Repiiblica Argentina - P;)der Ejecutive Nacional
2018 - Ario del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI1-2018-2745-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Diciembre de 2018

Referencia: Expediente EX-2018-40157218-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-40157218-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., solicita el cambio de rétulos y
prospectos del producto denominado CLARITYNE VL / LORATADINA, Forma farmacéutica
y concentracion: COMPRIMIDOS / LORATADINA 10 mg, autorizado por el Certificado N°
52.046.

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 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 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 a las facultades conferidas por el 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 a la firma BAYER S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada CLARITYNE VL / LORATADINA, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS / LORATADINA 10 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el
documento IF-2018-57055409-APN-DRRIIYRP#ANMAT; y rétilo obrante en el documento
IF-2018-57055254-APN-DRRIITYRPAANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atcstacion correspondiente en el Certificado N° 52.046 cuando
el mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CLARITYNE VL
LORATADINA
Comprimidos

Venta Libre Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢QUE CONTIENE CLARITYNE VL?

Cada comprimido contiene:

Como ingrediente activo: 10 mg de loratadina y como ingredientes no activos: lactosa, almidén
pregelatinizado, croscarmelosa sddica, dioxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina, estearato de
magnesio.

ACCION
Antihistaminico (antialérgico).

¢PARA QUE SE USA CLARITYNE VL?

CLARITYNE VL esta indicado para el alivio temporario de los sintomas causados por alergias
respiratorias como por ej. secrecion nasal, estornudos, lagrimeo y picazén en los ojos, nariz y/o
garganta. También estd indicado en caso de alergia de la piel.

(LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CLARITYNE VL?
No use CLARITYNE VL comprimidos si usted:

- Es alérgico a alguno de los componentes de la formula.

- Tiene entermedad del higado o riflones.

- Tiene asma o durante la crisis asmatica.

- Nifios menores de 2 afios.

¢{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR CLARITYNE VL?
Consulte a su médico si:

- Tiene intolerancia hereditaria a ciertos azucares.
- Tiene menos de 12 ailos de edad.

- Tiene mas de 65 afios.

o RO
UTIERREZ 3652 RICARE) NICA
Clarityne VL - CCDS 017 ABRIZIO VER 75 -)P4gina 1 de 5
DER“DA ‘c J'.;\_.:,_: -

IF-2018-57055409-APN-DRRITYRP#ANMAT

Pagina 1 de 5



IF-2018-520865489-APN-DRRHXRMANMAT

Pagina 201d&38



- Sufre problemas de higado, rifén. . o

- Suspender el tratamiento 48 hs. antes de efectuar cualquier tipo de prueba cutanea, ya que los
antialérgicos pueden interferir eventuaimente dando resultados “falsos negativos”. \

Si usted recibe o ha usado recientemente algin otro medicamento, incluso los adquiridos sin

receta o si estd embarazada o dando el pecho a su bebe consulte a su médico antes de tomar

este medicamento.

¢(COMO SE USA CLARITYNE VL?

Via de administracién oral. .

- Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 comprimido por dia. No exceder un comprimido cada 24
horas. La duracion del tratamiento no debe superar los 5 dias ininterrumpidos.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS TOMO CLARITYNE VL?
Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si:

- Experimenta cansancio, sedacién y dolor de cabeza.

- Nerviosismo.

- Boca seca, problemas gastrointestinales (nduseas, gastritis).
Erupciones.

Conduccién y uso de mdaquinas: Observe su respuesta a la medicacion, porque puede producir
disminucién de la capacidad de reaccidn o somnolencia a las dosis recomendadas. Si asi fuera o si
estd tomando al mismo tiempo otra medicacion (incluso los adquiridos sin receta) o consumiendo
alcohol, absténgase de conducir y manejar maquinaria peligrosa.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?
Llame al centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica o comuniquese
con los Centros de Intoxicaciones:

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas - Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

- Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555.

CONSERVACION:
Almacenar a temperatura ambiente no mayor a 30°C; proteger de la luz y la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
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¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 hs. O al servicio ANMAT responde 0800

333 1234.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 8 y 10 comprimidos.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial Pilar por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652

(B1605EHD) Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 52046
Version: CCDS 01
Fecha de la ultima revisién:

S.A.
WERRPEZ 3652

Clarityne VL - CCDS 01
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PROYECTO DE ROTULO
CLARITYNE VL
LORATADINA
Comprimidos

Venta Libre Industria Argentina

Envase con 8 y 10 comprimidos
LEA CON CUIDADO ESTA INFOFIMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

LQUE CONTIENE CLARITYNE VL?

Cada comprimido contiene:

Como ingrediente activo: 10 mg de foratadina y como ingredientes no activos: lactosa, almidén
pregelatinizado, croscarmelosa sddica, diéxido de silicio coloidal, celulosa microcristalina, estearato de
magnesio. )

ACCION
Antihistaminico (antialérgico).

(PARA QUE SE USA CLARITYNE VL?

CLARITYNE VL estd indicado para el alivio temporario de los sintomas causados por alergias
respiratorias como por ej: secrecién nasal, estornudos, lagrimeo y picazon en los ojos, nariz y/o
garganta. También estd indicado en caso de alergia de la piel.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CLARITYNE VL?
Ver prospecto interno.

¢(COMO SE USA CLARITYNE VL?
Ver prospecto interno.

CONSERVACION:
Almacenar a temperatura ambiente no mayor a 30°C; proteger de la luz y la humedad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Calle 8 entre 3 y 5, Parque Industrial Pilar por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652

(B1605EHD) Munro, Pcia. de Buenos Aires
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 52046
Fecha vencimiento:
Lote:
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