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Secnetania de Politicas,

gt ION N° 14 6
AUNWAT DISPOSIC 0

BUENOS AIRES, 0 8 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-0120538-11-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentas y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TRB PHARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal., la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en Ja Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién vy comer.cializacidn de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por fa Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (7.0, Decreto” 177/93 ), y normas
complementarias,

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del becreto 150/92
T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que e! producto estudiade reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que [a indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rdtulos y de prospectos
se consideran aceptables y retinen los requisitos que contempia Ja norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a Ios requisitos legales y
formales que contempia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de.la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en ejerciclo de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y el Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfAI MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LORATADINA
TRB PHARMA y nombre/s genérico/s LORATADINA, la que serd e]aborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitada, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 ,
por TRB PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexc [ de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de .rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcién en el REM, figurando corﬁo Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de {a misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:

PECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N° , con exclusidén de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacidn del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de -realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en e! mismo,

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III, Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-012059-11-4 ﬂumu\k
DISROSICION No: 0 ] 4 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
_ SUB-INTERVENTOR

ANMA T,

4\
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL,

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 0 I ‘ 6

Nombre comercial: LORATADINA TRB PHARMA

Nombre/s genérico/s: LORATADINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Plaza 939, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detalian a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA.

Nombre Comercial: LORATADINA TRB PHARMA,

Clasificacion ATC: RO6AX13.

Indicacidn/es autorizada/s: Estd indicado para el aliviar temporalmente los
sintomas causados por alergias del sistema respiratorio superior: congestion
nasai, estornudos, ojos llorosos e irritados, picazdn de nariz y/o garganta.
Tamblén esta indicado en caso de alergia de la piei.

Concentracién/es: 10.000 mg DE LORATADINA,

drmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

A
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Genérico/s: LORATADINA 10.000 mg.

Excipientes: SABOR CEREZA 5.000 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.500

mg, LACTOSA ANHIDRA 28.800 mg, ASPARTAME 2.000 mg, KOLLIDON VA-64

7.500 mg, CROSPOVIDONA 15.000 mg, COLORANTE RED 40 LACA 0.200 mg,

ESTEARILFUMARATO DE SODIO 6.000 mg, MANITOL 223.000 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vvia/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,

SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USQ HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y 1000

COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 36 meses

Forma de conscrvaciéon: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR

FRESCO Y SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA

300C,

Condlcién de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: 0 1 ll 6

Wﬁ‘“

or. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© ] 4 6
N c‘L.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



LORATADINA TRE PHARMA
{LORATADINA 10 MG}
Comprimidos de Disclucién Bucal Répida

Venta libre
Composicion

Industria Argentina

Cada comprimido de disolucién bucal ripida de 10 mg contiene

Loratadina 10,000 mg
Manitol 223,000 mg
Kollldon VA 64 7.500 mg
Aspartame 2,000 mg
Sabor Cereza 5,000 myg
Estear}) Fumarato de Sodlo 6,000 mg
Crospovidona 15,000 mg
Lactosa anhidra 29,800 mg
Diéxido de Shiclo colidal 4,500 mg
RQd 40 laca 0,200 mg

Posoclogla: ver prospecto adiunto
Lots:

Fecha de vencimiento:

~MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar los comprimidos en sitio al

abrige de ia luz, seco y entre 15 a 30 grados C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE

DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO YIO

trh pharoma s.a.

APICRGH
LTSI

LA R e

CiR! . Lp sl

FARMACEUTICO

trh -
Farm. TELMA M. FIANGRINDG

DIREATERA TECNY

0146



Elaborando #n TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427) Buenos Aires,
Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Flandrino, Farmacéutica,
TRB PHARMA SA
Plaza 939 (1427) Buenos Alres, Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud

Nota: el mismo texto corresponde a envases conteniendo 10, 20, 34, 500 y 1000
comprimidos de disolucién bucal rdpida (las dos (itmas presentaciones, para uso
hospitalario).

irb phasvma 1.4, L
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LORATADINA TRB PHARMA
(LORATADINA 10MG)

Comprimidos de Disolucion Bucal Rapida

Venta libre
industria Argentina

Que contiene Loratadina TRB Pharma?

Cada comprimido de disolucion bucal rapida de LORATADINA TRB
PHARMA 10 mg contiena:

Ingrediente activo: Loratadina 10 miligramos

Excipientes: Manitol, Povidona VA 64, Aspartame, Sabor cereza, Estearil
fumarato de sodio, Crospovidona, Lactosa anhidra, Didxido de silicio
coloidal, Laca red 40.

Acclén

Antialérgico

Para qué so usa Loratadina TRB Pharma?

Lea atentaments esta Informacién:

LORATADINA TRB PHARMA esta indicado para aliviar temporaimente
los sintomae causados por alergias del sistemna respiratorio superior:
congestion nasal, estornudos, ojos liorosos e irritades, picazén de nariz y
fo garganta. También esta indicado en caso de alergia de la piel.

Como se usa este medicamento?

Adultos y nifios mayores de 6 afios: 1 comprimido diario; no tomar més de un
compnmido cada 24hs.

Nifilos manores de 6 afios: Consultar con et médico

Consumidores con enfermedad hepética o renal: Consultar con el médioo
La duracidn del tratamiento no debe superar los 5 dias ininterrumpidos,

trb p. 2 b
Mirl o
'f'mA*: Juédrez Fom, TEIRG DY, FANDRSIO




Colocar el comprimido en la boca, se disolverd rdpidamente.

Puede ser tomado con o s8in agua

Qué personas no pueden reclbir Loratadina TRB Pharma?

No use este producto si Ud. ha tenido alguna reaccion alérgica a alguno de los
componentes de la formula. Embarazo, lactancia, nifios menores de 2 afios de
edad, pacientes que padecen enfermedad hepatica o renal, Crisis asmética.

Qué cuidados debo tener antes de tomar sste medicamento?

Consuitar con el médico antes de utilizar este producto si usted tiene
anfermedad hepdtica o renal. Su madico debera determinar si usted necesita
una dosis diferente. Suspender el tratamiento 48 horas antes de efectuar -
cualguier prueba de alergia, ya que los antialérgicos puaden impedir o disminuir
reacciones que, de otro modo, serlan positivas, En embarazo y lactancia,
consultar con su médico y/o farmacéutico antes de su uso.

Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicunento?
Ocasionalmente puede producir cansancio, suefio o dolor de cabeza. En nifios
se ha observado nervicsismo. Ante cuaiquier duda consulte con su médico y/o
con su farmacéutico.

Presontaciones:

Envases contsniendo 10, 20, 30, 500 y 1000 comprimidos (las dos Gitimas
presentaciones, para uso hospitalario).

Se aconseja conservar los comprimidos, en su envase original, en sitio
protegido de la luz, seco y entre 15 a 30 grados centigrados.

Qué debo hacer ante una sobredosis, 0 si tomé més cantidad de la
necesaria?

Dirijase a centro de salud més cercano, o comuniquese a cualquiera de estos
centros de intoxicacion;

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémaz: {(011) 4262-8666/2247;
Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115;

trd 8,
. Fam. TELMA W DRINO
Mirfam i Juar.. DIRECTORA
Apoderady
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Hospltal A. Posadas: (011) 4654-6848/4658-7777.

Tiene usted alguna pregunta?

ANMAT responde: 0800-333-1234

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO

Elaborado en TRB PHARMA SA, Piaza 938, (1427) Busnos Aires,
Argentina.
Directora Técnica: Telma M, Fiandrino, Farmacéutica.
TRB PHARMA SA
Plaza 839 (1427) Buenos Alres, Argenting
Certificado nro. x0mx

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
industria Argentina

trb pharnia s.a,
Mirlam Wh Jukive
i fll;l'lﬁ FIAMDRIND
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-01205%-11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tﬁchogr %édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©

, ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1,2.1., por

TRB PHARMA S.A., se autorizd |a inscripcion en el Registro de Especialldades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: LORATADINA TRB PHARMA

Nombre/s genérico/s: LORATADINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Plaza 939, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos Identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA.
Nombre Comercial: LORATADINA TRB PHARMA.

Clasificacién ATC: RDO6AX13.
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Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para el aliviar temporalmente i{os
sintomas causados por alergias del sistema respiratorio superior: congestion
nasal, estornudos, ojos llorosos e irritados, picazéon de nariz y/o garganta.
También esta indicado en caso de alergia de la piel.
Concentracion/es: 10.000 mg DE LORATADINA,
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: LORATADINA 10.000 mg.
Exciplentes: SABOR CEREZA 5.000 mg, DIOXIDC DE SILICIO COLOIDAL 1.500
mg, LACTOSA ANHIDRA 29.800 mg, ASPARTAME 2.000 mg, KOLLIDON VA-64
7.500 mg, CROSPOVIDONA 15.000 mg, COLORANTE RED 40 LACA 0.200 mg,
ESTEARILFUMARATO DE SODIC 6.000 mg, MANITOL 223.000 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,
SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR

FRESCO Y SECO, PROTEGIDC DE LA LUZ. TEMPERATURA AMBIENTE HASTA
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Condicién de expendio: VENTA LIBRE. » 5 6 9 7 0
Se extiende a TRB PHARMA S.A. el Certificado N© , en la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias del mes de DBENE W 4e ,

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

\

DISPOSICION (ANMAT) No: 0 ' 4 6 '““hép\fk,

p br. OTTO A. ORSIEGHER
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