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Disposicion
Numero: DI-2019-9816-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000183-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000183-18-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas en
laLey 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 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) emiti6 los informes técnicos pertinentes en los
que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la

especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra en
el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizaré/n la elaboraci6n y
el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 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 LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ALERFREE y
nombre/s genérico/s DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO , la que serd elaborada en la Republica Argentina de
acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segun lo solicitado
por la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. .

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO5.PDF / 0 - 28/11/2019 14:55:53, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO5S.PDF / 0 - 28/11/2019 14:55:53, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 28/11/2019 14:55:53, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF /0 - 28/11/2019 14:55:53 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carédcter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de
la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera de cinco
(5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

1-0047-2000-000183-18-7
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PROYECTO DE PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE
ALERFREE

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,25 g

Jarabe
Industria Argentina Venta Bajo Receta

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea atentamente esta informacion antes de comenzar a utilizar este
medicamento. Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consuite con su médico.

Contenido del prospecto

- Que contiene ALERFREE

- Qué es ALERFREE y para qué se utiliza

- Antes de tomar ALERFREE

- Coémo tomar ALERFREE

- Cuales son los posibles efectos adversos de ALERFREE

- Condiciones de conservacién y almacenamiento de ALERFREE
- Contenido del envase e informacion adicional

¢ Qué contiene ALERFREE?

Cada 100 ml de jarabe contiene: Principios activos: DIFENHIDRAMINA
CLORHIDRATO 0,2500 g

Excipientes: COLORANTE FD Y C ROJO N°2 0,0025 g; GLICERINA 12,5000 g;
COLORANTE ROJO F.D.Y C. N° 40 0,0001 g; ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,4000 g;
SACARINA SODICA 0,0600 g; BENZOATO DE SODIO 0,5000 g; CITRATO DE
SODIO DIHIDRATO 0,5800 g; CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,2000 g;
SOLUCION DE SORBITOL 70 % P/P 45,0000 g cantidad; POLOXAMERO 0,1000 g;
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml; ESENCIA DE NARANJA 0,011 g; ACEITE DE
CANELA 0,00156 g; ALDEHIDO CINAMICO 0,00464 g; ANETOL (trans-1-metoxi-4-
(prop-1-enil)benceno) 0,00155 g; ACEITE DE CLAVO DE OLOR 0,00412 g; SABOR
CORIANDRO 0,00142 g.

. Qué es ALERFREE y para qué se utiliza?
ALERFREE contiene un principio activo denominado Difenhidramina Clorhidrato
Pertenece al grupo de los antialérgicos (antihistaminicos).

ALERFREE se utiliza en:

- Reacciones alérgicas: para el alivio de los signos y sintomas de las reacciones
alérgicas cémo urticaria, conjuntivitis alérgica, enrojecimiento de la piel de
causa alérgica. También como complemento a la epinefrina en el tratamiento
de las reacciones alérgicas severas (como la reaccién anafilactica).

- Cinetosis: para el tratamiento de los mareos, vértigo, pérdida de equilibrio,
nauseas y vémitos desencadenados por el movimiento (andar en barco, avion,
auto, entre otros).
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_ Enfermedad de Parkinson: en el caso de que no se toleren los medicamentos
especificos, ALERFREE puede ser util en esta enfermedad que afecta al
movimiento.

. Inductor del suefio: alivio sintoméatico del insomnio ocasional en adultos,
particularmente cuando existe dificultad para conciliar el suefio, como en
situaciones de nerviosismo o intranquilidad.

Antes de tomar ALERFREE :

No utilizar Difenhidramina:
- Sies alérgico al principio activo o a cualquiera de sus otros componentes.
- Siesta embarazada o dandole el pecho a su bebé.
- Ennifos prematuros y recién nacidos

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de tomar ALERFREE si:

- Padece problemas respiratorios crénicos como asma y enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (como bronquitis crénica y enfisema pulmonar); si tiene
aumento de la presién intraocular y si padece dificultad para orinar debido a
problemas prostaticos.

- Tiene mas de 65 afios: debe ajustarse la dosis en funcién de la tolerancia ya
que los antihistaminicos pueden producir con mayor frecuencia vértigo,
sedacién e hipotensién en pacientes afnosos.

- Sufre de presioén alta y/o enfermedad del corazon.

- Tiene enfermedad de la glandula tiroides (llamada hipertiroidismo)

- Tiene ulcera péptica estenosante, obstruccién piloroduodenal o del cuello
vesical.

- Si usted toma al mismo tiempo medicamentos para el tratamiento de la
depresion (denominados IMAO), para la epilepsia (barbitdricos) y/o para
tratamiento de la ansiedad (benzodiacepinas). '

En nifios pequefios la Difenhidramina puede causar excitacién psicomotriz.
Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebe,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Debido a que los antihistaminicos pueden producir somnolencia se debera evitar
conducir 0 manejar aparato o maquinaria durante las horas siguientes de haber
tomado ALERFREE. '

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La difenhidramina produce potenciacién de depresién del Sistema Nervioso Central
con el uso simultaneo de medicamentos como benzodiacepinas, barbitGricos y/o
consumo de alcohol. Los Inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAQ) prolongan e
intensifican los efectos anticolinérgicos de los antihistaminicos (como por ejemplo;
sequedad de boca, constipacién, visién borrosa, retencion de orina).

¢ Como tomar ALERFREE ?2:

ALERFREE® se administra por via oral.

Debe seguir las instrucciones de administracion indicadas por su médico.
Se recomienda:
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Nifios: La dosis usual es de 5 mg/kg/24 horas 6 150 mg/m?/24 horas dividida en 3 a 4
dosis diarias, lo que habitualmente representa 12,5a25mg(5mia 10 ml)cada6a 8
horas. La dosis diaria maxima es de 300 mg. No existe experiencia con el uso de
Difenhidramina como inductor del suefio en menores de 18 afos.

Adultos: La dosis usual es de 25 a 50 mg (10 a 20 ml), administrados cada 6 a 8
horas. La dosis como inductor del suefio es de 25 o 50 mg antes de acostarse.

Para la profilaxis de la cinetosis se recomienda utilizar la dosis diaria habitual y los
intervalos de administracion recomendados, tanto para nifios como para los adultos,
mientras dure la exposicion al movimiento causante de la cinetosis.

¢Cuales son los posibles efectos adversos de ALERFREE?:

Como todos los medicamentos la Difenhidramina puede tener efectos adversos. En
pacientes sensibles pueden observarse: sedacion, somnolencia, vértigo, alteracion de
la coordinacion, malestar epigastrico, espesamiento de las secreciones bronquiales.
Rara vez pueden observarse sequedad de boca, nariz y/o garganta, escalofrios,
hipotension, cefaleas, taquicardia, nauseas, anorexia, constipacion, diarrea, fatiga,
excitacion, insomnio, visién borrosa, polaquiuria, retencion urinaria.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?
En caso de sobredosis accidental concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

- Htal. De Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160

Para otras consuitas:
Centro de atencién telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

Condiciones de conservacién y almacenamiento de ALERFREE®:
ALERFREE® jarabe: Conservar a temperatura ambiente hasta 25 °C.

Presentaciones:

ALERFREE® jarabe: envase conteniendo:

1 frasco de 120 ml de jarabe y vaso dosificador o,
1 frasco de 150 ml de jarabe y vaso dosificador o,
1 frasco de 240 ml de jarabe y un vaso dosificador.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT:
http-//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234.

Centro de atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

LABORATORIO ELEA PHOENIX SA,

Avda Gral Gregorio Lemos 2809, Los Polvorines, Pcia de Buenos Aires.
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Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.
Elaborado en Santo Tomé 4340- CABA/ Avda Gral Gregorio Lemos 2809, Los

Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

FECHA DE LA ULTIMA REVISION:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b

anmat

TORRES Veronica Gabriela MIRANDA Cintia Valeria
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PROYECTO DE PROSPECTO
ALERFREE

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,25 g

Jarabe
industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula:

Cada 100 ml de jarabe contiene: Principios activos: DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,2500 g
Excipientes: COLORANTE FD Y C ROJO N°2 0,0025 g; GLICERINA 12,5000 g; COLORANTE ROJO F.D.Y C.
NO° 40 0,0001 g; ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,4000 g; SACARINA SODICA 0,0600 g; BENZOATO DE
SODIO 0,5000 g; CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 0,5800 g; CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,2000
g; SOLUCION DE SORBITOL 70 % P/P 45,0000 g cantidad; POLOXAMERO 0,1000 g; AGUA PURIFICADA
c.s.p. 100 mi; ESENCIA DE NARANJA 0,011 g; ACEITE DE CANELA 0,00156 g; ALDEHIDO CINAMICO
0,00464 g; ANETOL (trans-1-metoxi-4-(prop-1-enil)benceno) 0,00155 g

ACEITE DE CLAVO DE OLOR 0,00412 g; SABOR CORIANDRO 0,00142 g.

Accion terapéutica:

Antihistaminico. Antialérgico.
Cédigo ATC: RO6AA02

Indicaciones:

Reacciones alérgicas: esta indicado para el alivio de los signos y sintomas de las
reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, tales como eritema, urticaria, conjuntivitis
alérgica, dermografismo; como complemento de la terapia con epinefrina en el
tratamiento de las reacciones anafilacticas (angioedema) junto con las medidas
terapéuticas indicadas para el control de los sintomas anafilacticos; y para otras
condiciones alérgicas del tipo inmediato no complicadas.

Cinetosis: Esta indicado para el tratamiento de sintomas tales como mareos, vértigo,
trastornos del equilibrio, nduseas y vomitos, desencadenados agudamente por el
movimiento.

Enfermedad de Parkinson (incluyendo parkinsonismo inducido por drogas): Esta
indicado en pacientes con intolerancia a los agentes antiparkinsonianos clasicos mas
potentes (especialmente los pacientes ancianos), en combinacion con anticolinérgicos
de accibn central.

Inductor del suefio: esta indicado en pacientes adultos.

Propiedades farmacoldgicas:

El Clorhidrato de Difenhidramina es un antihistaminico con efecto antialérgico y
efectos asociados anticolinérgicos y sedantes. Los antihistaminicos compiten con la
histamina por sus receptores celulares especificos en las células efectoras. Por via
oral (comprimido, jarabe) la Difenhidramina se absorbe rapidamente, alcanzando
actividad terapéutica méxima luego de una hora con una duracién de accién de cuatro
a seis horas. El Clorhidrato de Difenhidramina se distribuye ampliamente en todo el
organismo, incluyendo el sistema nervioso central. Una parte del farmaco se excreta

sin cambios en la orina, mientras que el resto se metaboliza en el higado y se excreta
completamente en 24 horas.

Posologia y modo de administracién:
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Administracion oral. Segln criterio médico.

Se recomienda: , o
Nifios: La dosis usual es de 5 mg/kg/24 horas 6 150 mg/m*/24 horas dividida en 3 a 4

dosis diarias, lo que habitualmente representa 12,5a 25 mg (5 mia 10 ml)cada6a 8
horas. La dosis diaria maxima es de 300 mg. No existe experiencia con el uso de
Difenhidramina como inductor del suefio en menores de 18 afios.

Adultos: La dosis usual es de 25 a 50 mg (10 a 20 ml), administrados cada 6 a 8
horas. La dosis como inductor del suefio es de 25 0 50 mg antes de acostarse.

Para la profilaxis de la cinetosis se recomienda utilizar la dosis diaria habitual y los
intervalos de administracion recomendados, tanto para nifios como para los adultos,
mientras dure la exposicion al movimiento causante de la cinetosis.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la Difenhidramina o a cualquier otro componente de la
férmula. Embarazo: no se han desarrollado estudios controlados y adecuados en
mujeres embarazadas aunque en animales no se evidenciaron riesgos (Embarazo
categoria B).

Lactancia: esta contraindicado su uso en madres que amamantan.

Prematuros y recién nacidos: estd contraindicado el uso de antihistaminicos en este
grupo etario.

Advertencias y precauciones:

Debido a que los antihistaminicos pueden producir somnolencia se debera evitar
conducir 0 manejar aparato o maquinaria durante las horas siguientes de haber
tomado ALERFREE. Debe utilizarse con precaucién en pacientes con glaucoma de
angulo estrecho, hipertrofia prostatica sintomatica, Ulcera péptica estenosante,
obstruccién piloroduodenal o del cuello vesical.

El Clorhidrato de Difenhidramina tiene accién similar a la atropina y, por lo tanto, debe
utilizarse con precaucion en pacientes con antecedentes de asma bronquial, y
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, como también en quienes padecen
aumento de la presion intraocular, hipertiroidismo, enfermedad cardiovascular e
hipertension. En nifios pequefios: puede causar excitacién psicomotriz.

Ancianos: debera ajustarse la dosis en funcion de la tolerancia individual. Los
antihistaminicos pueden producir con mayor frecuencia vértigo, sedacion e hipotensién
en pacientes afosos.

Interacciones:
La Difenhidramina produce potenciacién de depresion del SNC con el uso simultaneo
de benzodiacepinas, barbituricos y/o consumo de aicohol. Los Inhibidores de la

monoamino-oxidasa (IMAQ) prolongan e intensifican los efectos anticolinérgicos de los
antihistaminicos.

Reacciones adversas:

Como todos los medicamentos la Difenhidramina puede tener efectos adversos. En
pacientes sensibles pueden observarse: sedacién, somnolencia, vértigo, alteracion de
la coordinacién, malestar epigastrico, espesamiento de las secreciones bronquiales.
Rara vez pueden observarse sequedad de boca, nariz y/o garganta, escalofrios,
hipotension, cefaleas, taquicardia, nauseas, anorexia, constipacién, diarrea, fatiga,
excitacion, insomnio, vision borrosa, polaquiuria, retencién urinaria.

Sobredosificacion:
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Las reacciones por sobredosis de antihistaminicos pueden variar de depresién a
estimulacion del SNC. La estimulacion es particularmente frecuente en los nifios. Los
sintomas que pueden observarse son: boca seca, pupilas fijas y dilatadas, rubory

sintomas gastrointestinales. Si no se ha producido el vémito en forma espontanea,
tratar de provocarlo. De no tener éxito esta indicado el lavado gastrico con solucion
salina isoténica dentro de las tres horas de la ingestion. Pueden ser utilizados
catarticos salinos como la leche de magnesia, para vaciar €l intestino y vasopresores
para tratar la hipotension. No deben utilizarse estimulantes.

En caso de sobredosis accidental concurrir al hospital méas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

- Htal. De Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel.: (011) 4962-6666/2247

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

- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160

Para otras consultas: Centro de atencién telefénica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-
333-3532.

Condiciones de conservaciéon y almacenamiento:
ALERFREE® jarabe: Conservar a temperatura ambiente a 25 °C.

Presentaciones:

ALERFREE® jarabe: envase conteniendo:

1 frasco de 120 ml de jarabe y vaso dosificador o,
1 frasco de 150 ml de jarabe y vaso dosificador o,
1 frasco de 240 ml de jarabe y un vaso dosificador.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la Ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp 6 llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234.

Centro de atencién al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

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

LABORATORIO ELEA PHOENIX SA,

Ayda Gral Gregorio Lemos 2809, Los Polvorines, pcia d | EU%@LZ%ES{,'ST 1A1“f§rto
Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico. ’,
¥

. Elaborado Avda Gral Gregorio Lemos 2809, Los ' Jenos Aires.

| FEC'HA DR 1A UILTIMA REVISION: Onmct

TORRES Veronica Gabriela MIRANDA Cintia Valeria
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ALERFREE
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,25 g
Jarabe
Industria Argentina Venta Bajo Receta
LOTE /VTO
Formula:

Cada 100 ml de jarabe contiene: Principios activos: DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,2500 g
Excipientes: COLORANTE FD Y C ROJO N°2 0,0025 g; GLICERINA 12,5000 g; COLORANTE ROJO
F.D.Y C. N° 40 0,0001 g; ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,4000 g; SACARINA SODICA 0,0600 g;
BENZOATO DE SODIO 0,5000 g; CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 0,5800 g;
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,2000 g; SOLUCION DE SORBITOL 70 % P/P 45,0000 g
cantidad; POLOXAMERO 0,1000 g; AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 m!; ESENCIA DE NARANJA
0,011 g; ACEITE DE CANELA 0,00156 g; ALDEHIDO CINAMICO 0,00464 g; ANETOL (trans-1-
metoxi-4-(prop-1-enil)benceno) 0,00155 g

ACEITE DE CLAVO DE OLOR 0,00412 g; SABOR CORIANDRO 0,00142 g.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
ALERFREE jarabe: Canservar por debajo de 30 °C, preferentemente entre 15-25 °C,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACION: Envase conteniendo: 1 frasco de 120 ml de jarabe y vaso dosificador

*)

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

LABORATORIO ELEA PHOENIX SA,
Avda Gral Gregorio Lemos 2809, Los Polvorines, pcia de Buenos Aires.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Elaborado en Sanabria 2353. CABA/ Avda Gral Gregorio Lemos 2809, Los Polvorines, pcia de
Buenos Aires.

(*) El mismo rotulo para las presentaciones de: 1 frasco de 120 ml, 150 ml y/o 240 ml de jarabe
y vaso dosificador.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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ELEAPHXENIX

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.
ALERFREE, Difenhidramina CIH, jarabe
Rotulo Secundario

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ALERFREE
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,25 g
Jarabe
industria Argentina Venta Bajo Receta
LOTE /VTO
Férmula:
Cada 100 m! de jarabe contiene: Principios activos: DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,2500
g

Excipientes: COLORANTE FD Y C ROJO N°2 0,0025 g; GLICERINA 12,5000 g; COLORANTE
ROJO F.D.Y C. N° 40 0,0001 g; ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,4000 g; SACARINA SODICA
0,0600 g; BENZOATO DE SODIO 0,5000 g; CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 0,5800 g;
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,2000 g; SOLUCION DE SORBITOL 70 % P/P 45,0000
g cantidad; POLOXAMERO 0,1000 g; AGUA PURIFICADA c.s.p. 100 ml; ESENCIA DE
NARANJA 0,011 g; ACEITE DE CANELA 0,00156 g; ALDEHIDO CINAMICO 0,00464 g;
ANETOL (trans-1-metoxi-4-(prop-1-enil)benceno) 0,00155 g

ACEITE DE CLAVO DE OLOR 0,00412 g; SABOR CORIANDRO 0,00142 g.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
ALERFREE jarabe: Conservar a temperatura ambiente a 25 °C.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACION:

ALERFREE jarabe: envase conteniendo:

1 frasco de 120 ml de jarabe y vaso dosificador o,
1 frasco de 150 ml de jarabe y vaso dosificador o,
1 frasco de 240 ml de jarabe y un vaso dosificador.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Esp. Med. Aut. por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

LABORATORIO ELEA PHOENIX SA,
Avda Gral Gregorio Lemos 2809, Los Polvorines, pcia de Buenos Aires.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Elaborado en Sanabria 2353. CABA/ Avda Gral Gregorio Lemos 2809, Los Polvorines, pcia de

. CHIALE Carlos Alberto
Buenos Aires. CUIL 20120911113
v ; b |

TORRES Veronica Gabriela MIRANDA ‘Cintia Valeria
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10 de Diciembre de 2019

DISPOSICION N° 9816

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

CERTIFICADO N° 59129

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000183-18-7

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,25 G/100ML - JARABE 659355

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

mt

anm

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgranc 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665,
3 . Casel /671 Av. de Mayo 869
{CLOS3AAR), CABA (C1264AAD), CABA  PAgRAPHEAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 03 DE DICIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 9816

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 59129

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion 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
Razdn Social: LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6465

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ALERFREE
Nombre Genérico (IFA/s): DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO
Concentracion: 0,25 G/100ML
Forma farmacéutica: JARABE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {+84-11) 4340-0800 - hitp://www.armat.gov.ar -~ Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo B6S
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CARA (C1101AAA)Y, CABA (C1087AAL), CABA (CLOB4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 0,25 G/100ML

Excipiente (s)

COLORANTE FD Y C ROJO N°2 0,0025 G/100ML
GLICERINA 12,5 G/100ML

COLORANTE RQJO F.D.Y C. N° 40 0,0001 G/100ML
ACIDO CITRICO ANHIDRO 0,4 G/100ML
SACARINA SODICA 0,06 G/100ML

BENZOQOATO DE SODIO 0,5 G/100ML

CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 0,58 G/100ML
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,2 G/100ML
SOLUCION DE SORBITOL 70 % P/P 45 G/100ML
POLOXAMERO 0,1 G/100ML

AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

ESENCIA DE NARANJA 0,011 G/100ML

ACEITE DE CANELA 0,00156 G/100ML

ALDEHIDO CINAMICO 0,00464 G/100ML

ANETOL (trans-1-metoxi-4-(prop-1-enil)benceno) 0,00155 G/100ML
ACEITE DE CLAVO DE OLOR 0,00412 G/100ML
SABOR CORIANDRO 0,00142 G/100ML

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PET CON TAPA + VASO DOSIFICADOR
Contenido por envase primario: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 ML
1 FRASCO CONTENIENDO 150 ML

1 FRASCO CONTENIENDO 240 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 FRASCO CONTENIENDO 120 ML + VASO
DOSIFICADOR

1 FRASCO CONTENIENDO 150 ML + VASO DOSIFICADOR
1 FRASCO CONTENIENDO 240 ML + VASO DOSIFICADOR
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Beigranf) 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6685/671 Ay, de Mayo 869
{CLOB3AAPY, CABA {C1264AAD), CARA {CI101AAAY, CABA {C108748A1), CABA (C10B4AAD), CABA
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Conservacidén a temperatura ambiente: Hasta 25° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicidon de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: RO6AA02

Accion terapéutica: Antihistaminico. Antialérgico.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Reacciones alérgicas: estd indicado para el alivio de los signos y
sintomas de las reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, tales como eritema,
urticaria, conjuntivitis alérgica, dermografismo; como complemento de la terapia
con epinefrina en el tratamiento de las reacciones anafilacticas (angioedema) junto
con las medidas terapéuticas indicadas para el control de los sintomas
anafildcticos; y para otras condiciones alérgicas del tipo inmediato no complicadas.
Cinetosis: Esta indicado para el tratamiento de sintomas tales como mareos,
vértigo, trastornos del equilibrio, nduseas y vomitos, desencadenados agudamente
por el movimiento. Enfermedad de Parkinson (incluyendo parkinsonismo inducido
por drogas): Esta indicado en pacientes con intolerancia a los agentes
antiparkinsonianos clasicos mas potentes (especialmente los pacientes ancianos),
en combinacion con anticolinérgicos de accién central. Inductor del suefio: estd
indicado en pacientes adultos.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitpi//www.anmat.gov.ar - Repablics Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1580 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/673 Av. de Mayo 869
{C1093A4P), TABA {C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA (C1087AA1), CABA {CLOBAAAD), CABA
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2959/18 AV GRAL LEMOS 2809 LOS REPUBLICA
m%%m;%ilo FLEA / POLVORINES - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LEA 2959/18 SANTO TOME 4340 CIUDAD REPUBLICA
tﬁ%%ﬁ?;%im i / AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
. lanta
autorizante y/o BPF P
LABORATORIO ELEA 2959/18 AV GRAL LEMOS 2809 LOS REPUBLICA
PHOENIX SA POLVORINES - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIO ELEA 2959/18 SANTO TOME 4340 CIUDAD REPUBLICA
PHOENIX SA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nuimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ELEA 2959/18 AV GRAL LEMOS 2809 LOS REPUBLICA
PHOENIX SA POLVORINES - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
LABORATORIO ELEA 2959/18 SANTO TOME 4340 CIUDAD REPUBLICA
PHOENIX SA AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de Ia
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000183-18-7

Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

INAME INAL
Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25
{CI264AAD), CABA (CLI01AAAY, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(CLO87AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 86%
{C1084AAD), CABA
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Productos Médicos INAME INAL Sed i

e Alsina Sede Central
"5‘ geigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
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