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BUENOS AIRES, { 3 JuL 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015319-16-0 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Ys

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A.,
solicita el cambio de excipientes y rétulos y prospectos para la Especialidad
Medicinal denominada LIBEROL FLASH / LORATADINA, Forma farmacéutica y
concentracién: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL RAPIDA /
LORATADINA 10 mg, autorizado por el Certificado N° 56970 y Disposicion N°
0146/13.

Que lo solicitédo se encuadra dentro de’los alcances de la Ley N°
16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02, 753/12 y
853/89 de la ex-Subsecretaria de Reguiacién y Control, sobre autorizaciéon
automatica para cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT M° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervenciéon de su competencia.
Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N©1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma TRB PHARMA S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada LIBEROL FLASH / LORATADINA, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL
RAPIDA / LORATADINA 10 mg, autorizado por el Certfﬁcado N° 56970 vy
Disposicidn N°© 0146/13, a cambiar los rétulos y prospectos, cuyos textos
constan a fojas 202 a 216.

ARTICULO 2°.- Sustitilyase en el Anexo II de la Disposicidon autorizante

ANMAT N© 0146/13 los rétulos y prospectos autorizados por las fojas 202 a
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204 y 211 a 212, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el
Anexo I de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizase a cambiar los excipientes, segun consta en el
Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
debera agregarse al Certificado N° 56970 en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 5°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexo, girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-015319-16-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Ne...... 7726, a los efectos de ser anexado en el Certificado de
Autorizacion de E(specialidad Medicinal N° 56970, y de acuerdo a lo solicitado
por la firma TRB PHARMA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos,
que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial /Genérico / s: LIBEROL FLASH / LORATADINA.-
Forma farmacéutica y concentraciéon: COMPRIMIDOS DE DISOLUCION BUCAL
RAPIDA / LORATADINA 10 mg.;
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°® 0146/13.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-012059-11-4.-

DATO A | DATO AUTORIZADO MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR

ROTULOS Y | ANEXO II DISP 0146/13 | ROTULOS. 211-216 FS. DESGLOSE
PROSPECTOS 211-212 FS.PROSPECTO 202-210

FS. DESGLOSE 202-204 FS.

Cambio de|Cada comprimido de|Cada comprimido de disolucién

Excipientes | yisolucion  bucal rapida | bucal rapida contiene: Loratadina

contiene: Loratadina | 10,000 mg; Saborizante naranja
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10,000 mg; Sabor (4,800 mg; Saborizante vainilla
cereza 5,000 mg; | 0,900 mg; Didxido de silicio coloidal
Didxido de silicio coloidal 6,300 mg; Crospovidona
1,500 mg; Lactosa | (Poliplasdone XL 10v) 40,000 mg;
anhidra 29,800 mg; | Aspartame 2,000 mg; No Bitter 766
Aspartame 2,000 mg, (*) 0,100 mg; Amarillo ocaso laca
Kollidon VA-64 7,500 | aluminica 0,400 mg; Estearil
mg; Crospividona | fumarato de sodio 8,900 mg;
15,000 mg; Colorante | Manitol 226,600 mg.-
red 40 Laca 0,200 mg; | (*) Composicién de No Bitter 766
Estearilfumarato de | (Neohesperidina dihidrochalcona,
sodio 6,000 mg; Manitol | Dextrosa monohidrato.,
223,000 mg.- | Maltodextrina, Etil maltol, Didxido
de silicio)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

firma TRB PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N° 56970 en

la Ciudad de Buenos Aires, a los...... 13JUL2617 ........ dias del mes de
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LIBEROL FLASH
LORATADINA 10 MG

Comprimidos de Disolucién Bucal Rapida

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

- LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.

— CONSERVE ESTE PROSPECTO, CONTIENE INFORMACION QUE PUEDE
SERLE UTIL VOLVER A LEER.

.QUE CONTIENE LIBEROL FLASH?

Cada comprimido de disolucion bucal rapida de LIBEROL FLASH contiene:

Principio activo: loratadina 10 mg,

Principios inactivos: saborizante naranja, saborizante vainilla, diéxido de silicio coloidal,
crospovidona (poliplasdone XL 10), aspartame, no bitter 766, amarillo ocaso laca aluminica,
estearil fumarato de sodio, manitol.

ACCION
Antialérgico (Antihistaminico)

(PARA QUE SE USA LIBEROL FLASH?

Se utiliza para el alivio temporario de los sintomas causados por alergias respiratorias, como ser:
secrecion nasal, estornudos, lagrimeo, picazén en los ojos, nariz y/o garganta.

También se utiliza para alergias de la piel que se manifiesten con picazon, ronchas y
enrojecimiento de la misma.

{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LIBEROL FLASH?

No use LIBEROL FLASH si usted
- Tiene alergia conocida a alguno de los componentes de la formula.
- Nifios menores de 12 afios de edad.
- Tiene enfermedad hepética y/o renal.
- Es asmatico.

{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR LIBEROL FLASH?

Si tiene intolerancia hereditaria a ciertos azicares.
Si tiene mas de 65 afios.

1

- i WD plaring s.a.
Menores de 1’2 afios. P i rb pharma 5.3,
- Si recibe algin otro medicamento. ‘;TM—?;—_ 2 ,a{aﬁ N
Farm, TE M. FJANDRINC LIETA ROMANBAGH

DIRECTORA TEICNICA APODERA
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- Suspender el tratamiento 48 horas antes de efectuar cualquier tipo:de prueba cutanea de
alergia, ya que los antialérgicos pueden interferir eventualmente dando resultados “falsos
negativos” ‘

Si usted esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de mamar consulte a
su médico antes de ingerir este medicamento.,

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Puede producir cansancio, sedacion, suefio, dolor de cabeza, mareos, nduseas, palpitaciones.

En pacientes pedidtricos puede producir nerviosismo o irritabilidad.

Si usted toma al mismo tiempo algiin medicamento sedante o alcohol, puede incrementarse el
riesgo de que produzca suefio y que disminuya el estado de alerta.

Evite el uso de cualquiera de los anteriores, junto a este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas: la medicacion puede producir disminucidn de la capacidad de
reaccidn o suefio a las dosis recomendadas. Si esto ocurre, absténgase de conducir y manejar
maquinaria peligrosa.

Si los sintomas alérgicos persisten por mas de 5 dias, empeoran o aparecen sintomas diferentes a
los iniciales, consulte a su médico.

;,C(')MO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Administracién oral

Adultos y mayores de 12 afios: 1 comprimido (10 mg de loratadina) por dia.
Colocar el comprimido en la boca, se disolvera rapidamente. Puede ser tomado con o sin agua.

No exceda la dosis diaria. No suministrar més de 1 comprimido cada 24 horas.
La duracién del tratamiento no debe superar los S dias ininterrumpidos.

{QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica (concurra al
médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

Hospital de Pediatria Dr. R. Gutierrez: (011) 4962-6666 / (011) 4962-2247

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

Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115

Centro Nacional de Intoxicaciones: 080-3330-160

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO.

FORMA DE CONSERVACION:

Co.nservar a temperatura ambiente' (menor de 30°C) en su envase original. rh pharma s.a.
Evite el calor y la humedad excesivos.
Proteja al producto de la luz solar directa y del calor excesivo.
No refrigere este producto (no ponga este producto en heladera).
(.\ Verifique la fecha de vencimiento antes de tomar este o cualquier medicamento.
l,U/ rb pharma s.a.
AA A Anr AV
AJETA ROMANENGN
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PRESENTACION
Envases conteniendo 10 comprimidos de disolucién bucal rapida.

Elaborado en TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427), Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°56970

Fecha de tltima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:

&
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= trb pharma s.a.
Farm. TELMA Ml FIANDRING
DIRECTORA FECNICA IETA ROMANENGH]

GERENTE CONTRYL DE CALIDAD APCDERADA



PROYECTO DE ROTULOS 77 28

LIBEROL FLASH
(LORATADINA 10 MG)
10 Comprimidos de disolucion bucal rapida

Venta libre Industria Argentina
Composicion

Cada comprimido de disolucion bucal rapida de 10 mg

Contiene

10,000 mg

Loratadina

Excipientes: saborizante naranja, saborizante vainilla, diéxido de silicio coloidal,
crospovidona (poliplasdone XL 10), aspartame, no bitter 766, amarillo ocaso laca
aluminica, estearil fumarato de sodio, manito!.

Posologia: ver prospecto adjunto

Lote:

Fecha de vencimiento:

MODO DE CONSERVACION: se aconseja conservar los comprimidos en su
envase original, en un lugar fresco y seco protegido de la luz y entre 15 a 30

grados C.
L |
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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, Plaza 939, (1427) Buenos Aires,
Argentina.

Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica,

TRB PHARMA SA
Plaza 939 (1427) Buenos Aires, Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 56.970

Nota: el mismo texto corresponde a envases conteniendo 10, 500 y 1000

comprimidos (las dos ultimas presentaciones, para uso hospitalario).
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