|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-145-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Enero de 2019

Referencia: 1-0047-0000-006916-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006916-18-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CONSUMER CARE A.G., representada en el pais por la firma
BAYER S.A., solicita la cancelacion de la Forma Farmacéutica, para la Especialidad Medicinal
denominada: CLARITYNE - CLARITYNE FAST / LORATADINA - LORATADINA MICRONIZADA,
forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS y COMPRIMIDOS EFERVESCENTES,
LORATADINA 10 mg - JARABE, LORATADINA 1 mg / ml — TABLETAS DE DISOLUCION
INSTANTANEA, LORATADINA MICRONIZADA 10 mg, autorizado por el Certificado N° 38.706.

Que la solicitud de cancelacion, se adecua a la normativa aplicable Ley 16.463, Articulo 8, Inciso A), de la
Ley Nacional de Medicamentos.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.
Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase, para Especialidad Medicinal denominada: CONSUMER CARE A.G.,
representada en el pais por la firma BAYER S.A., forma farmacéutica y concentracién: CLARITYNE -
CLARITYNE FAST / LORATADINA - LORATADINA MICRONIZADA, forma farmaceutica y
concentracion: COMPRIMIDOS y COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, LORATADINA 10 mg -
JARABE, LORATADINA 1 mg/ ml - TABLETAS DE DISOLUCION INSTANTANEA, LORATADINA



MICRONIZADA 10 mg, la cancelacion de las siguientes formas farmacéuticas: JARABE vy
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES, y se mantienen las formas farmacéuticas de COMPRIMIDOS y
TABLETAS DE DISOLUCION INSTANTANEA. Propiedad de la firma: CONSUMER CARE A.G.,
representada en el pais por la firma BAYER S.A.

ARTICULO 2°.- Autorizase ademas la cancelacidon de las siguientes presentaciones de venta: JARABE /
envases que contienen 60 ml y 120 ml, COMPRIMIDOS EFERVESCENTES / envases que contienen 10,
15, 20 y 30, por lo anteriormente expuesto, se mantiene la forma farmacéutica COMPRIMIDOS en sus
presentaciones de venta: envases que contienen 10, 20, 30, 40, 100 y 250 siendo las dos ultimas
presentaciones de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO (U.H.E.) y TABLETAS DE DISOLUCION
INSTANTANEA: envases que contienen 4, 8, 10, 12, 30 y 100 tabletas, siendo la ultima presentacion de
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO (U.H.E.), correspondiente a la firma y especialidad medicinal citado
en Articulo 1°.-

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.706, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4° - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion, girese a la Direccidén de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente. Cumplido, Archivese.
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