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DISPOSICION N° 2037

BUENOS AIRES, 24 DE FEBRERO DE 2017.-

VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000228-16-8 del Registro de

esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS

FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR S.A.) solicita se autorice la ins¢ripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTF}ACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA J:ie una
nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la RepUblica Argentina.

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

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

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 2037

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME)

emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas pé
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encu
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicié
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME,
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad
especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y pros

correspondientes.

ira la

entran

n.
el/los

de ia

hectos

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tom

intervencidn de su competencia.

ado la
|

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

, — . i
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINOS
| S.A. (LAFEDAR 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
ALERMINA CORT vy nombre/s genérico/s BETAMETASONA - DESLORATAESINA ,
la que serd elaborada en la Republica Argentina segiin los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicidn.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s |y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONOL1.PDF -  26/07/2016 15:33:01, PROYECTO| DE

PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 26/07/2016 15:33:01, PROYECTO DE RQOTULO

. DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 26/07/2016 15:33:01, PROYECT1O DE
| ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 26/07/2016 15:318:01,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 26/07/2016
15:33:01, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / O
- 24/01/2017 08:43:20 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados dehera 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,

Pagina 3 de 4

w %&?‘a{f El presente documento electrénice ha sido firmade digitalmente en los téminos de fa Ley N* 25.506, el Decreto N* 2628/2002 y el Decreto N° 28B/20063 -




o DISPOSICION N° 2037

Ministerio de Safud
Secretar(a & Politicas,
Requlacion ¢ Insviteeos
ANMAT

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, 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 verificacidn
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y dejcontrol
torrespondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1P de Ia
presente disposicidn 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 electrénicamente 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.

EXPEDIENTE N© 1-0047-2000-000228-16-8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
A

anmaot
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| PROYECTO DE PROSPECTO: Informacién para el Paciente

ALERMINA CORT
DESLORATADINA
BETAMETASONA
Jarabe
Comptirnidos rec‘ubiertos

Venta Bajo Receta
Indusiria Argentina

POR FAVOR, LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE
EMPLEAR EL MEDICAMENTO.

CONSERVE ESTE PROSPECTO, QUIZA NECESITE VOLVER A LEERLO,

SIUSTED TIENE ALGUNA PREGUNTA QUE NO SE RESPONDE EN ESTE
PROSPECTO, CONSULTELA CON UN MEDICO O UN FARMACEUTICO.

NO USE ESTE MEDICAMENTO SI NO SE LO RECETO UN MEDICO.

TENGA EN CUENTA QUE, SI LO USA EN FORMA INADECUADA, ES
POSIBLE QUE LE CAUSE EFECTOS NEGATIVOS O QUE DEJE DE SER
EFICAZ,

LQUE CONTIENE ALERMINA CORT?

Cada 100 mi de jarabe contiene: Desloratadina 0,100 g; Betametasona 0,005 g
Exciplentes: Azicar refinada; Sorbitol 70%; Benzoato de sodio; Metilparabano;
Propilparabeno; Citrate de sodio; Acido clirico anhidro; Edetato disodico; Esencia
de banana; Propilenglicol; Agua purlficada c.s.

Cada comprimido recubisrio contiene: Desloratadina 5,00 m; Betametasona 0.6
mg

Exclpigntes: Almidén pregelalinizado; Didxide de silicio coloidal: Celulosa
microcristalina; Manitol; Crospovidona; Talco; Estearalo de magnesio; Opadry YS-
1-7003 (Hidroxipropiimetiicelulosa/Dioxido de silicio  coloidal/Polietitenglicol
400/polisorbato 80); Laca aluminica Rojo Allura

LQUE ES Y PARA QUE SE USA ALERMINA CORT?

ALERMINA CORT es un medicamento que contiene el principio activo
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desloratadina betametasona. Estd disponible en comprimidos recubiertos ¥y
jarabe [
ALERMINA CORT esta indicado en los estados alérgicos severos que requieran
el tratamiento con una asociacion de un antihistaminico y un corticoide sistémico:
Dermatitis atépica, angicedema, 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.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ALERMINA CORT?

Si usted es alérgico {lo que produce enrojecimiento, picor, inflamacién de ojos y
tagrimeo) a desloraladina o corticoides, a cualquiera de los componentes de este
producte. Si usted posee infecciones micoticas o tuberculosis activa.

¢QUE CUIDADOS DEBC TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?

Informe a sy médico si:
» Estd embarazada o planea quedar embaraza.
» Esta dando de mamar,

* » Siusted padece enfermedades del higado o rifion.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Se recomienda beber un poco de agua luego de tomar la dosis de jarabe.
Alermina Cort se puede tomar con las comidas o fuera de ellas.

LQUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDEN APARECER MIENTRAS UTILIZO
EL MEDICAMENTO?

Como todos los medicamentos, ALERMINA CORT puede causarle efectos no
deseados.

ATENCION: Comuniquese con su médico si, al fomar el medicamento, aparece
algin efecto no deseado, ya sea que se encuentre en la lista gue sigue ¢ que no
esté alli:

Efectos producidos por fa Desloratadina:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
s Dolor de cabeza
* Bocaseca
+ Fatiga

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
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« Taquicardias.
* Aumentc de enzimas hepaticas, aumento de bilirrubina.

+ Reacciones alérgicas como anafilaxia, angioedema, disnea, prurito, rash y
urticaria.

Efectos producidos por Ia Betametasona:
* Retencion de sodio, perdida de potasio, retencién de liquido

* Cardiovasculares: insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes
suceptibles , hipertension arterial.

. » Debilidad muscular, miopatia corticoide, pérdida de masa muscular,
! osteoporosis, fractura de huesos largos, ruptura de tendones

* Gatrointestinales: ulcera péptica, hemorragia digestiva, pancreatitis,
distension abdominal, esofagitis péptica.

» Dermatologicas: alteracién en la cicatrizacién de heridas, atrofia cutanea,
adelgazamiento y fragilidad de la piel, dermatitis alérgica, urticaria

» Convulsiones, vértigo, cefalea

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su meédico. Como dosis de orientacién se aconseja:

Nifios de 2 a & afos de edad: 1,25 ml de jarabe una vez por dia {1/4 de
cucharadita de té)

Nifios de 6 a 11 afes de edad: 2,5 ml de jarabe, una vez por dia.

Aduitos y nifios mayores de 12 afios de edad: 5 ml de jarabe una vez por dia o 1
comprimido recubierto por dia.

Pacientes adulfos con insuficiencia hepética o renal iniciar el tratamiento con la
mitad de la dosis inicial recomendada

Se recomienda beber un poco de agua luego de tomar la dosis de jarabe o
comprimido.

Alermina Cort se puede tomar con las comidas o fuera de ellas.

Cuando sus sintomas alérgicos disminuyan, se recomienda la suspension gradual
del tratamiento. Consulte a su médico.
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¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Llame por teléfono a un Centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

UNIDAD DE TOXICOLOG{A. HOSP. DE NINOS “RICARDOQ GUTIERREZ”: 4962-
6666/2247. 0800-444869441.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 4858-7777 / 0800-333-0160
LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede (lenar la ficha que se
encuentra en la Pagina Web de fa ANMAT (Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentes y Tecnelogia Médica):
http:/fwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO

FORMA DE CONSERVACIGN
Conservar en envases originales a temperatura entre 15°C y 30°C.

PRESENTACION:

Jarabe: Envase conteniendo 30, 50 y 60 ml de jarabe en estuche o caja de 1, 12,
24, 50,100 y 500 unidades, siendo las § dltimas de uso hospitalario exclusivo.

Comprimidos recubiertos: Estuche o caja conteniendo 10, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos siendo {as tres (ltimas de uso hospitalario exclusivo.

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

Director Técnico: Gustavo Omar Sein — Farmacéutico y Lic. en Cs.
Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.

Valentin Torré 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia, Entre Rios

Fecha de ultima revision; ....... F A A
CHIALE Carlos Aiberto
CUIL 20120911113
L
i 3
A/ & anmat

L ~m
SEIN Gustavo Omar LAFEDAR S.A.

Astintos Regulatorios
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" Proyecto de Prospectos

ALERMINA CORT

DESLORATADINA
BETAMETASONA
. Jarabe
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

-Formuia cuali - cuantitativa:

Cada 100 mi de jarabe contiene: Desloratadina 0,100 g; Betametasona 0,005 g
Excipientes: Azucar refinada; Sorbitol 70%, Benzoato de sodio; Metilparabeno;
Propitparabeno; Citrato de sodio; Acido citrico anhidro; Edetato disodico; Esencia
de banana; Propilengticol; Agua purificada c.s.

Cada comprimido recubierto contiene: Desloratadina 5,00 mg; Betametasona 0,6
mg

Excipientes: Almidén pregelatinizado; Dioxido de silicio coloidal; Celulosa
microcristalina; Manitol; Crospovidona; Talco; Estearato de magnesio; Opadry YS-
1-7003  (Hidroxipropilmetiicelulosa/Dioxido  de  sificio  coloidal/Polietitengficol
400/polisorbato 80); Laca afuminica Rojo Allura

Accién terapéutica:
Antihistaminico, antiinflamatorio, antialérgico.
Clasificacién ATC: ROBAX27

Indicaciones:

Alermina Cort esta indicado en los estados alérgicos severos que requieran el
tratamiento con una asociacién de un antihistaminico y un coricoide sistémico:
Dermatitis atdpica, 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.

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades:

Accion farmacolégica

Alermina Cort combina el efecto antiinflamatorio y antialérgico de |la
Betametasona, con la actividad antihistaminica no sedante de la Desloratadina,
La Desloratadina es un antihistaminico triciclico potente, de accién prolongada,
con actividad antagonista selectiva de los receptores H1 periféricos. Inhibe la
liberacidn de histarmina por los mastocitos.

Controla los sintomas durante 24 horas luego de una toma diaria. Los
glucocorticoides, como la Betametasona, producen profundos v variados efectos
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metabolicos y modifican la respuesta inmune del organismo frente a diversos
estimulos. La Belametasona presenta elevada actividad glucocorticoide y leve
actividad mineralocorticoide,

Farmacocinética:

La Desloratadina se absorbe bien luego de su administracion por via oral. Se
puede detectar en plasma dentro de los 30 minutos y las concentraciones
plasmaticas maximas se alcanzan aproximadamente en 3 horas. Los alimentos no
alteran su absorcion. La Desloratadina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las
proteinas plasmaticas en un 85% y 87% (¢ 2) respectivamente y su union no se
modifica en sujetos con insuficiencia renal.

La Desloratadina es metabolizada a 3-hidroxidesloratadina, un metabolito activo,
que se conjuga posteriormente con Acido glucurénico. Existe un pequefio
porcentaje de sujetos metabolizadores lentos de Desloratadina can predominio en
individuos de la raza negra. La vida media de eliminacion es de 27 horas. La
eliminacion se realiza bajo la forma de metabolitcs en la orina y las heces en
partes iguales.

La Desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central, En sujetos
ancianos se observaron diferencias en la farmacocinética de la Desloratadina
dependientes de la edad pero que no justifican ajustes de la dosis. Los pacientes
con insuficiencia renal o insuficiencia hepética presentaron aumento det AUC que
hace recomendable el ajuste de la dosis (Ver Posologia y Forma de
Administracion).

La Betametasona se absorbe bien al administrarla por via oral. La Betametasona
ya es detectable en sangre a los 20 minutes y alcanza la concentracion maxima a
las dos horas de la administracién oral, disminuyendo gradualmente durante las
24 horas. No se ha demostrado una relacidn entre los niveles de corticoides en
sangre (tofales o no ligados) y los efectos terapéuticos; los efectos
farmacodinamicos persisten més alla del periodo en el que resultan mensurables
en el plasma. l.a vida media plasmatica de la Betametasona es = 300 minutos y la
vida media biolégica es de 36 a 54 horas. Los glucocorticoides naturales y
sintéticos, incluida la Betametasona, se metabolizan en el higado.

Posologia y Forma de Administracién
Comprimidos recubiertos:
Adultos y nifios de 12 afios o mayores: 1 comprimido por dia.

Jarabe:

Adultos y nifios de 12 afios o mayores: 5 ml por dia.

Nifos de 6 a 11 afios: 2,5 ml por dia.

Ninos de 2 a 5 afios: 1,25 ml por dia {1/4 de cucharadita de té).

La dosis puede ser modificada por el médico de acuerdo a la necesidad de cada
paciente. El tratamiente debe mantenerse hasta que se observe una respuesta
adecuada.

En los pacientes adultos con insuficiencia renal o hepética se recomienda iniciar
el tratamiento con la mitad de la dosis inicial recomendada, hasta establecer el
grado de respuesta terapéutica,

Cuando se obtiene una respuesta terapéutica adecuada (supresion de los
sintomas alérgicos), se recomienda la suspensién gradual del tratamiento,
debiendo considerarse la administracién de un antihistaminico como droga Unica,
en caso de necesidad,

El tratamiento también debera discontinuarse en forma gradual si en el transcurso
de una afeccién cronica se produce un periodo de remision espontanea.

Si el medicamento debe ser discontinuado después de un tratamiento prolongado,
la dosis debera reducirse gradualmente.
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La exposicion del paciente a situaciones de estrés no vinculadas a la enfermedad
en tratarmiento puede requerir un incremento de la dosis de Alermina Cort
comprimidos recubiertos y jarabe.

Contraindicaciones:

Alermina Cort comprimidos recubiertos y jarabe esta contraindicado en pacientes
con hipersensibilidad reconocida a cualquiera de sus componentes y a otros
corticoides. Infecciones micéticas sistémicas,

Tuberculosis activa.

Advertencias y Precauciones:

Pueden requerirse ajustes de las dosis en funcién de la remisién o exacerbacion
de la enfermedad, de la respuesta individual del paciente al tratamiento y de la
exposicion del mismo a situaciones de estrés emocional o fisico, tales como
infeccién severa, cirugia o traumatismos.

Después de la suspension de un tratamiento prolongado o con dosis altas de
corticoides, puede ser necesario controlar al paciente durante un lapso de hasta
un afio. Los corticoides pueden snmascarar algunos signos de infeccidn, ¥
durante su uso pueden desarrollarse nuevas infecciones. Su emplec puede
provocar disminucion de la resistencia y dificultad para localizar la infeccion.

El uso prolongado de corticoides puede producir cataratas subcapsulares
postericres (especialmente en nifios), glaucoma con posible dafio del nervio
optico y un incremento de las infecciones oculares secundarias ocasionadas por
virus u hongos. Las dosis normales y altas de corficoides pueden ocasionar
aumento de la presidn arterial, retencién 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 la
restriccion de sal y el suplemento de potasio. Todos los corticoides aumentan la
excrecion de calcio. Durante el tratamiento con corticoides los pacientes no deben
vacunarse contra la viruela. Tampoco deben efectuarse otros procedimientos de
Inmunizacion mientras se estén recibiendo corticoides, especiaimente en dosis
elevadas, debido al peligro potencial de complicaciones neurolégicas y a la
posible inhibicion de la produccion de anticuerpos. Sin embargo, se pueden
efectuar inmunizaciones en pacientes que reciben corticoides como tratamiento
de reemplazo, como por ejemplo, en la enfermedad de Addison. Se debe advertir
a los pacientes que reciben dosis inmunosupresoras de corticoides, que eviten Ja
exposicién al sarampion o a la varicela y, en caso de que ello ocurra, que
consulten al médico. Este es particularmente importante en los nifios. Debe
utilizarse la menor dosis posible de corticoides para controlar la afeccién que se
esta tratando. Cuando sea posible una disminucion de la dosis, la misma debera
ser gradual.

La interrupcién répida de la administracién de un corticoide puede producir
insuficiencia corticosuprarrenal secundaria, Ja cual puede evitarse con la
reduccién gradual de la dosis. Esta insuficiencia relativa puede persistir durante
varios meses después de interrumpido el tratamiento. Si durante este periodo se
produce una situacién de estrés, debera restablecerse el tratamiento con
corticoides. Si el paciente ya estd recibiendo corticoides, puede ser necesario
aumentar la dosis de los mismos. Come la secrecién mineralocorticoide puede
estar afectada, se recomienda la administracién concomitante de sodio yio un
agente mineralocorticoide. El efecto de los corticoides aumenta en los pacientes
con hipotiroidismo o con cirrosis. Los corticoides deben utilizarse con precaucién
€n los pacientes con herpes simple ocular debido a la posibilidad de lesiones en la
cornea. Durante la corticoterapia pueden desarrollarse trastornos psiquicos. Los
corticoides pueden agravar la inestabilidad emocional o las tendencias psicéticas
existentes. Se recomienda precaucion al administrar corticoides en los siguientes
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casos: Colitis ulcerosa inespecifica, si hay probabilidad de perforacion, absceso, u
otra infeccidn pidgena; diverticulitis; anastomosis intestinal reciente; tlcera péptica
activa o latente; insuficiencia renal; hipertensién arterial; osteoporosis y miastenia
gravis. Como las complicaciones de los corticoides dependen de la magnitud de la
dosis y de la duracién del tratamiento, para cada paciente debera tomarse una
decision basada en los riesgos y beneficios de la administracién del farmaco.
Debe controlarse cuidadosamente el crecimiento y desarrollo de los lactantes y
nifios que reciben tratamiento prolongado con corticoides, dado que pueden
alterar las tasas de crecimiento e inhibir la produccién de corticoides enddgencs.
En algunos pacientes, los corticoides pueden alterar la movilidad y la cantidad de
espermatozoides.

Embarazo: Hasta el presente no se ha establecido ia inocuidad de la asociacién
de Desloratadina y Betametasona durante el embarazo. Por lo tanto, Alermina
Cort sélo deberia utilizarse si los beneficios potenciales para la madre justifican el
riesgo potencial para el feto.

Lactancia: La Desloratadina y los corticoides se eliminan en la leche humana, Se
recomienda no administrar Alermina Cort a mujeres que se encuentren
amamantando,

Uso pediatrico: Alermina Cort no debe ser administrado a nifios menores de 2
afios. Los corticoides pueden afectar la velocidad de crecimiento. Se recomienda
controlar el crecimiento de [os nifios que se encuentren en tratamiento crénico con
corticoides.

| Interacciones medicamentosas:

Desloratadina: No se detectaron interacciones clinicamente relevantes en los
estudios en los que se la administré en forma concomitante con eritromicina,
ketoconazol, azitromicina, fluoxetina o cimetidina a pesar de que se observé un
aumento en las concentracicnes plasmaticas de Desloratadina y 3-
hidroxidesloratadina. Tampoco se detectaron cambios clinicamente relevantes en
el perfil de seguridad de la Desloratadina evaluado por medic de parametros
electrocardiogréficos, incluyende el intervalo QT corregido para la frecuencia
cardiaca (QTc), andlisis de laboratorio, signos vitales y registro de eventos
adversos, Se ha informado que la administracién concomitante de Desloratadina y
alcohol no potencié los trastormos 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 ¥
estrdgencs deben ser observados pare detectar un posible incremento de los
efectos del corticoide,
La administracién simultanea de corticoides con diuréticos que produzcan
deplecion de potasio, puede acentuar la hipckalemia. El use concomitante de
corticoides con glucésidos cardiacos puede aumentar la posibilidad de arritmias o
la toxicidad de la digital asociada con hipokalemia. Los corticoides pueden
incrementar la deplecién de potasio causada por la anfotericina B, En todos los
pacientes que reciban cualquiera de estas combinaciones terapéuticas, deberan
vigilarse cuidadosamente las concentraciones séricas de electrolitos,
particularmente los niveles de potasio. El uso concomitante de corticoides con
anticoagulantes de tipo cumarinico puede aumentar o disminuir los efectos
anticoagulantes, requiriendo posiblemente un ajuste de la dosis.

| Los efectos combinados de los antiinflamatorios no esteroides o el alcohol con los
dlucocorticoides pueden dar lugar a un aumento de la incidencia o de la gravedad
de Ilas dlceras gastrointestinales. Los corticoides pueden reducir las
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concentraciones sanguineas de salicilato, En los casos de hipoprotrombinemia, ia
combinacién de &cido acetilsalicilico con corticoides debe utilizarse con
precaucion. Cuando se administren corticoides a pacientes diabéticos, puede
requerirse un ajuste de la posologia de la droga antidiabética.

El tratamiento concomitante con glucocorticoides puede inhibir la respuesta a la
somatotrofina.

Interacciones con las pruebas de laboratorio;

Suspender la administracién de Alermina Cort comprimidos recubiertos y jarabe
. aproximadamente 48 horas antes de realizar cualquier tipo de prueba cutanea, ya
: que los antihistaminicos pueden impedir o disminuir la aparicién de reacciones

que, de otro modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica. Los

corticoides pueden afectar los resultados de la prueba de nitroazul de tetrazolio

para infeccidn bacteriana y producir resultados falsos negativos.

Reacciones Adversas:

, A las dosis recomendadas Alermina Cort comprimidos recubiertos y jarabe no
posee propiedades sedantes clinicamente significativas. Los efectos adversos
mas comunmente informados con Desloratadina incluyen: Faringitis, cefalea,
sequedad bucal, somnolencia, fatiga, sintomas seudogripales, mialgias, nauseas,
| vértigo, sequedad de garganta y dispepsia. Mas raramente se han informado:
Taquicardia, reacciones de hipersensibilidad (rash, prurito, urticaria, edema,
disnea y anafilaxia) y elevacion de las enzimas hepaticas y de la bilirrubina.
Las reacciones adversas a la Betametasona son similares a las comunicadas con
ofros corticoides y se relacionan con la posclogia y la duracién del tratamiento.
Habitualmente, las mismas pueden ser revertidas o minimizadas disminuyendc la
dosis; en general, esto es preferible a la interrupcion del tratamiento.
| Trastornos hidroelectroliticos: Retencion de sodio, pérdida de potasio, alcalosis
hipokalémica, retencion de liquido. I
Cardiovasculares: Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles,
| hipertensién arterial.
Osteomusculares: Debilidad muscular, miopatia corticoide, pérdida de masa
muscular, agravamiento de la miastenia gravis, osteoporosis, fracturas por
compresion vertebral, necrosis aséptica de la cabeza femoral o humeral, fracturas
patolégicas de los huesos largos; ruptura de tendones.
Gastrointestinales: Ulcera péptica, hemorragia digestiva, pancreatitis, distension
abdominal, escfagitis péptica.
Dermatol6gicas: Alteracién en la cicatrizacion de heridas, atrofia cutdnea,
adelgazamiento y fragilidad de la piel, petequias y equimosis, eritema facial,
aumento de la sudoracién, supresién de reacciones en las pruebas cutineas,
dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurdtico.
NeurolGgicas: Convulsiones, aumento de la presion intracraneal con papiledema
(pseudotumor cerebral) cominmente después del tratamiento, vértigo, cefalea.
Endocrinas: Irregularidades menstruales; desarrollo de un estado cushingoide,
i disminucién del crecimiento intrauterino fetal o infantil, falta de respuesta
corticosuprarrenal y pituitaria secundaria, particularmente en situaciones de
estrés, tales como traumatismos, cirugia o enfermedad, disminucién de la
tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de diabetes mellitus latente,
i aumento de los requerimientos de insulina o hipoglucemiantes orales en ios
diabéticos.
Oftdlmicas: Cataratas subcapsulares posteriores, aumento de Ia presion
' intraocular, glaucoma, exoftalmos.
‘ Metabdlicas: Balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo proteico.
Psiquiatricas: Euforia, oscilaciones del humor, depresidn, manifestaciones
psicaticas, cambios en la personalidad, hiperirritabilidad, insomnio.
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Otras: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad y reacciones hipotensivas
o similares al shock.

Sobredosificacion:
Desloratadina: Los sintomas informados en la escasa experiencia existente se
limitan a somnolencia e incremento de la frecuencia cardiaca del orden de 9
latidos por minuto. El intervale QTc calculado por los métedos de Bazett y de
Fridericia mostré cambios no significativos con relacion al placebo. No se
informaron eventos adversos clinicamente relevantes.
Betametasona: No es de esperar que la sobredosis aguda de corticoides,
incluyendo la Betametasona, de lugar a una situacion potencialmente fatal.
Tampoco es probable gue unos pocos dias de administracién excesiva de
corticoides produzcan efectos nocivos en ausencia de factores predisponentes
(diabetes mellitus, glaucoma o Ulcera péptica activa) cuando que no se reciben
medicamentos tales como digital, anticoagulantes cumarinicos o diuréticos
deplesores de potasio.
Tratamiento: Luego de una adecuada evaluacion del paciente se procedera a
favorecer la eliminacién de las drogas no absorbidas (induccion del vémito,
adsorcion con carbén activado, lavado gastrico ¢ administracién de laxantes
salinos). La Desloratadina y la 3-hidroxidesloratadina no son depuradas por la
hemodialisis. 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 sintomatico y de soporte.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse ¢on los siguientes Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247.

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

Presentacion:

Jarabe: Envase conteniendo 30, 50 y 60 ml de jarabe en estuche o cajade 1, 12,
24, 50,100 y 500 unidades, siendo las 5 Gltimas de uso hospitalario exclusive.
Comprimidos recubiertos: Estuche o caja conteniendo 10, 100, 500 y 1000
comprimidos recubiertos siendo las tres ultimas de uso hospitalario exclusivo.

Condiciones de conservacion:

Conservar en envases originales a temperatura entre 15°C y 30°C.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQ DE SALUD
Certificado N% ......oooceieinns

Mantener este y todos los medicamentos fuera def afcance de los nifios.

Este medicamento ha sido prescripto séio para su problema médico actual,

no se fo recomiende a otras personas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y

vigilancia médica. No puede repetirse sin una nueva receta médica.
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LAFEDAR

Director Técnico; Gustavo Omar Sein -~ Farmacéutico y Lic. en Cs.

Farmacéuticas

LAFEDAR S.A,

Valentin Torrd 4880 — Pque. Industrial Gral. Belgrano — Parana — Pcia. Entre Rios
Fecha de dlttma revision: ....... LSO ST

CHIALE Carlos Alberto
CUEL 20120911113

g’:ﬂ E’: anrf%t
éE[E Gustave Omar

LAFEDAR S.A.
Asuntos Regulatorios
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"Laboratarics.

LAFEDAR

| N Proyecto de Rétulos: envase primario ]

Presentacion: blister x 10 comprimidos recubiertos

ALERMINA CORT
DESLORATADINA
. BETAMETASONA

“Logo del laboratario”

\ Lote N° .....

Fecha de vencimiento: .......

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
| A |
N ! dnmat
SEIE Gustavo Omar E

LAFEDAR S.A.
Asuntos Regulatorios
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[- ’ Proyecto de Rétulos: envase primario

Presentacién: envases conteniendo 60 ml de jarabe

ALERMINA CORT

DESLORATADINA
BETAMETASONA
Jarabe
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Formula:

Cada 100 mi de jarabe contiene: Desloratadina 0,100 g; Betametasona 0,005 g

Excipientes: Aztcar refinada; Sorbitol 70%; Benzoato de sodio; Metilparabeno;
Propilparabeno; Citrato de sodio; Acido citrico anhidro; Edetato disodico; Esencia
de banana; Propilenglicol; Agua purificada c.s.

Posologia v forma de administracion: Ver prospecto adjunto,
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N°

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs, Farmacéuticas
Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......
CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A TEMPERATUURA ENTRE 15°C Y 30°C.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rics

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo se ufifiza para envases conteniendo 30 y 50 ml de
jarabe,

; j CHIALE Carlgs Aiberto
CUIL 20120911113

- A/ %?nmot
SEIﬁGustavo Omar LAFEDAR S.A.
Asunios Regulatorios
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| Proyecto de Rétulos: envase secundario |

—— —

Presentacion: envase conteniendo 10 comprimidas recubiertos

ALERMINA CORT

DESLORATADINA
BETAMETASONA
Comprimidos recubiertos

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Formula:

Cada comprimido recubierto contiene: Desfbratadfna 5,00 m; Betamefasona 0,6
mg

Excipientes: Almiddn pregelatinizado; Diéxido de silicio coloidal; Celulosa
microcristalina; Manitol; Crospovidona; Talco: Estearato de magnesio; Qpadry YS-
7-7003  (Hidroxipropilmetilcelulosa/Dioxido  de  silicio  coloidal/Polietilenglicol
400/polisorbato 80); Laca aluminica Rojo Aflura

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° .........
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs, Farmacéuticas
Lote N°: ...

Fecha de vencimiento: .......
CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rios

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

Nota: este mismo proyecto de rétulo se utiliza para estuc E'l%fel'g%éjz 1"‘1”135“0
500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo estos 3 u!tlmo & ilario exclusivo.

4 mmot

SEIN Gustavo Omar LAFEDAR S.A.
\ Asuntos Requlatorios
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Presentacion: estuche conteniendo 1 frasco de 60 ml de jarabe

ALERMINA CORT

DESLORATADINA
BETAMETASONA
Jarabe
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Formula:

Cada 100 mi de jarabe contiene: Desloratadina 0,100 g, Betametasona 0,005 g

Excipientes: Azicar refinada; Sorbitol 70%; Benzoato de sodio; Metilparabeno;
Propilparabeno; Citrato de sodio; Acido citrico anhidro; Edetato disodico; Esencia
de banana; Propilenglicol; Agua purificada c.s.

Posologia v forma de administracion: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Cerlificado N° ............
Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N° ...
Fecha de vencimlento: .......
CONSERVAR EN ENVASES ORIGINALES A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30°C.

LAFEDAR S.A.
Valentin Torra 4880
(3100) Parana
Entre Rics

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

, Nota: este mismo proyecto de rétulo se utiliza para envases conteniendo 30, 50 y 60 ml
de jarabe en estuche o cajas de 1, 12, 24, 50, 100 y 500 unidades, siendo las 5 Gitimas

' de uso hospitalaric exclusivo,

CHIALE Carlos Alberto
I CUIL 20120911113

’a /% s

anmat onmaot
LAFEDAR S.A. SEIN Gustavo Omar
CUIT 30681071381 CUIL 20225991341

Asuntos Regulatorios
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mmm Presidencia de lalNacién

1 de marzo de 2047
DISPOSICION N° 2037

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

CERTIFICADO N° 58319

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000228-16-8

Datos Idontificatories Caractoristicos de la Forma Farmacéutica ‘ Tiroquel
1

BETAMETASONA 0,005 g - DESLORATADINA 0,1 g - JARABE ?45668

BETAMETASONA 0,6 mg - DESLORATADINA 5 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 845655

SORRENTINO LLADO Yamila
Avelén
:fi CUIL 27319639956

anMmaot

Tel, (4-54-11) 4340-0800 - hAp:/ /www anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Teenologla Médicn INAME INAL €dificio Central
Av, Beigrong 1480 Av, cB503 3 deyl Estados Unidos 25 Av, de Mayo B69

.E’ %‘f El presente documenlo electrdnico ha sido firmado dngdalrnen:e en ios lérrnmos de la Lcy N® 25 506 ¢! Decreto N 2628!2002 y ¢ Decreto N* 283/2003. . I
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Buenos Aires, 24 DE FEBRERO DE 2017

DISPOSICION N° 2037
ANEXOQO

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

CERTIFICADO N° 58319

El Administrador Nacional de la Administracidn Naclonal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los sigulentes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINCS S.A. (LAFEDAR
S.A.)

Representante en el pais: No corresponde.

N? de Legajo de la empresa: 7161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ALERMINA CORT
Nombre Genérico (IFA/s): BETAMETASONA - DESLORATADINA
Concentracion: 0,6 mg - 5 mg

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

, Ministerio de Satud
‘Presidencia e la Nacién

Tel (#54-11) 434D-0800 - http:/ /www.anmat.gov.ar < Replblics Argentine

Tecnologia Médlea IMAME . INAL €dificio Centrat

Av. Belgrano 1480 Av, Coseros 2161 Estados Unitdos 25 _Av. deé Mayo 869

{C1093AAP), CABA {CI264AAD), CABA (C1101AAR), CABA (C10B4AAD), CABA
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Alracios ¥ Tecrotigts Méaen
Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAMETASONA 0,6 mg - DESLORATADINA 5 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 5 mg NUCLEC 1

DICGXIDC DE SILICIO COLOIDAL 0,55 mg NUCLEO 1

MANITOL 40 mg NUCLEQ 1

CROSPOVIDONA 2 mg NUCLED 1

TALCO 2 mg NUCLEQ 1

ESTEARATO DE MAGNESIC 3 mg NUCLEC 1

CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 100 mg NUCLEO 1

LACA ALUMINICA ROJO ALLURA (RED N© 40) 0,1 mg CUBIERTA 1
POLISORBATC 80 0,039 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE ﬁTANIO 1,23 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 1,17 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2910 6 1,17 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 400 0,29 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)
Contenido por envase primario: BLISTER X 10 COMPRIMIDQS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE O CAJA CONTENIENDO 10, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS MAS PROSPECTO, SIENDO LOS TRES ULTIMOS
DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Presentaciones: 10, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservaciéon: No corresponde !

TaL (+54-31) 3340-0800 - hrtp: / / www.anmst.gov.ar - Repiblica Argenting !

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrang 1480 Av. Ceseros 2161 £stades Unidos 25 Av, de Mayo 869

{C1093AA7), CABA {CLIGAAAD), CABA {C1101AAAY, CABA (CLOB4AAD), CARA
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Forma de conservacion; No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: RO6AX27

Accidn terapéutica: Antihistaminico, antiinflamatorio, antialérgico

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Alermina Cort estd indicado en los estados alérgicos severos que,
requieran el tratamiento con una asociacion de un antihistaminico y un corticoide
sistemico: 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

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante v/o BPF planta

LAFEDAR S.A, 0507-5943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBLICA
ENTRE RIOS ARGENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR 5.A. 0507-6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RiOS ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Tet. {+54-11) 43200800 - http:/ fwww.atmbL.gov.ar < Regbiles Argenting

Tecriotogia Médica . INAME INAL . Edificio Centrai

Av. Belgrano 1480 Av, Casoros 2161 Estados Unidos 25 Av. d& Maya B6S

{C1053AaPY, (‘ABA {C1264AAL), CABA I(CJ 101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ministerio de Salud
Presidencia deifa Nacifn
1

Razan Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR 5.4, 0507-6943/13 VALENTIMN TORRA 4880 PARANA - REPUBLICA
ENTRE RIOS ARGENTINA

Nombre comercial: ALERMINA CORT

Nombre Genérico (IFA/s): BETAMETASONA - DESLORATADINA
Concentracion: 0,005g-0,1 g

Forma farmacéutica: JARABE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAMETASONA 0,005 g - DESLORATADINA 0,1 g

Excipiente (s)

AZUCAR REFINADA 4% g
SORBITOL 70 % P/v 15¢
BENZOATO DE S0DIO 0,1 g
METILPARABENO 0,1 g
PROPILPARABEND 0,03 g
CITRATO DE SODIO 0,126 g
ACIDOC CITRICO ANHIDRO 0,05 g
EDTA DISODICO 0,025 g
ESENCIA DE BANANA 0,05 g
PROPILENGLICOL 10 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 mil

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

Envase Primario: FRASCO PET INACTINICO CON TAPA + VASO DOSIFICADOR

Contenido por envase primario: FRASCO PET CONTENIENDO 30, 50 Y 60 ML DE
JARABE

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES DE 30, 50 Y 60 ML, CONTENIDOS EN
ESTUCHE O CAJA DE 1, 12, 24, 50, 100 Y 500 UNIDADES MAS PROSPECTO,
SIENDO LOS 5 ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Tel {(+54-11) 3340-0800 « http:/ fwww.inmet.gov.ar - Hepllics Argenting

Tecnologia Médica - INAME INAL Ediflcio Central l

Av. Belgrano 1480 Av, Casorps 2161 Eslados Unidos 25 Av. de Maya B6S

{C1093A8P}, CABA {CITBAAAD), CABA {C1101A4R), CABA (C1084AAD), CABA |
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rariibacice Modors oe Medcamontos
Admactos ¥ Tecnoiogts iMoo
Presentaciones: 1, 12 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIOQ, 24 DE USO EXCLUSIVO

HOSPITALARIQ, 50 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: ROB6AX27

Ministerio de Sslud
Prasidencia te fa Nacltn

Accibn terapéutica: Antihistaminico, antiinflamatorio, antialérgico.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Alermina Cort esta indicado en los estados alérgicos severos que

requieran el tratamiento con una asociacién de un antihistaminico y un corticoide

sistémico: Dermatitis atdpica, 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

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

|

Razén Soclal Ndmero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LAFEDAR S.A. 0507-6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBLICA
ENTRE Ri0S5 ARGENTINA

Tk [+54-31) A340-0800 - htrpt/ /www. anmat.gov.ar - Repiblicy Atgenting

Tecrnalogia Midica
Av, Belgmng 1480
{CI093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
{C1264A10), CABA
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estades Unidos 25
{C1IGIAAA), CABA

Edificio Central
Av. de Mayo 869

(C10E4AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social NOmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LAFEDAR S.A, 0507-6943/13 VALENTIN TORRA 4880 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RiOS ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nidmero de Disposicion Domlcilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LAFEDAR S.A. 0507-6943/13 VALENTIN TORRA 4BB0 | PARANA - REPUBLICA
ENTRE RfOS ARGENTINA

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000228-16-8

CHIALE Carios Alberto
CUIL 20120911113

A

anmat

Tel (+54-11) 43240-0200 = hitp:/ /www.nrmat.gov.ar «'RepGblica Argentina

Tecnotogia Médica "INAME INAL £dificio Centrat

‘Av, Belgranc 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos.25 Av. de MayolB69

{C1093AAP}, CABA {CI264AAD), CABA {C1101AAR), CABA, (C1084AAD), GABA
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