la dosis de Delorat B

comprimidos recubierfos y jarabe.

Modo dé utilizacién de jeringa dosificadora

1. Refire la tapa y coloque €l inserto adjunto a la jeringa dosificadora en
boca del frasco (ver figura 1)

2 Inserte el pico de la jeringc en el orificio del inserio dosificador (Ver figura 2)

3. \nvierta el frasco vy fire el &mbolo de la jeringa hacia atrds, para extraer |a
canfidad de jarabe indicada por su medico., administresela directamente
al nife en la boca {Vrfigura 3y 4) :

4, Luego de usar la jeringa dosificadora, lave con abundante aguad, segue Y
guarde en el estuche pard la proxima utilizacion.

5. Tape el frasco conservando el inserto dosificador en la boca del mismo,
conserve el jarabe en su envase ofiginal.

Contraindicaciones:

Delorat B comprimidos recubiertos y jarabe estd contraindicado en pacientes con
hipersensibilidad reconocida a cualquiera de sus componentes y d ofros
corticoides. Infecciones micoticas sistémicas. Tuberculosis activa.

Precauciones:

Pueden reguetirse cjustes de 1as dosis en funcion de la remisién o exacerbacion
de o enfermedad, de la respuesta individual del paciente tratamiento y de la
exposicion del mismo a situaciones de estrés emocional o fisico. fales como
infeccién severa, cirugia o fraumatismaos.

Despues de la suspensién de un tratamiento prolongado o €on dosis altas de
corticoides, puede ser necesario controlar al paciente durante un lapso de hasta
un aho.

Los corficoides pueden enmascarar algunos signos de infeccion, y durante su uso
oueden desarroliarse NUevas infecciones. Su emplec puede pProvocar disminucion
de la resistencia y dificultad para locdlizar a infeccion.

E uso prolongado de corticoides puede producir cataratas  subcapsulares
posteriores {especialmente en nifios), glaucoma con posibie dafo del nervio
Sptico y un incremento de las infecciones oculares secundarids ocasionadas por
virus u hongos.
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Las dosis normales y dltas de corticoides pueden ocasionar aumento de la presion
arterial, retencion hidrosalina e incremento de la excrecién de potasio. Estos
efectos son menos probables con los derivados sintéticos, excepto cuando se
utilizan en dosis elevadas. Puede resultar recomendable |a restriccién de sal v &
suplemento de potasio.

Todos los corticoides aumentan ia excrecién de cdicio.

Durante el tratamiento con corticoides los pacientes no deben vacunarse contra
la viruela, Tampoco deben efectuarse ofros procedimientos de inmunizacion
mientras se estén recibiendo corticoides, especialmente en dosis elevadas,
debido al peligro potencial de complicaciones neurologicas y a la posible
inhibicion de la producciéon de anticuerpos. Sin embargo, se pueden efectuar
inmunizaciones en pacientes que reciben corticoides como tratamiente de
reemplazo, como por ejemplo, en ia enfermedad de Addison.

Se debe adverlir a los pacientes gue reciben dosis inmunosupresoras de
corficoides, que eviten la exposicion al sarampién o a la varicela y, en caso de
gue ello ocurra, que consulten al medico. Esto es particularmente importante en
o8 nines.

Debe ulllizarse la menor dosis posible de corficoides para controlar la afeccidn
que se estd tratando. Cuando sea posible una disminucion de la dosis, la misma
deberd ser graduat.

La interrupcion rapida de la administracion de un corticoide puede producir
insuficiencia corticosuprarrenal  secundaria, la cuat puede evitarse con g
reduccion gradual de la dosis. Esta insuficiencia relativa puede persistir durante
varios meses después de interrumpido el tfratamiento. Si durante este periodo se
produce unc situacidn de estrés, deberd restablecerse el fratamiento con
corticeides. Si el paciente ya estd recibiendo corticoides, puede ser necesario
aumentar la dosis de los mismos. Como la secrecién minerdlocorticoide puede
estar afectada, se recomienda la administracién concomitante de sodio y/o un
agente mineralocorticoide.

H efecto de los corticoides aumenta en los pacientes con hipotiroidismo o con
Cirrosis.

Los corticoides deben ufilizarse con precaucidén en los pacientes con herpes
simple ocular debido a la posibilidad de lesiones en la cérnea.

Duranfe la corticoterapia pueden desarrollarse  trastornos  psiquicos.  Los
corticoides pueden agravar la inestabilidad

Los corticoides pueden agravar la inestabilidad emocional o las tendencias
psicoticas existentes.

Se recomienda precaucion al administrar corficoides en ios siguientes casos:
Colitis ulcerosa inespecifica, si hay probabilidad de perforacién, absceso, u otra
infeccion piégena; diverticuiitis; anastomosis intestinal reciente; Ulcera péptica
activa o latente; insuficiencia renal; hipertension arterial; osteoporosis y miastenia
gravis.

Como las complicaciones de los corticoides dependen de la magnitud de la dosis
y de la duracion del tratamiento, para cada paciente deberd tomarse una
decision-basada en los riesgos y beneficios de la administracién del farmaco.
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Debe confrolarse cuidadosamente el crecimiento y desarrolio de los lactantes y
ninos que reciben fratamiento prolongado con corticoides, dado que pueden
alterar las tasas de crecimiento e inhibir fa produccion de corticoides endégenos.
En algunos pacientes, ios corticoides pueden alteror lo movilidad vy la cantidad de
espermatozoides.

Embarazo: Hasta el presente no se ho establecido Ia inocuidad de la asociacidn
de Desloratadina y Betametasona durante el embarazo. Por lo tanto, Delorat D
sOlo deberia utilizarse si los beneficios potenciales para la madre justifican el riesgo
potencial para el feto.

Lactancia: La Desioratading y los corticoides se eliminan en la leche humana. Se
recomienda no administrar Delorat D a mujeres que se encuentren
amamantando,

Uso pedidtrico: Delorat D no debe ser administrado a nifios menores de 2 afios. Los
corficoides pueden afectar la velocidad de crecimiento. Se recomienda
controlar el crecimiento de los nifios que se encuentren en fratamiento crénico
con corficoides.

Interacciones farmacoldgicas:

Deslorgtadina: No se detectaron interacciones clinicamente relevantes en los
estudios. en {0s que se la administré en forma concomitante con eritromicing,
ketoconazol, azitromicing, fluoxetina o cimetidina a pesar de que se observd un
aumento  en fas concenfraciones plasmdaticas de Desloratadinag vy 3-
hidroxicdesioratading.

Tampoco se detectaron cambios clinicamente relevantes en el perfl de
seguridad  de la Desloratadina  evaluado por medio de pardmetros
electfrocardiogrdficos, incluyendo el intervalo Q7 corregido para la frecuencia
cardiaca {QTc), andlisis de laboratorio, signos vitales y registro de eventos
adversos,

Se ha informado gue ia administracion concomitante de Desloratadina vy alcohol
no potencid los trastornos inducidos por el mismo.

Betametasona: El uso concurrente de fenobarbital, fenitoina, rifampicina o
efedrina puede incrementar el metabolismo de los corticoides, disminuyendo su
accion terapéutica.

Los pacientes tratados concomitantemente con corticoides y estrégencs deben
ser observados pare detectar un posible incremento de los efectos del corticoide.
La administracién simultdnea de corticoides con  diuréticos que produzcan
deplecién de potasio, puede acentuar ta hipokalemia. El uso concomitante de
corticoides con glucdsidos cardiacos puede aumentar fa posibilidad de arritmics
o la toxicidad de la digital asociada con hipckalemia. Los corticoides pueden
incrementar la deplecién de potasio causada por la anfotericina B. En todos los
pacientes que reciban cualquiera de estas combinaciones terapéuticas, deberdn
vigilarse. cuidadosamente  las  concentraciones  séricas  de  electrolitos,
particularmente los niveles de potasio.
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Et uso concomitante de corticoides con anticoagulantes de tipo cumariico
puede aumentar o disminuir los efectos anticoaguiantes, requiriendo
posiblemente un gjuste de la dosis.

Los efectos combinados de ios antiinflamatorios no esteroides o el alcoho! con los
glucocorticoides pueden dar lugar a un aumento de la incidencia o de o
gravedad de las Ulceras gastrointestinales.

Los corticoides pueden reducir las concentraciones sanguineas de saiicilato. En ios
casos de hipoprotrombinemia, la combinacion de dcido acefilsaliclico con
corticoides debe utilizarse con precaucidn.

Cuando se administren corticoides a pacientes diabéticos, puede requerirse un
ajuste de la posologia de la droga antidiabética.

El fratamiento concomitante con glucocorticoides puede inhibir la respuesta a la
somatotrofing.

Interacciones con las pruebas de laboratorio:

Suspender la administracion de Delorat B comprimidos recubiertos y jarabe
oproximadamente 48 horas antes de realizar cualquier tipo de prueba cutdnea,
ya gque los anfihistaminicos pueden impedir o disminuir la aparicion de reacciones
que, de otro modo, serian positivas @ los indicadores de reactividad dérmica. Los
corticoides pueden afectar los resulfados de la prueba de nitroazul de tefrozolio
para infeccidn bacteriana y producir resultados falsos negativos.

Reacciones adversas:

A las dosis recomendadas Delorat B comprimidos recubiertos v jarcbe no posee
propiedades sedantes clinicamente significativas. Los efectos adversos mds
cominmente informados con  Desloratadina  incluyen:  faringitis, cefalea,
sequedad bucal, somnolencia, fatiga, sintomas seudogripales, mialgias, nduseas,
vértigo, sequedad de garganta vy dispepsia. Mds raramente se han informado:
taquicardia, reacciones de hipersensibilidad ({rash, prurito, urticaria, edema,
disnea y andfilaxia) y elevacion de las enzimas hepdticas y de la bilimubina.

Las reacciones adversas a la Betametasona son similares a las comunicadas con
ofros corticoides v se relacionan con la posologia v la duracién del tratamiento.
Habitudlmente, las mismas pueden ser revertidas o minimizadas disminuyendo la
dosis; en general, esto es preferible a la interrupcién del tratamiento.

Trastornos hidroelectroliticos: Retencién de sodio, pérdida de potasio, alcalosis
hipokalémica, retencién de liquido.

Cardiovasculares: Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles,
hipertension arterial.

Osteomusculares: Debilidad muscular, miopatia corticcide, pérdida de masa
muscular, agravamienfo de la miastenia gravis, osteoporosis, fracturas por
compresién vertebral, necrosis asépftica de la cabeza femoral o humeral, fracturas
patclogicas de los huesos targos; ruptura de tendones.

Gastrointestinales: Ulcera péptica, hemorragia digestiva, pancreatitis, distension
abdominal, esofagifis péptica.

Dermatoldgicas: Alteracion en la cicafrizacidon de heridas, atrofia cutdnea,
adelgazamiento v fragilidad de la piel, petequias y eqguimosis, eritema facial,
aumento de la sudoracion, supresidn de reacciones en las pruebas cutdneas,
dermatitis ciérgica, urticaria, edema angioneurdtico.
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Neurolégicas: Convulsiones, aumento de la presion infracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral) cominmente después del tratamiento, vértigo, cefalea.
Endocrinas: Iregularidades menstruadles; desarrollc de un estado cushingoide,
disminucidon del crecimiento infrauterino fetal o infantil, falta de respuesta
corticosuprarrenal y pituitario secundaria, particularmente en situaciones de
estrés, tales como fraumatismos, cirugia o enfermedad, disminucion de la
tolerancia a ios carbohidratos, manifestaciones de diabetes melitus latents,
aumento de los requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en los
diabéticos.

Oftdimicas: Cataratas  subcapsulares  posteriores, aumento de la  presién
intraocular, glaucoma, exoftalmos.

Metabdlicas: Balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.
Psiquidtricas:  Euforia, oscilaciones del humor, depresién, manifestaciones
psicoficas, cambios en la personaiidad, hiperirritabilicdad, insomnio.

Otras: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas
o similares al shock.

Sobredosificacion:

Desloratading: Los sintomas informados en la escasa experiencia existente se
imitcn o somnolencia e incremento de la frecuencia cardioca del orden de ¢
iatidos por minuto. B intervalo QTe calculado por los métodos de Bazett y de
Fridericia mostrd caombios no significativos con relacidon o placebo. No se
informaron eventos adversos clinicamente relevantes.

Betametasona: No es de esperar que la sobredosis aguda de corficoides,
incluyendo la Betametasona, de lugar a una situacidn potencialmente fatal.
Tampoco es probable que unos pocos dias de administracion excesiva de
corficoides produzcan efectos nocivos en ausencia de factores predisponentes
(diabetes mellitus, glaucoma o Vlcera péptica activa) cuando que no se reciben
medicomentos fales como digital, anficoagulantes cumarinicos o diuréticos
deplesores de potasio.

Tratamiento: Luego de una adecuada evaluacidn del paciente se procederd a
favorecer la eliminacion de las drogas no absorbidas (induccidn de! vémito,
adsorcion con carbén activado, lavado gdstrico o administracion de laxantes
salincs). ‘La Desloratading vy la 3-hidroxidesioratading no son depuradas por la
hemodidlisis. Se recomienda control clinico con énfasis especial en los posibles
efectos de los corticoides sobre el metabolismo, el medic interno y el aparato
digestivo. Tratamiento sintomdtico v de soporte.

Anfe la eventualidod de una sobredosificacion, concurir dl Hospital mdas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérmez: (011) 4962-66664 / 2247.
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648 [ 4658-7777.
Optativamente otfros Centros de intoxicaciones.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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Presentaciones:

Envases confeniendo 10, 20 .30 y 100 comprimidos recubiertos, siendo el Uitimo
para use hospitalario.

Envases conteniendo un frasco con 50, 60, 100y 120 ml de jarabe.

Envases conteniendo 25 y 100 frascos con 50, 40, 100 y 120 ml de jarabe, pata uso
exclusive hospitalario.

Condiciones de conservacion y aimacenamiento:
Conservar a menos de 30°C. En lugar seco.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr. LAZAR y Cia S.A.Q. e 1.
: Av. Velez Sarsfield 5855 - B1606AR| - Carapachay
Directora Téchica: Daniela A. Casas, Farmacéutica vy Bioquimica.

Fecha de aprobaciéon de prospecto: ...../...../.....

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

ANMAT
DY
v el
CASAS:Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut
Directora Tecnica Apoderada
Dr. Lazary Cia. S AQ.e k. Dr. Lazary Cia. S AQ. e .
30501190620 30501190620
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PROYECTO DE ROTULOS ENVASE PRIMARIO
BLISTER COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:
DELORAT B

DESLORATADINA 5 MG
BETAMETASONA 0,5 MG

Pagina 1de 2
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FRASCﬁ JARABE:

DELORAT B
DESLORATADINA 1 MG/ML
BETAMETASONA 0,05 MG/ML
Jarabe
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido
50 mi

Formula:

Cada ml de jarabe contiene Desloratadina 1,00 mg; Betametasona 0,05 mg. Excipientes:
Acido citrico anhidro; Citrato de sodio dihidrato; Benzoato de sodio; EDTA disddico;
Proplleng_llcoi Esencia de banana; Azlcar; Sorbitol 70%; Agua purificada c.s.p.

Posologfa
Ver prospecto adjunto.

Conservacion:
Conservar a menos de 30°C. En lugar seco.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr. LAZARy CiaS.AQ. el.
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

NOTA:
El mismo:texto acompanard a las presentaciones conten

CHIALE Carlos Alberto

mig®adbr Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

e sﬁ“m Fi %)
y‘g,ﬁwguﬁ#?

CASAS:Daniela Andrea ZIFF"ER Elena Rut
Directora Tecnica Apoderada

Dr. Lazary Cia. S.AQ. e |. Dr. Lazary Cia. 3.A.Q. e .
30501190620 30501190620
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PROYECTO,DE ROTULOS ENVASE SECUNDARIO

DELORAT B
DESLORATADINA 5 mg
BETAMETASONA 0,5 mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

Conteniélo
10 comprimidos recubiertos

Formula:

Cada comprimide recubierto contiene: Desloratadina 5,0 mg; Betametasona 0,6 mg.
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 101; Almidén glicolato de sodio; Talco; Estearato
de magnesio; Hidroxipropiimetilcelulosa 2910; Didxido de titanio; Polietilenglicol 400;
Oxido de hierro rojo.

Posologia
Ver prospecto adjunto.

Conservacion:
Conservar a menos de 30°C. En lugar seco.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr. LAZARy Cia S.A.Q. e L.
Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Lote:......

Nota:
El mismo texto acompafiard a las presentaciones conteniendo 10, 20 y 30
comprimidos recubiertos.
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DELORATB
DESLORATADINA 5,0 mg
BETAMETASONA 0,5 mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido
100 comprimidos recubiertos

Formula: O

Cada comprimido recubierto contiene: Desloratadina 5,0 mg; Betametasona 0,6 m @
Excipientes: Celulosa microcristalina PH 101; Almidén glicolato de sodio; Talco; Est %

de magnesio; Hidroxipropilmetilcelulosa 2910; Didxido de titanio; Polietitengli

Oxido de hierro rojo. @

<
Posologj’a %
Ver prospecto adjunto. @%
Conservacion: w

Conservar a menos de 30°C. En lugar secory Q@

MANTENER A BELALCANCE DE LOS NINOS

Especialid gth autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr. LAZAR y Cia S.A.Q. e 1.

Av. Vélez Sarsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

Pagina 2 de 4

RETE 21 presente documento electronico ha sido firmado digitalments en los términos de la Ley N° 25.506, &f Decreto N® 2628/2002 v &l Decreto N°283/2003.-

£



DELORATB
DESLORATADINA 1 mg /ml
BETAMETASONA 0,05 mg/ml
Jarabe
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido
1 frasco t}_:on 50 mi

Formulaf:

Cada ml de jarabe contiene Desloratadina 1,00 mg; Betametasona 0,05 mg. Excipientes:
Acido citrico anhidro; Citrato de sodio dihidrato; Benzoato de sodio; EDTA disddico;
Propilenglicol; Esencia de banana; Aztcar; Sorbitol 70%; Agua purificada ¢.s.p.

Posologia
Ver prospecto adjunto.

Conservacién:
Conservar a menos de 30°C. En lugar seco.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° .......

Dr, LAZAR y Cia S.A.Q. e L.
Av. Vélez Sérsfield 5855 - B1606ARI - Carapachay
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

Lote.:....
Vence
NOTA:
El mismo:texto acompafiara a las presentaciones conteniendo 1 frasco con 60 mi, 100 mty
120 ml.
P&gina 3 de 4
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DELORAT B
DESLORATADINA 1,00 mg/ mi
BETAMETASONA 0,05 mg / ml

Jarabe
Venta bajo receta
Industria Argentina

Contenido
25 frasco§ con 50 ml

Formula::

Cada mi de jarabe contiene Desloratadina 1,00 mg; Betametasona 0,05 mg. Excipientes:
Acido citfico anhidro; Citrato de sodio dihidrato; Benzoato de sodio; EDTA disédico;
Propilenglicol; Esencia de banana; Aztcar; Sorbitol 70%; Agua purificada c.s.p.

Posologia
Ver prospecto adjunto.

O
Consewhcién: @
Conservar a menos de 30°C. En lugar seco,
- NS
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS N%@%

Especialidad Medicinal autorizada por el M
Certificada N° ...

4y piras g

=Dt ALl

CASAS Daniela Andrea ZIFFER Elena Rut
Directora Tecnica Apoderada

Dr. Lazary Cia. S AQ. e l. Dr.Lazary Cia. 3.A.Q. el
30501180620 30501190620
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Buenos Aires, 11 DE DICIEMBRE DE 2013.-
DISPOSICION N° 7596

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
' DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57322

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la inscripcidén en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios caracteristicos:
1..' DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL

NO de Legajo de la empresa: 6535

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comerciai: DELORAT B

Nombre Genérico (IFA/s): DESLORATADINA - BETAMETASONA
Concentracién: 5,00 mg - 0,60 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tef, ( $54~11] 43400800 - http:/ fwww. anmst.gov.ar = Repiblics Argentine

Tecnotagis Mikdica INAME INAL Edificio Central

Av, Balgrang I480 Av. Caseros 2161 Estados Upides 25 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (CI1LO1AAN), CABA (C10B4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
| DESLORATADINA 5,00 mg - BETAMETASONA 0,60 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (AVICEL PH 101) 88,4 mg Nicleo
ALMIDON GLICOLATC DE SODIO 3 mg Nicleo

1 TALCO 2 mg Ndacleo

| ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg Nucleo

| DIOXIDO DE TITANIO 0,96 mg Cublerta

| POLIETILENGLICOL 400 0,24 mg Cubierta

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI=77491) 0,03 mg Cubierta

: HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 1,8 mg Cublerta

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 10, 20 30 Y 100
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO EL ULTIMO DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO

Presentaciones: 10, 20, 30, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otr;as condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tie:mpo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condiciéon de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO6AX27

Clasificacién farmacolégica: ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO

Tab, (45411} 4340-0800 « hitp://www.aamel.gov.ar - Repitlica Argenting

Tecnulogia Médica ITNAME INAL Edificio Centrat

Av, Beigrano 1480 Av, Caseras 2161 £stades Unidos 25 Av, de Mayo 869

(CLOS3AAP], CABA (CLIGRAAD), CABA (C110MAAA), CABA {C10BAAAD}Y, CABA
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Almeritos ¥ Tecrokplo Meddcn
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Delorat B esta indicado en los estados alérgicos severos que
requieran el tratamiento con una asociaciéon de un antihistaminico y un corticoide
sistémico: Dermatitis atépica, angioedema, urticaria, rinitis alérgica estacional y
perenne, reacciones alérgicas alimenticias y medicamentosas, dermatitis por
contacto alergica y manifestaciones oculares de tipo alérgico, tales como
conjun_tlwtls alérgica.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Numero de Disposicién Domicilic de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 1854/94 AVENIDA VELEZ MUNRQ - REPUBLICA
1. ~ SARSFIELD 5855 BUENCS ARGENTINA
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
' autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y ClA. S.A.Q. E | 1854/94 AVENIDA VELEZ MUNRO - REPUBLICA
I SARSFIELD 5855 BUENGQS ARGENTINA
AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 1B54/94 AVENIDA VELEZ MUNRO - REPUBLICA
1. SARSFIELD 5855 BUENQS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: DELORAT B
mebre Genérico (IFA/s): DESLORATADINA - BETAMETASONA

Teh { +S4~F1) 4340-0800 - htto:/ fwww.anmst.gov.ar - Repdblice Argenting ’

Tecnologia Midica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caserus 2161 £stados Unidus 25 Av. de Mayo BGS

{CIA93IAAP), CABA {C1ZBAAAD), CABA (CI1OLAAR), CABA {C1084AAD), CABA
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Aeracins v Teencloghy Mddic

Concentracidon: 1,00 mg/m! - 0,05 mg/ml
Forma farmacéutica: JARABE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

|Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
‘M OFSLORATADINA 1,00 mg/mi_- BETAMETASONA 0,05 mg/ml

|Excipiente (s)

I CITRATO DE SODIO DIKIDRATO 1,3 mg/m!
| ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,5 mg/mi

| soD10 BENZOATO 1 mg/ml

| EDTA DISODICO 0,3 mg/m!

| PROPILENGLICOL 100 mg/mi

| ESENCIA DE BANANA 0,8 mg/ml

‘1 AZUCAR 490 mg/mi

SORBITOL SOLUCION AL 70% 150 mg/mi
-] AGUA PURIFICADA CSP 1 ml

Envase Primario: FRASCO PET INACTINICO CON TAPA, INSERTO ADAPTADOR PARA
JERINGA + JERINGA DOSIFICADORA

Cohtenido por envase primario: 50 ML
GO::ML

100 ML

12&) ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTIENDO 1, 25 O 100 FRASCOS DE
50, 60 ML, 100 ML Y 120 ML. SIENDO LAS PRESENTACIONES CONTENIENDO 25Y
100 FRASCOS PARA USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Prgsentaciones: 1, 25 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ, 100 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

" periodo de vida Gtil: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Tet, { $54<11) 4340-0800 - http: f Furwrin anmal.gov.ar < repiblica Argenting

Tecnologia Midlcs INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Casaros 2161 Estadots Untdos 25 Av. de Mayo 865

{C10§3MP), CABA {C12G64AAD), CABA (C1101AAR), CABA {C1084AAD), Ch8A
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a3,

FORMA RECONSTITUIDA

Tie:mpo de conservacién: No corresponde

For.ma de conservacién: No corresponde

Ot?as condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: RO6AX27

Clasificacién farmacoldgica: ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Delorat B esta indicado en los estados alérgicos severos que
requieran el tratamiento con una asociacidn de un antihistaminico y un corticoide
sistémico: Dermatitis atopica, angioedema, urticaria, rinitis alérgica estacional y
perenne, reacciones alérgicas alimenticias y medicamentosas, dermatitis por
contacto alérgica y manifestaciones oculares de tipo alérgico, tales como
conjuntivitis alérgica.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etabas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Socilal Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DR. LAZAR Y CIA. 5.A.Q. E | 1854/94 AVENIDA VELEZ MUNRO - REPUBLICA
i, SARSFIELD 5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

e) Acondicionamiento primario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.AQE 1854794 AVENIDA VELEZ MUNRO - REPUBLICA
I. SARSFIELD 5855 BUENOS ARGENTINA
] AIRES

Tet. [ +54-11) 43400800 - htp:7 fwww.anmst.gov.or - Beolblica Argenting

Tecnulogia Médics INAME INAL Edificia Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unulos 25 Av, de Mayo 869

{C1093AAP), CABA {Ci26AAAD), CABA [_Cl.I.OMM). CABA {C1084AAD]}, CABA
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Almertas v Tecrokogio Medico
f) Acondicionamiento secundario:

onmot7

Razon Social Namero de Disposicién Domicilio dela - Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.AQ. E 1854/94 AVENIDA VELEZ | MUNRO - REPUBLICA
1. SARSFIELD 5855 BUENQS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de [a

fecha del mismao.

Expediente NO: 1-0047-0001-000319-13-6

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tet { #5411 43400500 - hrtp:f ferwin pnmal,Qov.or -+ Replblicd Argentina

Tecnoiogia Médica INAME INAL tdificio Cenirsl

Av. Belgrang 1480 Av, Chseros 2161 Estados Unidos 25 Ay, de Mayo 869

LCID93AAR), CABA {C1264AA0), CARA {C1101AAR), CABA {C1084AAD), CABA
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