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BUENOS AIRES, 'O 3 JWJ 2010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012681-08-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORA TORIO FECOFAR DE 

LA FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS 

COOP. L TDA. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta <l.dministración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaboracl1 en la República Argentina. 

Que de la misml existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicituc' presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 

~# .1 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la eh.boración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técni~as precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

I~ 



2010 "Ar\'O DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUnÓN DE MAYO" 

~deSat«d 

SwzetaJÚ4 de PoettiU1.J 

íl!?~ e 'l114tit«toJ 
A, n, m,A, 7 

2969 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/1 O, 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS. ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

ALERGITRA T D Y nombre/s genérico/s DESLORA TADINA, la que será elaborada 

en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1,2, I , 

por LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE 

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP, LTDA" con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición 

y que forma parte integrante de la misma, 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma, 
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el RE M, figurando como Anexo III de la presente Disposición y 

que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N°, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal 

vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a 

comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la 

capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) 

años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 

II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047-0000-012681-08-1 

DISPOSICIÓN W: 2969 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T W: 2 9 6 9 

Nombre comercial: ALERGITRAT D 

Nombre/s genérico/s: DESLORA TADINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Hasta granel y fraccionamiento: Laboratorio Frasca SRL Galicia 

2652/66 Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Hasta granel y fraccionamiento: Brobel SRL: Coronel Méndez 438/40 Wilde -Pcia. de 

Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ALERGITRAT D. 

Clasificación ATC: R06 AX27. 

Indicación/es autorizada/s: Alergitrat D esta indicado para el alivio de los síntomas nasales y 

no nasales asociados con la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sintomático 
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Concentración/es: 5 MG de DESLORA T ADINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DESLORATADINA 5 MG. 

Excipientes: TALCO 6.00 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 13.20 MG, DIOXIDO 

DE SILICIO COLOIDAL 0.60 MG, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 60,60 MG, 

OPADRY 5,99 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 34,60 MG, LACA 

AMARILLO OCASO 0.01 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 10, 30 Y lOO comprimidos 

Contenido por unidad de venta: 10, 30 Y 100 comprimidos, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: En lugar seco a temperatura que no supere los 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA, 

Forma farmacéutica: JARABE. 

Nombre Comercial: ALERGITRAT D. 

Clasificación ATC: R06 AX27. 

Indicación/es autorizada/s: Alergitrat D esta indicado para el alivio de los síntomas nasales y 

no nasales asociados con la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sintomático 
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del prurito y del numero de las pápulas en pacientes con urticaria crónica idiopática. 

Concentración/es: 50 MG/l 00 ML de DES LORA T ADlNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DESLORATADINA 50 MGIlOO ML. 

Excipientes: CITRATO DE SODIO 126.00 MGIlOO ML, BENZOATO DE SODIO 100.00 

MGIlOO ML, AZUCAR 49.00 G/lOO ML, PROPILENGLICOL 10.00 G/lOO ML, 

ESENCIA DE FRAMBUESA 0.02 ML, AGUA PURIFICADA CS.P. 100.00 ML, EDTA 

DISODICO 25.00 MGIlOO ML, ROJO AMARANTO 0.25 MGIlOO ML, ACIDO CITRICO 

ANHIDRO 50.00 MG/IOO ML, SORBITOL SOLUCION 70% 15.00 G/lOO ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA 

Presentación: 60ML 

Contenido por unidad de venta: 60ML 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en lugar seco a temperatura que no supere los 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN W: 2 1">.,' 6 :). 9 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMATW 2 9 6 9 
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Proyec:lo de Rótulo 

Alergitrat D 
DesIoratadina 

Comprimidos Recubiertos 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

Cada comprimido recubierto contiene: 
DesIoratadina ............................................................. . 
Fosfato de Calcio dibásico .......................................... . 
Almidón Pregelatinizado ........................................... . 
Celulosa Microctislalina pH 200 ............................... .. 
Talco .......................................................................... . 
Di6xido de Sirlcio Coloidal ......................................... . 
Opadry ..................................................................... .. 
Laca Amarillo Ocaso ................................................ .. 

INDUSTRIA ARGENTINA 
Contenido: 10 Comprimidos 

5.00mg 
6O.60mg 
13.20mg 
34.60mg 
6.00mg 
O.60mg 
5.99mg 
0.01 mg 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver plOS4J6Clo adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIOOS. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO. A TEMPERATURA OlE NO SUPERE LOS 3O"C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sabi. 

CertifICado N": ..................... . 

lote: 

Vencimiento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS COOP. l TOA. 
Av. pte. Juan D. Perón 2742 - B1754AZV San Justo - Páa. de Buenos AiIeS 

Directora Técnica: Noemf H. Brunet - Farmacéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ........ / ...... / ........ 

Igual texto para las presentaciones por 30 y 100 compIiillido5. 

Ora. Noemí Brunet 
OireclDra Técnica 

35 
"/ 
/ 
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DesIoraIadina 

Compñm~osR~ 
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VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 
Conteilido: 10 Comprimidos 

FORMULA: 

Cada comprimido recubierto COOIiene: 
De:sIoratadina ............................................................. . 
Fosfato de Calcio dibásico .......................................... . 
Almidón Pregelatinizado .......................................... .. 
Celulosa Microcristalina pH 200 ................................ . 
Talco .......................................................................... . 
Dióxido de Silicio Coloidal ........................................ .. 
Opadry ..................................................................... .. 
Laca Amarillo Ocaso ................................................ .. 

5.00mg 
6O,60mg 
13,20rng 
34,60 mg 

6,OOmg 
O,somg 
5,99mg 
0,01 mg 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver plospecto adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO. A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sabi. 

CertifIC8do N": ..................... . 

Lote: 

Vencimiento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS CooP. L TOA. 
Av. Pte. Juan D. PelÓn 2742 - B1754AZV San Justo - Ptia. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noeml H. Brunet - Farmacéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ........ / ....... / ........ 

Igual texto para las presentaciones por 30 y 100 compr'.midos. 

l~~ 
TereSl*nez Dra. Noemi Brunel 

Directora Técnica 
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Proyecto de Rótulo 

AlergilJat D 
DesIoratadina 

Comprimidos Recubiertos 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Des/oraladina ............................................................. . 
Fosfato de calcio dibásico .......................................... . 
Almidón Pragelalinizado .......................................... . 
Celulosa Microcristalina pH 200 ................................ . 
Talco .......................................................................... . 
Dióxido de Silicio Coloidal......... . .............................. . 
Opadry ...................................................................... . 
Laca Amarillo Ocaso ................................................ .. 

INDUSTRIA ARGENTINA 
COllleilido: 10 Compómidos 

5,OOmg 
6O,60mg 
13,20mg 
34,60mg 

S,OOmg 
O,60mg 
5.99mg 
0.01 mg 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: Verpmspecto adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

CertifICado NO: ..................... . 

Lote: 

Vencimiento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS COOP. L TOA. 
Av. Pta. Juan D. Perón 2742-B1754AZV San Justo-Pda. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noemí H. Brunet - Farmacéutica. 

Fecha de Ullíma Revisión: ........ 1 ....... / ....... . 

Igual texto para las presentaciones por 30 Y 100 cOlllptíllídos. 

Dra. Noemi Brunat 
Diradola Técnica 



Proyecto de Rótulo 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

Cada 100 mi contienen: 

Alergitrat D 
DesIoIaIadina 

Jarabe 

DesIoratadina ............................. ' ............................... . 
Acido Cítrico Anhidro ................................................ . 
Citrato de Sodio ........................................................ . 
EdIa Disódico ............................................................. . 
Benzoalo de Sodio ...................................... ", ............ . 
Propilenglicol .............................................................. . 
Azúcar ........................................................................ . 
Sorbitol Solución 70 % ............................................... . 
Colorante ROío Amaranto ........................................... . 
Esencia Frambuesas Uquida ...................................... . 
Agua Purificada e.s.p. . .............................................. .. 

2969 

INDUSTRIA ARGENTINA 
Contenido: 80 mi 

5O,OOrng 
5O,OOmg 

126,OOmg 
25,OOmg 

100,OOmg 
10,OOg 
49,OOg 
15,OOg 
O,25mg 
0,02 ml 

100,00 mI 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATIJRA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Minislerio de Salud. 

Cettificado N": .................... .. 

lote: 

Vencimiento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. 
Av. PIe. Juan D. Parón 2742 -B1754AZV San Justo-Paa. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noeml H. Brunet - Farmacéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ........ I ....... I ....... . 

Dra. Noemí Brunet 
Directora Técnica 
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VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

Cada 100 mi contienen: 

Alergitrat O 
DesIotaIadina 

Jambe 

DesIonItadina ............................................................. . 
Aciclo Cítrico Anhídro ................................................ . 
Citrato de Sodio ......................................................... . 
EdIa Disódico .... ......................... . .............................. . 
Benzoalo de Sodio .................................... ' ............... . 
PropilengHcol ............................................................. . 
Azúcar ........................................................................ . 
Sorbitol SoIucíón 70 % .............................................. .. 
Colorante Rojo Amaranto ........................................... . 
Esencia Fmmbuesas liquida .................... " ............... . 
Agua Purificada e.s.p. . ............................................... . 

2969 

INDUSTRIA ARGENTINA 
Contenído: 60 mi 

5O,OOmg 
5O,00rng 

126,OOrng 
25,OOrng 

100,oomg 
10,oog 
49,009 
15,oog 
O,25mg 
O,02mJ 

100,00 mI 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el MiniStelio de 5aIud. 

CertifICado N": ..................... . 

Lote: 

Vellcimiento: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LIDA. 
Av. pte. Juan D. Perón 2742 -B1754AZV San Justo-Pcia. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noemí H. Brunet - Farmacéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ........ I ....... I ....... . 

Dra. NkMwníEkunel 
DirBctofa Técnica 

3'1 



Proyedo de Rótulo 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

Cada 100 mI contienen: 

A\ergitrat O 
0esI0raIadína 

Jarabe 

DesIoratadina ............................................................. . 
Acido CltIico Anhidro ................................................ . 
C~rato de Sodio ......................................................... . 
EdIa Disódico ............................................................. . 
8enzoalo de Sodio ..................................................... . 
PnlpiIengIicoI .............................................................. . 
Azúcar ....................................................................... .. 
Sotbitol Solución 70 % ............................................. .. 
CoIoomte Rojo Amaranto .......................................... . 
ElIBIICia FllImbuesas liqUida ...................................... . 
Agua Punficada e.s.p. .. .............................................. . 

2969 

INDUSTRIA ARGENTINA 
COilleilido: 60 mi 

5O,OOmO 
5O,OOmg 

126,00 mil 
25,OOmg 

100,OOmg 
10,OOg 
49,OOg 
15,00 9 
O,25mg 
0,02 mi 

100,00 mi 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver p!oapedo adjunto. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIIÍ/OS. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

Especialidad Medicinaf autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado NO: ..................... . 

Lote: 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEunCAS COOP. L IDA. 
Av. PIe. Juan D. Per6n 2742 -B1754AZV San Justo-Pt:ia. de 8uenosAires 

Directora Técnica: Noernl H. Brunet - FafTMCéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ........ I ....... I ........ 

Áwfo 
Tere,*nez 

~ 
/, 

Teresi Merune.z 

v 

Dra. Noemí 8runet 
Di_Técnica 

Dra. Noemí 8runet 
Directora Téa1ica 

40 
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Proyecto de Prospecto 

Alergibal O 
Desloraladina 

Comprimidos Recubier10s 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

cada comprimido recubierto contiene: 
Oesloraladina ............................................................. . 
Fosfato de Calcio dibásico ....... 0 .. 0. o 0.0 •• 0 0 ••• 0 '00 o ••• 0'0 000. 00 o 00 

Almidón Pregelatinizado ........................................... . 
Celulosa MictocristaIína pH 200 ................................ . 
Talco .......................................................................... . 
Oí6xído de Silicio Coloidal ........................................ . 
Opadry ..................................................................... .. 
Laca Amarillo Ocaso ................................................ .. 

ACC/ON TERAPEUTICA: 
Antihistaminico. 

INDICACIONES: 

INDUSlRIA ARGENTINA 

5.00rng 
6O,60mg 
13,20rng 
34.60rng 

6,OOmg 
O,60mg 
5,99 rng 
0,01 mg 

Alelgitrat O está indicado para el alivio de los slntomas nasales y no nasales asociados con 
la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sintomático del prurito y del número 
de las pápulas en pacientes con urticaria crónica idiopálica. 

ACCJON FARMACOLOGICA: 
Alergilral O es un antihistamínico tricídico de acci6n prolongada, 00 sedaIivo, con actividad 
antagonista selectiva de los receptores H, de la hístamina periféricos. Inhibe la libefación de 
histamina por los mastocitos. 
La DesIoratadina es efectiva en el alivio de los síntomas tales como estornudos. rinarrea y 
prurito nasal. prurito ocular, lagrimeo, enrojecimiento ocular y prurito del paladar en 
pacientes ron rinitis alérgica estacional o perenne. En la urticalia aónica idiopálica fue 
eficaz en el control del prurito y del número y tamallo de las pápulas. 
La sintomatología se controla efICaz¡ I lente durante 24 holas luego de una toma diaria. 

FARMACOCINETlCA: 
La Des10ratadina es bien absorbida luego de su administración por vía oral. Se puede 
deledar en plasma dentro de los 30 minutos y las concentraciones plasmáticas máximas se 
alcanzan aproximadamente en 3 horas. los alimentos no alteran su absorción. la 
OesIoraladina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las proteinas plasmáticas en un 85 % Y 
87 % (±2) respectivamente y su unión no se modifiCa en sujetos con insuficiencia renal. 
La DesIoIatadina es metabolizada a 3-hidroxidesloratadina, un meIaboIito activo, que se 
conjuga posteriormente con ácido glucurónico. 

~ 
1I 

Teresi Vartínez Dra. Noemí Brunet 
Diredrlm Técnica 
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la enzima responsable de la transformací6n a 3-hidroxidesloraladina no ha sido identíflC8da. 
Existe un pequero porcentaje de sujetos metaboIizadoI'e lentos de Desloratadina con 
predominio en individuos de raza negra. El área bajo la curva de ooncentración-tiempo 
(AUC) de Des/oratadina en el grupo de metabolizadores lentos fue varias veces mayor que 
en /os sujetos no metatloIíZaIdor lentos. Los stjelos metab"izadoltlS lentos de 
Desloratadina no pueden ser identificados prospectivamente y por estar expuestos a niveles 
más altos de Oesloratadina, con la dosis habitualmente recomendada, podrlan ser más 
susceptibles a eventos adversos relacionados con la dosis. 
la vida media de eliminaci6n es de 27 horas. la 3-hidroxideslor mostró valores 
comparables a la Oesloratadina. la eliminación se reaiza bajo la forma de metabolitos en la 
orina y las heces en partes iguales. 
la OesIoratadina no penetra facilmente en el sistema neNioso central. A la dosis 
recomendada de 5 mg diarios, no se detectó un EIJroeSO en la incidencia de somnolencia en 
comparación con placebo. 
En sujetos ancianos se observaron diferencias en la farmacocinética de la Desloraladina 
dependientes de la edad. Sin embargo, estas diferencias SOl! dlnicarnellte irrelevantes y no 
se recomiendan ajustes de dosis en ancianos. 
Los pacientes con insuficiencia renal leve y moderada (clearence de aeatínina 30-70 mil 
min) moS1raron valores aumentados de la concentraciOn plasmática máxima (C-J y del 
AUC en 1,2 y 1,9 veces respectivamente, con relación a sujetos con función renal normal. 
En pacientes con insuficiencia renal severa (dearenoe de aeatínina < 30 mVmin) o en plan 
de hemodiéIisis, las (C.,..) y AUC aumentaron 1,7 y 2,5 veces, respectivamente. Se 
observaron cambios mínimos en las concentraciones de 3-hidroxidesloratadina. La 
Des/oratadina y 3-hidroxides/oraladina no se eiminan por hemodiáIísís en forma 
significativa. Se recomienda ajustar la dosis en pacienIes con alteración de la función renal. 
(Ver Posología y Forma de Administración). 
Se ha informado que los pacientes con insuficiencia hepática tienen un aumento del AUC 
de aproximadamente 2,4 veces comparado con los ~ l1OITI1aIes Y un incremento en la 
\/ida media de la Oesloratadina sin modificación de los vaIoIes de 3-hidroxidesloratadina. Se 
recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteración de la función hepática (Ver 
POSOlogía y Forma de Administración). 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: 
AdulItos y niOOs mayGll!S de 12 años de edad: f comprimido (5 mg) una lft!Z por día 
Pacientes con insuficiencia hepática o renal: 1 comprimido (5 mg) en dIas aRemos. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conocida a la Desloratadina, a cualquiera de los componentes del 
producto Y a la Loratadina. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Se debe advertir a los pacientes que no deben incrementar la dosis. En los diversos 
estudios realizados no se obtuvo aumento de la eficacia con dosis mayores de 5 mg Y por el 
contrario, puede producir somnolencia. 
Debido a que el alimento no modifica la biodisponibilídad, los comprimidos se pueden tomar 
con independencia de las comidas. 
EmbeI'lfZO: No se ha establecido la seguridad del empleo de O! ~ll:WlIIadina en mujeres 
embarazadas. Por lo tanto, Alergilrat O no debe utilizarse durante la gestación a menos que 
los potenciales beneficios superen los riesgos. 

A 
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I..actancfa: la Oesloraladina se excreta en la leche. luego de haber evaluado la relación 
riesgo ( beneficio de la utilización de AJergitral O du!lll\le la ladancia Y si su indicación se 
juzgara beneIiOOsa, deberá considerarse la discontinuación de la 1IICtanQa. 
Uso pedl4rrico: No se han establecido la seguridad y la eficacia de la Oesloratadina en 
nitIos met IORIS de 12 aIIos. 
Uso en atH:ÍfIfIO$: No se d'lSpone de estud'1OS específicos con OesIoratadina en sujetos 
mayores de 65 anos. Sin embargo en informes aisfados, no se detedaron diferencias entre 
pacientes ancianos y más jóvenes. En general, la sel! (dó" de la dosis para un paciente 
anciano debe ser prudenle, considerando la mayor fIecuencia en la disminución de las 
funciones hepática, renal o can:liaca y la presencia de entenneolales o tratamientos 
concomitantes. 
Elactos sobnI la capacidad p8I8 conducir veNcuIoa y utiIizJII maquinarias: la 
Oes/oratadina ha evidenciado muy escasa o ninguna inftuencia sobf8 la capacidad para 
conducir vehículos y usar maquinarias. 

IHTERACCIONES: 
No se detectaron interacciones fannacológicas relevantes desde el lUIfO de vista clínico en 
los estudios en los que se administró en fonna concomitante con Etitromicina, Ketoconazol, 
AziIromicina, Fluoxetina o Cimetidina a pesar de que se observó un aumenlo en las 
ooncentraciones plasmtrucas de Oesloratadina y 3-t.idlwci:leslorataOma. No se detectaron 
cambios clln/camenle relevantes en el peffiI de seguridad de la DesIofatadina evaluado por 
medio de parámetros electrocardiográlicos. incluyendo el intervalo QT corregido para la 
frecuencia cardíaca (QTc). anáisis de laboratorio. signos vitales. y registro de eventos 
adversos. 
Se ha infolmado que la adminiStraci6n concomitante de DesIoratadina Y alcohol no potenció 
los trastornos inducidos por el mismo. 

REACCIONES ADVERSAS: 
En los pacientes que recibieron Desloratadina a la dosis recomendada de 5 mg diarios. la 
frecuencia de reacciones adversas fue similar a la de los pacientes tratados con placebo. 
El porcentaje de pacientes que abandonaron premaIuIamente el tralamíento por eventos 
adversos también fOO similar en ambos grupos (2 %). 
No hubo reacciones adve!5as serias en los pacientes que recibieron OesIomtadine. 
A continuación se mencionan todas las reacciones adveIsaS que fueron informadas en ¿ 2 % 
de pacientes que recibieron la dosis diaria recomendada (5 rng) Y que fueron más comunes 
con Oesloratadina que con placebo: Fañngilis. cefal n as. sequedad bucal. somnolencia. 
fatiga. slntomas seudogripales. mialgias. náuseas. véftigos. sequedad de gaIg8Ilta Y 
dispepsia. 
la frecuencia Y magnitud de las anormalidades elecbucadiográfícas y de laboratorio fueron 
similares en los pacientes tralados con 0esI0raIadina o placebo. No se registraron 
dlerencias en eventos adversos en subgrupos de pacienIes definidos por sexo, edad o raza. 
los siguientes eventos adversos fueron infomIados espantan e&liIente luego de la 
comercialización de DesIoratadinél: T aquícardia. raramente reacciones de hipersensibilidad 
(taSh, prurito, urtícaña, edema, disnea yanalilaxia) '1 eIeIIación de las enzimas hepáticas Y la 
bílirrubína. 

SOBREDOSIS: 
Los síntomas informados en la escasa experiencia existente se limiIan a somnolencia e 
incremento de la frecuencia cardiaca del orden de 9/a1idos por minute. El inteMllo QTe 
calculado por los métodos de Bazett y de Frideñcia mostró un incremento de sólo 8.1 
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milisegundos y 0,4 milisegundos, con relación al plaCebo. respectivamente. No se 
informaron eventos adversos clínicamente relevantes. 
En caso de sobredosis. se debe COIl8iderar la realización de los procedimientos habituales 
para la remoción de la droga no absorbida. Se recomienda elliatanliento sintomático y de 
sostén. La DeslOtatadina y la 3-hídroxídesloratadia no se eiminan por hemodiálísís. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano Ó 
comunicarse con los Centros de T oxicologla: 
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez.: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247. 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 6 (011) 4658-7777. 

PRESENTACION 
Envases conteniendo 10,30 Y 100 comprimidos. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certífk:ado N": ................ . 

FEOERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. l TOA. 
Av. Pte. Juan D. Peron 2742 -B1754AZV San Justo-Páa. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noemi H. Brunel - Farmaoéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ....... I ......... I ........ . 

Tt.~ Ct4 
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OiredOia T éalica 
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VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Oesloraúláma ............................................................ . 
Fosfato de calcio dibásico .......................................... . 
Almidón Pregelatinizado ........................................... . 
Ce/uIosa Microcristalina pH 200 ................................ . 
Talco .......................................................................... . 
Dióxido de Silicio Coloidal ........................................ . 
Opadry ...................................................................... . 
laca Amarillo Ocaso ................................................ .. 

ACCfON TERAPEUTICA: 
Anbñistaminlco . 

INDICACIONES: 

5,oorng 
6O,60rng 
13,20rng 
34,60mg 
6.oorng 
O,60mg 
5.99 mg 
0,01 mg 

Alergitrat O está indicado para el alivio de los síntomas nasales y no 11 "as asociados con 
la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sinlomáticc del prurito y del número 
de las pápulas en pacientes con urticaria ClÓnica idiopálica. 

ACCION FARMACOLOGICA: 
AlergHrat O es un antihistamlnico tricídico de acción prolongada, no sedativo, con acliv~ad 
antagonista ~va de los receptores H, de la histamina periféñcos. Inhibe la liberación de 
hlstamlna por los mastocitos. 
La DesIoratadina es efectiva en el alivio de los sintomas tales como estornudos, rinarres y 
prurito nasal, prurito ocular, lagrlmeo, enrojecimiento ocular y prurito del paladar en 
paáenles con rinitis alérgica estacional o perenne. En la urticaria crónica idiopática fue 
eficaz en el control del prurito y del número y tamallo de las pápulas. 
La sintomalología se controla eficazmente durante 24 horas luego de una toma diaria. 

FARMACOCINETlCA: 
La DesIoratadina es bien absorbida luego de su administIaci6n por vis oral. Se puede 
delectar en plasma dentro de los 30 minutos y las oohceuba:iones plasmáticas máximas se 
alcanzan aproximadamente en 3 horas. los alimentos no aIIeran su absortión. La 
DesIoratadina y la 3-hidroxidesloraladina se unen a las protelnas plasmáticas en un 85 % Y 
87 % (±2) respectivamente y su unión no se modifICa en sujetos con insuficiencia renal. 
la OesIoratadina es metabolizada a 3-h~roxidesloratadina, un metaboIito activo, que se 
conjuga posteriormente con ácido glucur6nico. 

Ut~ 
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la enzima responsable de la transfonnaci6n a 3-hidroxídesloratadina no ha sido identifICada. 
Existe un pequello poo:entaje de sujetos meIaboIaadores lentos de Desloratadina con 
predominio en individuos de raza negra. B área bajo la curva de concentrací6n-tiempo 
(AUC) de Desloratadina en el grupo de metabolízadores \ento$ fue vsñas veces mayor que 
en los sujetos no metaboIízadotes lentos. los sa.tetos mefabofizadotes lentos de 
DesIoratadina no pueden ser identificados prospeclivamente y por estar expuestos a niveles 
ll'Iés altos de Desloratadina, con la dosis habilualmente recomendada, podrlan ser más 
susceptibles a eventos adversos relacionados con la dosis. 
la vida media de eliminaci6n es de 27 horas. la 3-bidroxideslrllaladina mostró valores 
comparables a la DesIoratadina. la eliminación se reatza bajo la fonna de metaboIiIos en la 
orina y las heces en parles iguales. 
la Desloratadina no penetra f8citmente en el sisfIema neMoSO central. A la dosis 
reoomendada de 5 mg dianas, no se detectó un exceso en la inciden<:ia de somnolencia en 
comparación con placebo, 
En sujetos ancianos se observaron diferencias en la farmacocinética de la DesIoratadina 
dependientes de la edad. Sin embargo, estas diferencias son dlnicamente Irrelell8ntes y no 
se recomiendan ajUSles de dosis en ancianos. 
los pacientes con insuficiencia renal leve y moderada (cIearence de creatinina 30-70 mIl 
min) mostraron valores aumentados de la concentración plasmática máxima (C .... ) y del 
AUC en 1,2 Y 1,9 veces respectivamente, con relación a sujetos con función renal normal. 
En pacientes con insuficiencia renal severa (clearence de creatinina < 30 ml/min) o en plan 
de hemodiéIisis, las (Cn..) y AUC aumentaron 1,7 y 2,5 veces, respectivamente. Se 
observaron cambios mínimos en las concentraciones de 3-hidroxidesloratadina. la 
Des/oratadina y 3-hidroxidesloraladina no se eliminan por hemodiáIisis en fonna 
significativa. Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con aIIeradón de la función renal. 
(Ver Posología y Forma de Administración). 
Se ha informado que los pacientes con insuficiencia hepática tienen un aumento del AUC 
de aproximadamente 2,4 veces comparado con los sujetos nonnaIes 'f un incremento en la 
vida medía de la DesIorat.adina sin modificación de los vakJres de 3-hi:froxidesloratadina. Se 
recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteración de la función hepática (Ver 
Posología 'f Forma de Administración). 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMlNISTRACION: 
Adultos y niños mayores de 12 ailos de edad: 1 comprimido (5 mg) una vez por día 
Pacientes con insuficiencia hepáIic<J o renal: 1 comprimido (5 mg) en dlas alternos. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conocida a la Desloratadina, a cualquiera de los componentes del 
producto y a la Loratadina. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Se debe advertir a los pacientes que no deben incrementar la dosis. En los diversos 
esludios realizados no se obtuvo aumento de la eficacia con dosis ~ de 5 mg Y por el 
contrario, puede producir somnolencia. 
Debido a que el alimento no modílica fa biodisponibifidad, los comprimidos se pueden tomar 
con independencia de las comidas. 
EmlNuazo: No se ha estableCido la seguridad del empleo de DesIoratadina en mujeres 
embaran!!las. Por lo tanto, Alergitrat O no debe utilizarse durante la gestación a menos que 
los potenciales beneficios superen los riesgos. 

't 1 ~~ Tere~ Dra. Noemí Brunet 
OiredDfa Técnica 
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lactancia: La Desloratadina se excreta en la leche. luego de haber evaluado la relación 
riesgo I beneficio de la utilización de Alergitrat O durante la lactancia y si su indicación se 
juzgara beneficiosa, deberá amsiderarse la discootinuación de la Iactanáa. 
Uso pedlfJtrlco: No se han establecido la seguridad y la eficacia de la Desloratadina en 
nil\os menotes de 12 aIIos. 
Uso en lIIICiBnO$: No se dispone de estudios específicos con DesIoratadina en sujetos 
mayores de 65 allos. Sin embargo en informes aislados, no se detedaron diferencias entre 
pacientes ancianos y más jóvenes. En general, la selecá6n de la dosis para un paciente 
anciano debe ser prudente, considerando la mayal" frecuencia en la disminuci6n de las 
funciones hepática, renal o cardiaca y la presencia de entennedades o tratamientos 
concomitantes. 
Efectos sobn! la capacidad para conducir vehlculos y u6IizJiIT maquinarias: la 
Des/oratadína ha evidenciado muy escasa o ninguna influencia sobI8 la capacidad para 
conducir vehículos y usar maquinarias. 

INTERACCIONES: 
No se detectaron interacciones fannacológícas relevantes desde el punto de vista clínico en 
los estudiOs en los que se administró en fornla conoomilante con Eritromicina, Ketoconazol, 
Azitromicina, Fluoxetina o Cimetidina a pesar de que se observó un aumento en las 
concentraciones plasmáticas de Desloratadlna y 3-hidroxideslorafaálOa. No se deteclaron 
cambios dlnicamente relevantes en el perfil de seguridad de la OesIoIatadina evaluado por 
medio de parámetros electrocardiográficos, induyendo el intervalo 01 corregido para la 
frecuencia cardiaca (QTe) , análisis de laboralorio, signos vitales, y registro de eventos 
adversos. 
Se ha infonnado que la administración COIlCOI'Mante de DeIlIoratadina Y alcohol no potenció 
los trastornos inducidos por el miSmo. 

REACCIONES ADVERSAS: 
En los pacientes que recibieron Desloraladina a la dosis recomendada de 5 mg diarios, la 
frecuencia de reacciones adversas fue similar a la de los pacientes tratados con placebo. 
El porcentaje de pacientes que abandonaron premaluramente el tralamiento por evenlos 
adversos lambién fué similar en ambos grupos (2 %). 
No hubo reaociones adversas serias en los pacientes que II:!Cibíeron Des/oratadina. 
A continuación se mencionan tOdas las reacciones advetsaS que fueron informadas en " 2 % 
de pacientes que recibieron la dosis diaria recomendada (5 mg) y que fueron más comunes 
con Dealoral.adina que con placebo: Faringitis, cefaleas. sequedad bucal, somnolencia, 
fatiga, slntomas seu!Ioglipales, mialgias, náuseas, véItigos, sequedad de garganta 'f 
dispepsia. 
La frecuencia y magnitud de las anormalidades eleclrocall:tiográficas y de laboratorio fueron 
similares en los pacientes tratados con DesIoratadina o placebo. No se registraron 
diferencias en eventos adversos en subgrupos de pacienIes cIefinído9 por sexo, edad o raza. 
los siguientes eventos adversos fueron informados espontanearnente luego de la 
comercialización de Desloratadina: Taquicardia, raramente reacciones de hipersensibilidad 
(rash, prurito, urticaria, edema, disnea y anafilaxia) yelelr.lción de las enzimas hepáticas Y la 
bilirrubina. 

SOBREDOSIS: 
los slntomas informados en la escasa experiencia existente se limitan a somnolencia e 
inaemento de la fn9cuencia caltllaca del orden de 9 laIidos por minuto. El intervalo QTe 
calculado por los métodos de Bazett y de Frldericia mostró un inaemento de sólo 8.1 
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milisegundos y 0,4 milisegundos, con relación al placebo, respectivamente. No se 
informaron eventos adversos dínicamente relevantes. 
En caso de sobredosis. se debe considerar la realración de los procedimientos habituales 
para la remoción de la droga no absorbida. Se recomienda el tratamiento sintomático y de 
sostén. La Oesloratadína Y la 3-hídroxideslorata no se eiminan por hemodiáIisis. 
Ante la eventualidad de una sobredosiflC8Ci6n, concurrir al HospiIal más cercano ó 
comunicarse con los Centros de Toxicotogla: 
Hospital de Pediatria R Gutiérrez: (011) 4962~ 6 (011) 4962-2247. 
Hospital A. Posadas: (011) 46~ Ó (011) 465&-7777. 

PRESENTACION 
Envases conteniendo 10, 30 Y 100 comprimidos. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

CeItíIicado N": ................ . 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUnCAS COOP. LTDA. 
Av. Pte. Juan D. Perón 2742 - B1754AZV San Justo - Pcia. de Buenos Aires 

Directora Técnica·. Noeml H. Brunet - Farmaoéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ....... I ......... I ........ . 

~ 
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Proyecto de Prospecto 

Alergilrat O 
DesIoraIadina 

Comprimidos RecubieItDs 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

Cada comprimido recubierto contiene: 
OesIorafaóll\8 ............................................................. . 
Fosfato de Calcio dibásico .......................................... . 
Almidón Pregelatinizado ........................................... . 
Celulosa Microcristalina pH 200 ................................ . 
Talco .......................................................................... . 
Oi6xído de Silicio Coloidal ........................................ .. 
Opadry ...................................................................... . 
Laca Amarillo Ocaso ................................................ .. 

ACCION TERAPEUncA: 
Antihistaminico. 

INDICACIONES: 

INDUS'ffiIA ARGENTINA 

5,OOmg 
SO.60mg 
13.20mg 
34.60mg 
6.00rng 
O,60mg 
5,99 mg 
0,01 mg 

AJergitrat O está indicado para el alivio de los síntomas n.:aIes y no r a s ales asociados con 
la rinitis alérgica (estacional y perenne) y pam el alMo sintomático del prurito y del número 
de las pápulas en pacientes con urticaria crónica idiopálica. 

ACCION FARMACOLOOICA: 
Alergitra1 O es un antihislaminico tricíclico de acd6n prolongada, no sedativo, con actividad 
antagonista selectiva de los reoeptores H, de la histamina periféricos. Inhibe la Uberacíón de 
histamina por los mastocitos. 
La DesIoratadina es efectiva en el alivio de los sintomas tales como estornudos. rinorrea y 
prurito nasal. prurito ocular. lagrimeo. enrojecimiento ocular y prurito del paladar en 
pacien1es ron rinitis alérgica estacional o perenne. En la urticaJia crónica idiopátíca fue 
eficaz en el control del prurito y del número y tarrailo de las pápulas. 
La sintomatología se controla eficazmente durante 24 horas luego de una toma diaria. 

FARMACOC/NEncA: 
la DesIoratadina es bien absorbida luego de su administración por vía oral. Se puede 
delectar en plasma dentro de los 30 minutos '1 /as conceuba::iones pIasmáIicas máJcimas se 
alcanzan aproximadamente en 3 horas. los alimentos no alteran su absOición. la 
DesIoraladina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las proteinas plasmáticas en un 85 % Y 
87 % (±2) respectivamente y su unión no se modíflCS en sujetos con insuficiencia renal. 
La Des/oraladina es metaboIizada a 3-hidroxidesloraladina. un meIaboIito activo. que se 
conjuga posteIiormenle con ácido glucurónico. 

/~uf! 
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la enzima responsable de la transformación a 3-hídroxideslofatadina no ha sido identñlCada. 
Existe un pequel'lo porcentaje de sujetos metabolizadores lentos de Oesloratadina con 
predominio en individuos de raza negra. El área bajo la curva de ooncentración-tiempo 
(AUe) de OesIoratadína en el grupo de metaboIizadores lentos fue vañas veces mayor que 
en los sujetos no rnetabo6zadores lentos. lDs sujetos metabtlIí2'.a1o lentos de 
Des/orafadina no pueden ser identificados prospectivamente y por estar expuestos a nivel&s 
más altos de Oeslorafadina, con la dosis habitualmente recomendada, podrlan ser más 
susceptibles a eventos adversos reIacíonados con la dosis. 
la vida media de eliminación es de 27 horas. la 3-hidrolcidesIo mosIJó valores 
CXlmpBrabIes a la Desklfatadina. la eliminación se reaiza bajo la forma de metabolilos en la 
orina y las heces en partes iguales. 
La OesIoraladina no penetra fácilmente en el sistema I\elVÍ080 central. A la dosis 
.econ1endada de 5 mg diarios, no se detectó un exceso en la incidencia de somnolencia en 
comparación con placebo. 
En sujetos ancianos se observaron diferencias en la farmacocinética de la DesIoratadina 
dependientes de la edad. Sin embargo, estas diferencias son dlnicamenle Irrelevantes y no 
se recomiendan ajustes de dosis en ancianos. 
los pacientes con insuficiencia renal leve y moderada (dearence de aeatinina 30-70 mi ( 
min) mostraron valores aumentados de la concentración plasmática máxima (e".,.) y del 
AUe en 1,2 y 1,9 veces respectivamente, con relación a sujetos con función renal normal. 
En pacientes con insuficiencia renal severa (clearenoe de aeatinina < 30 mVmin) o en plan 
de hemot:IWisis, las (c"...) y AUC aumentalm 1,7 y 2,5 veces, respectivamente. Se 
observaron cambios mínimos en las concentraciones de 3-hidroxidesloraladina. la 
Desloratadina y 3-hidroxidesloratadina no se eliminan por hemodJálisis en forma 
signifICativa. Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteración de la función renal. 
(Ver Posología y F arma de Administración). 
Se ha informado que los pacientes con insuficiencia hepática tienen lH1 aumento del AUC 
de aproximadamente 2,4 veces comparado con los sujetos nonnates y un inaen1ento en la 
WIa media de la OesIorafadina sin modificación de los lr.!IIoo!s de 3-hidroxídesloratadina. Se 
recomienda ajustar la dosis en pacientes con altel8ció.. de la función hepática (Ver 
Posología y Forma de Administración). 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIOH: 
Adutltos y nil\os mayores de 12 allos de edad: 1 comprimido (5 mg) una vez por día. 
Pacientes con insuficiencia hepática o renal: 1 comprimido (5 mg) en dlas aliemos. 

CONTRAINDICACIONES; 
Hipersensibilidad conocida a la Desloratadina, a alSIquiera de los componentes del 
producto y a la Loratadina. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
Se debe advertir a los pacientes que no deben inctemenlar la dosis. En los diversos 
estudios raaiV!dQs no se obtuvo aumento de la eficacia con dosis mayores de 5 mg Y por el 
contrario, puede producir somnolencia. 
Debido a que el afin1ento no modifica la bíodísponíbílidad. los comprimidos se pueden tomar 
con independencia de las comidas. 
Embltnuo: No se ha establecido la seguridad del empleo de D9Ilmltadina en mujeres 
embarazadas. Por lo tanto, Alergilral O no debe utilizarse durante la ges'aci6n a menos que 
los potenciales benefICios superen los riesgos. 
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Lactancia: la Oesloratadina se excreta en la leche. Luego de haber evaluado la relación 
riesgo I beneficio de la utilización de Alergitrat O durante la lactancia Y si su indicaáón se 
juzgara beneficiosa, deberá considerarse la discontinuación de la lactancia. 
Uso pedIMñco: No se han establecido la seguridad y fa eficacia de fa Desloratadina en 
niños nlellOnlS de 12 aftoso 
Uso en anclan06: No se dispone de estudios específicos con DesIoIaIadina en sujetos 
mayores de 65 anos. Sin embargo en informes aislados. 1\0 se detecIamn diferencias entre 
pacientes ancianos y más jóvenes. En general, la seIecxi6i I de fa doás para un paciente 
anciano debe ser prudente, considerando la mayor frea.Ieocia en fa disminución de las 
funciones hepática, renal o cardiaca y la presencia de enfermedades o tratamientos 
concomitantes. 
Efectos sobnt la capacicIad para conducir veIIbllos y utIliDr maquinarias: La 
OesJorlJtadina ha evidenciado muy escasa o ninguna influencia sobN la capacidad parlJ 
conducir lIehiculos y usar maquinarias. 

INTERACCIONES: 
No se deteclaron interacciones farmacológicas mIevante& desde el punID de vista clínico en 
10$ estudios en los que se administró en forma concomitante con Eótromicina, Ketoconazol, 
AziIromicina, Fluoxetina o Cimetidina a pesar de que se obselllÓ un aumento en las 
aonoentraciones plasmáticas de Desloratadina y 3-hidroxidesloratadina. No se delecfaron 
cambios cllnicamenle relevantes en el peffiI de seguridad de la DesIoIaIadina evaluado por 
medio de parámetros e/eclrocardiográticos, incluyendo el intervalo QT corregido para la 
frecuencia cardíaca (QTc), anMsis de laboratoño, signos vitales, y registro de eventos 
adversos. 
Se ha infoonac:\o que la administraci6n concomitante de DesIoratadina Y alcohol no potenció 
los trlJstomos inducidos por el mismo. 

REACCIONES ADVERSAS: 
En los pacientes que recibieron Desloratadina a la dosis recomendada de 5 rng diarios, la 
frecuencia de reacciones adversas fue similar a la de los pacientes balados con placebo. 
S porcentaje de pacientes Que abandonaron prematuramente el tralamiento por eventos 
adversos también fué similar en ambos grupos (2 %). 
No hubo reacciones advel$8s serias en los pacientes que recibieron Oes*Jn¡tadina. 
A continuación se mencionan todas las reacciones adveIsas que fueron informadas en ~ 2 % 
de pacientes que recibieron la dosis diaria recomendada (5 rng) Y que fueron más comunes 
con DesIoratadina que con placebo: Faringitis, cefaleas, sequedad bucal, somnolencia, 
fatiga, slntomas seudogripates, mialgias, náuseas, véItigos, sequedad de gatganta Y 
dispepsia. 
La frecuencia y magnitud de las anormalidades elacliocaldiográficas y de laboratoriO fueron 
similares en los pacientes tratados con DesIoraIadina o placebo. No se registraron 
dírerencias en eventos adversos en subgrupos de pacienIes definidos por sexo, edad o raza. 
los siguientes eventos adversos fueron informados espontaneamente luego de la 
comercialización de DesIoratadina: Taquicardia, raramente reacciones de hipersensibilidad 
(laSh, prurito, urticaria, edema, dLsilea y anafilaxia) Y elevación de las enzimas hepéticas y la 
biIimIbin8. 

SOBREDOSIS: 
Los síntomas informados en la escasa experiencia existente se timitan a somnolencia e 
incremento de la frecuencia cardiaca del orden de 9 latidos por minuto. El intervalo QTc 
calculado por los métodos de Bazett y de Fridericia mostró un inaemento de sólo 8.1 
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milisegundos y 0,4 milisegundos, con relación al placebo, respedNamente. No se 
informaron eventos adversos ctinicamente relevantes. 
En caso de sobredosis. se debe oonaiderar la realización de los procedimientos habituales 
para la rem0cí6n de la droga no absorbida. Se recomienda el tratamiento sintomático y de 
sostén. La Des/oratadína Y la 3-hidroIcíc1~ no _ eIminan porhemodiálísis. 
Ante la eventuafidad de una sobredosiflC8Ci6n, concurrir al HospiIa/ más cercano Ó 

comuniC8l15e con los Centros de Toxicolog/a: 
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247. 
Hospü.aI A. Posadas'. (011) 46~ Ó (011) 4658-nTI. 

PRESENTACION 
Elmlses conteniendo 10. 30 Y 100 comprimidos. 

CONSERVAR EN LUGI\R SECO A TEMPERATURA QUE NO SUPERE lOS 3O"C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlflOS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio da Salud. 

CeItificado N": ................ . 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.lTDA. 
Av. Pte. Juan D. P8!ÓI1 2742 -B1754AZV San Justo-Pcia. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noemi H. Brunet - Farmaoéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ....... I ........ I ........ . 
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Proyecto de Prospecto 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

cada 100 mi contienen: 

AJergilrat O 
DesIoraIadina 

Jarabe 

DesIoratadina ............................................................. . 
Acido Cítrico Anhidro ................................................ . 
Citrato de Sodio ......................................................... . 
Edta Dísódíco ............................................................. . 
8enzoato de Sodio ..................................................... . 
Propi\englicol .............................................................. . 
Azúcar ........................................................................ . 
Sorbitol Solución 70 % ............................................... . 
Colorante Rojo Amaranto ........................................... . 
Esencia Fmmbuesas liquida ...................................... . 
Agua PurifICada e.s.p. . .............................................. .. 

,\CCION TERAPEUTlCA: 
Antihistamínico. 

INDICACIONES: 

2969 

INDUSTRIA ARGENTINA 

SO,OOmg 
50,OOmg 

126,00 mg 
25,OOmg 

100,OOmg 
10,00 9 
49,oog 
15,00g 
O,25mg 
0,02 mi 

100,00 mI 

Alergitrat O esta indicado para el alivio de los sintomas nasales y no nasales asociados con 
la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sintomático en pacientes con urticaria 
crónica idiopática. 

ACCION FARMACOlOGICA: 
Alergitrat D es un antihistamínico tricíclico de acción prolongada. sin efecto sedante, con 
actividad antagonista selectiva de los receploles H, de la histamina periféricos. Inhibe la 
líbeJación de mstamina por Jos mastocitos. 
la Desloratadina es efec:tiva en el alivio de /os sínlomaa tales como estomudos, rinorrea y 
prurito nasal, prurito ocular, lagrimeo, enrojeámiento ocular y prurito del paladar en 
pacientes con rinitis alérgica estacional o petenne. En la urticaria crónica idiopática fue 
eficaz en el control del prurito y del número y tamal'lo de las pépu!as. 
la sintomatología se controla efICaZmente durante 24 horas luego de WI8 toma diaria. 

FARMACOCINET/CA: 
la Des10ratadina es bien absorbida luego de su administracl6n por via oral. Se puede 
delectar en plasma dentro de los 30 minutos y las concentraciones plasmáticas máximas se 
alcanzan aproximadamente en 3 horas. Los alimentos no alteran su absorción. La 
DesIoratadina Y la 3-hidroxidesloratadína se unen a las proteínas pIasmáIicas en un 85 % Y 
87 % (±2) respectivamente 'f su unión no se modifica en sujetos con insuficiencia renal. 
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La Des/oratadina es metaboIizada a 3-hidroxides/oratadina, un metaboIito activo, que se 
conjuga posteriormente con ácido glucufÓnico. La enzima responsable de la transfonnación 
a 3-hidrolCidesloratadina no ha sido identificada. ExisIe WI peque/io porcentaje de sujetos 
metaboUzadores lentos de Desforatadina que, por presentar niveles mayores en plasma, 
podrian ser más susceptibles a tos eventos acMnos /8' ¡(orlados con la dosis. 
La vida media de eliminación es de 27 horas. La 3-hidroxidesloratadina mostró valores 
comparables a la DesIoratadina. La etiminación se realza bajo la forma de metabolitos en la 
orina Y las heces en partes iguales. 
La DesloraIadina no penetra fácilmente en el sistema neNioso central. 
En los niños, la administración de las dosis recomendadas produjeron AUC y concentracio
nes plasmáticas similares a las obseNadas en los adultos con una dosis de 5 mg. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: 
Niños de 1 a 5 aflos de edad: 2,5 mi de jarabe (1,25 mol, una vez por dia. 
NiIIos de 6 a 11 aflos de edad: 5 mi de jarabe (2,5 mg), una vez por dla. 
Adultos y nUlos mayores de 12 afIos de edad: 10 mi de jarabe (5 mg) una vez por dia. 
Pacientes adultos con insuficiencia\ hepática o renal: 10 mi de jarabe (5 mg) en dias alternos. 
El médico debe tener en cuenta que la mayoña de los casos de rinitis en menores de 2 aflos 
de edad son de origen infeccioso y que no hay datos que apoyen ellralamiento de la rinitis 
infecciosa con Alergitrat D. 
Se recomienda beber un poro de agua luego de lomar la dosis de jaIaIle. AIeIgitrat O se 
puede tomar con las comidas o fuera de ellas. 
Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteraci6n a la función hepática o renal. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conocida a la Desloratadina, a cualquiera de los componentes del 
producto y a la loratadina. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
En niños menores de 2 al'los de edad, el diagnóstico de la rinitis aguda es espeáaImente 
difICil de distinguir de oIras formas de rinitis. Deben considerarse la ausencia de infección 
del tracto respiratorio superior o de anormalidades esIruc:tuIaIes, asi como la historia del 
paciente, exámenes fisicos y pruebas de laboratorio y aJIBneas adecuadas. 
Se debe advertir a los pacientes que no deben inaementar la dosis. En los diversos 
estudIOS realzados no se obtuvo aumento de la eIicaáa con dosis mayores de 5 mg y, por el 
contrario, puede producir somnolencia. 
Embarazo: No se ha establecido la seguridad del empleo de DesIoratadina en mujeres 
embarazadas. Por lo tanto, Alergitrat O no debe utHizarse durante la gestación a menos que 
los potenciales beneficios superen los riesgos. 
Lactancia: La Desloratadina se excreta en la leche. Luego de haber evaluado la relación 
riesgo I beneficio de la ut~ización de Alergilrat O durante la lacIanc:ia y sí su indicación se 
juzgara beneficjosa, deberá considerarse la discontinuaci6n de la lactancia. 
Uso pediá6íco: No se han establecido la seguridad y la eficacia de la Oesloratadina en 
niños manotas de 1 año. 
Uso en ancianos: Aunque no se dispone de estudios específicos con Desloratadina en 
sujetos mayores de 65 al'loS, en informes aislados no se detectaron diferencias clínicamente 
significativas entre pacientes ancianos y jóvenes. Se recomienda administrar con 
precaución, considerando la mayor frecuencia en la disminución de las funciones hepática, 
renal o canliaca y la presencia de enfermedades o trataillientos concomitantes. 
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Erectos sobre la capac:idad para conducir velJiculos , ufIlfzar maquinarias: A las dosis 
recomendadas la Desloratadina no ha demostrado influencia sobre el estado de alerta y la 
capacidad para conducir vehículoS y usar maquinarias. 

INTERACCIONES: 
No se detectaron interacciones fannacológlcas relevanles desde el punto de vista dlnico en 
los estudíos en los que se administró en forma COI'Icermilante con ElibOlllÍCÍlla, KeIDconBzoI, 
AziIromicina, Fluoxe\ina o Cimetidina a pesar de que se observó un aumen10 en las 
concentraciones plasmáticas de DesIoraIadina y 3-hidroxidesIorat. No se detecIaron 
cambios dinicamente relevantes en el perfil de seguridad de la DesIomIadina evaluado por 
medIO de parámetros electrocardiográflCOS, incluyendo el intervalo aT corregido para la 
frecuencia cardiaca (QTc), antisis de fabonilorio, signos vitales, Y "'Qistro de eventos 
adversos. 
Se ha infonnado que la administración concomitante de DesIoratadina y alcohol no potenció 
los trastornos inducidos por este úlllmo. 

REACCIONES ADVERSAS: 
En los pacientes que recibieron Desloratadina a la dosis recomendada de 5 mg diarios, la 
frecuencia de reacciones adversas fue similar a la de los pacientes tratados con placebo. 
S porcentaje de pacienles que abandonaron premaluIamenIe el batailienlo por eventos 
adversos también fué similar en ambos grupos (2 %). 
No se han informado reacciones adversas serias en los pacientes que recibieron 
DesIoraIadina. 
A continuación se mencionan todas las reaa:iDnes adversas que fueron informadas en 2: 2 % 
de pacientes que recibieron la dosis diaria recomendada y que fueron más comunes con 
DesIoratadina que con placebo: Faringitis, cefaleas, sequedad bucal, somnolencia, fatiga, 
síntomas seudogripa!es, mialgias. náuseas. véItigos, sequedad de ga¡ganta y dispepsia. 
La frecuencia y magnitud de fas srorma/idades ~ y de labonJtorta fueron 
similares en los pacientes tratados con DesIoratadina o placebo. No se registraron 
diferencias en eventos adversos en subgrupos de pacientes definidos por sexo, edad o raza. 
Los siguientes eventos adversos fueron intonnados espootaneamente luego de la 
comercialiZación de DesIoratadina: Taquicardia, raramente reacciones de hípersensibilidad 
(rash, prurito, urticaria, edema, dIsnea y anafilaxia) y eIeItación de /as enzimas hepáticas y la 
bilirrubina. 

SOBREDOSIS: 
Los síntomas informados en la escasa experiencia exislente se limitan a somnolencia e 
incremento de la frecuencia cardiaca del orden de 9 latidos por mirnrto. El intervalo aTc 
ca/cU/ado por los métodos de Bazett '1 de Fridet icia mostró un incremento de sólo 8.1 
mílílegundos. con relación al placebo. respectivamente. No se informaron eventos adversos 
clínicamente relevantes. 
En caso de sobredosis, se debe considerar la realización de los procedimientos habituales 
para la remoción de la droga no absorbida. Se l8COmienda el tratamíento sintomático y de 
sostén. La OesIoratadina y la 3-hidroxideslofatadina ro se eliminan por hemodiáIisis. 
Ante la eventualidad de una sobredosificaCíón. concurrir al Hospital más c:elCano 6 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatría R Gutiérrez: (011) 4962-6666 6 (011) 4962-2247. 
Hospital A. Posadas: (011) 4654~8 6 (011) 4658-7777. 
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PRESENTACION 
Envases conteniendo 60 mi. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

MANTENER FUERA DEL AlCANCE DE LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N": ................ . 

FEOERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS COOP. L TOA. 
Av. Pta. Juan D. Perón 2742 -B1754AZV San Justo-Pcia. da Buenos Aires 

Directora Técnica: Noemi H. Brunet - Fannacéutica. 

Fecha de UHima Revisión: ....... I ......... I ........ . 
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Proyecto de Prospecto 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

cada 100 mi contienen: 

AlergllJat O 
Desloraladina 

JalBbe 

OesIoraladina ............................................................. . 
Acido Cítrico Anhidro ................................................ . 
Citrato de Sodio ......................................................... . 
Edta Disódíco ............................................................. . 
BenzoaIo de Sodio ..................................................... . 
Propílenglicol .............................................................. . 
Azúcar ........................................................................ . 
Sorbitol SoIuci6n 70 % ............................................. .. 
CoIoran1e Rojo Amaranto .................... ' ..................... .. 
Esencia Frambuesas r¡quida ...................................... . 
Agua Purificada e.s.p. . ............................................... . 

ACCION TERAPEUTlCA: 
Antihislamlnico . 

INDICACIONES: 

2969 

INDUSTRIA ARGENTINA 

SO,OOrng 
SO,OOrng 

126,oorng 
25,OOmg 

tOO,DOmg 
10,00 9 
49,009 
15,oog 
O,25mg 
0,02 mi 

100,00 mI 

A1ergilrat D estJ¡ indicado para el alivio de los síntomas nasales y no nasales asociados con 
la rinitis alérgica (estacional y pelenna) y para el alivio sintomático en pacientes con urticaria 
crónica Idiopálica. 

ACCION FARMACOLOGICA: 
Alergitrat O es un entihistemínico tricidico de acción prolongada, sin efecto sedante. con 
actividad antagonista selectiva de los racep\ol8s H, de la histamina periféricos. Inhibe la 
lit:JenIci6n de histamina por los mastocilos. 
La Desloratadina es efectiva en el alivio de los simomes tales como eslDmudos, rinorJea y 
prurito nasal, prurito ocular, lagrimeo, enrojecimiento ocular y prurito del paladar en 
pacientes con rinitis alérgica estaciona! o penmne. En la urticaria crónica idiopática fue 
eficaz en el control del prurito y del número y tamaIIo de las pépulas. 
La sintomatología se controla eficazmente durame 241101as luego de una toma diaria. 

FARMACOCINETlCA: 
La Des/oratadina es bien absorbida luego de su adrrlnstraci6n por Vía oral. Se puede 
deleclar en plasma dentro de los 30 minutos y las concentraciones plasmáticas máximas se 
alcanzan aproximadamente en 3 horas. Los alimentos no an-, su absorción. La 
OesIoratadina Y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las proteinas plasmáticas en un B5 % Y 
81 % (±21 respectivamente Y su unión no se modifICa en sujetos con insuficiencia renal. 
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la OesIoratadina es metabolizada a 3-hidroxidesloraladina, un meI.IIborrto activo, que se 
oonjuga posterionnente oon écido glucurónioo. la enzima responsable de la transformación 
a 3-hidroxídeslofatadina no ha sido identificada. Existe un pequel'io porcentaje de sujetos 
metaboüzadores lentos de DesIoratadina que, por pres entar nill8les mayores en plasma, 
podrían ser más susceptibles a los eventos adI/Iefsos rsl :irNtados con la dosis. 
la vida media de eliminación es de 27 horas, La 3-hidroxidesloraladina mostró valores 
comparables a la DesIorat.adina, la eliminación se reaiza bajo la forma de m9tabolilos en la 
orina Y las heces en partes iguales, 
la DeskxaIadina no penetra fácilmen!e en el sistema neMoeo central 
En los nítios, la administración de las dosis recolllendadas produjeron AUC y concentracio
nes plasmtlticas similares a las observadas en los adultos con una dosis de S mg. 

POSOlOGIA Y FORMA DE ADIIINISTRACION: 
NifIos de 1 a 5 años de adad: 2,5 mi de jarabe (1.25 rng), una vez pordia, 
Niftos de 6 a 11 allos de edad: 5 mI de jarabe (2,5 mg), una vez por dls. 
AduIIos y niftos mayores de 12 aIIos de edad: 10 mi de jarabe (5 mg) una vez por dla. 
Pacientes adultos con insufiCiencia hepática o renal: 10 mi de jarabe (5 mg) en dlas alternos. 
e médico debe tener en cuenta que la mayoña de los casos de rinitis en menores de 2 aIIos 
de edad son de origen infeccioso y que no hay datos que apoyen el tratamiento de la rinitis 
infecciosa con Alergitrat D. 
Se recomienda beber un poco de agua luego de tona" la dosis de jarabe. AIefgit1at O se 
puede tomar con las comidas o fuera de ellas, 
Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteración a la función hepática o renal. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conocida a la OesIoratadina, a cualquiera de los componentes del 
producto Y a la Loratadina. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
En níllos menores de 2 anos de edad, el diagnóstico de la rinitis aguda es espeáalmente 
dificil de diáinguir de otras fonnas de rinitiS- Deben considesarse la ausencia de infección 
del tracto respiratorio superior o de anormaidades esIructuraIes, así oomo la hisIoria del 
paciente, exámenes flsicos y pruebas de laboratorio y aJIáneas adeaJadas, 
Se debe advertir a los pacientes que no deben incrementar la dosis. En los dive!sos 
estudios realizados no se obtuvo aumento de la eficacia con dosis mayores de 5 mg y, por el 
contrario. puede producir somnoIenc:ia. 
Embarazo: No se ha establecido la seguridad del empleo de O"f~atadina en mujeres 
en lbarazadas Por lo tanto, Alergilrat O no debe utiliZarse durante la gestación a menos que 
los potenciales beneficios superen los riesgos. 
I..acl!mcla; la Oesloratadina se excreta en la leche. luego de haber eveluado la relación 
riesgo I beneficio de la utilización de Alerglrat O durante la lactancia Y si su indicación se 
jtagara beneficiosa. deberé considerarse la disoontinuac:i6n de la Iactsncia, 
Uso pedhftrIco: No se han establecido la seguridad y la eficacia de la Oesloratadina en 
niOOs menores de 1 a/Io. 
Uso en ancianos: Aunque no se dispone de estudios específioos con Deslondadina en 
sujetos mayores de 65 aflos, en informes aislados no se detedaron diferencias cIInicamerrte 
signílic:ativas entre pacientes ancianos y j6IIenes. Se recomienda administrar con 
precaución. considerando la mayor frecuencia en la disminución de las fundones hepática, 
renal o can:liaca y la presencia de enfemtedade6 o t¡¡lIanis .. tos OOIlOOilliantes. 
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Efectos sobre la capacfdad para conducir veIIfcuIos y ufilizar maqufnañas: A las dosis 
recomendadas la Desloratadina no ha demostrado intIuencia sobre el estado de alerta y la 
capacidad para conduar vehículos y usar maquinarias. 

INTERACCIONES: 
No se detectaron interacciones fannacológicas relevanles desde el punID de viste cIInico en 
los estudios en los que se administró en forma concoillmde con ElibUlllicina, Ketoconazot, 
AziIromicina, Fluoxetina o Cimetidina a pesar de que se abaervó un aumento en las 
concentraciones plasmáticas de Desloratadina y 3-hidroxidesIoraI No se detectaron 
cambios clínicamente relevantes en el perfil de seguridad de la Deslcollladina evaluado por 
medio de parámetros eledlOC8ldiogtáficos, incluyendo el inteMllo aT conegído para la 
frecuencia can:flac:a (aTe), anéisis de Iabc:JnlkKio, signos vitalBs, Y leglstro de eventos 
adversos. 
Se ha informado que la administración concomitante de DesIoratadina y alcohol no potenció 
los trastornos inducidos por este último. 

REACCIONES ADVERSAS: 
En los pacientes que recibieron DesIoratadina a la doeis recomendada de 5 mg diarios, la 
frecuencia de reacciones adversas fue similar a la de los pacientes traCados con p/aoebo. 
B porcentaje de pacientes que abandonaron pteII'I8IuIamen el bata/liento por eventos 
adversos también fué similar en ambos grupos (2 %). 
No se han informado reacciones adversas señas en los pacienles que recibieron 
DeaIoratadina. 
A continuación se mencionan todas las reacciUlles adversas que fueron infOlTll8llas en ¿ 2 % 
de pacientes que recibieron la dosis diaria recomendada '1 que fueron más comunes con 
DesIoratadina que con placebo: Faringitis, cefaleas, sequedad bucal, somnolencia, fatiga, 
síntomas seudogripales, mialgias, náuseas, YéIfigos, sequedad de g&rgalIa Y dispepsia. 
La I'recuCIIICÍS Y magnitud de las anormalidades ale :tIOC8idiográficas y da laboratorio fueron 
similares en los pacientes tratados con DesIoratadina o placebo. No se registraron 
diferencias en eventos adversos en subgrupos de pacientes definidos por sexo, edad o raza. 
los siguientes eventos adversos fueron Intonnados espontaneamente luego de la 
comercialización de DesIoraladina: Taquicardia, raramente reacciones de hipersensil:Jilld 
( ... h, pruñto, urticana, edema, disnea y anafilaxia) y elevación de las enzimas hepáticas y la 
bifilTUbina. 

SOBREDOSIS: 
los síntomas informados en la escasa expertencia ltJásIente se fimilan a somnolencia e 
incremento de la frecuencia cardíaca del orden de 9 latidos por minuto. El intervalo QTe 
calculado por los métodos de Bazet\ Y de Fridericia mostró un incremento de sólo 8.1 
miisegundos, con relación al placebo, respectiYamente. No se informaron eventos adveIsos 
dínicamente relevantes. 
En caso de sobredosis, se debe considerar la realización de los procedimientos habituales 
para la remoción de la droga no absorbida. Se recomiIInda el hatamielllo sintomático y de 
sostén. la Oesloratadina Y la 3-hidroxides/olataclina no se eliminan por hemocIiiIIisis. 
Ante la eventualidad de una sobredoslficación, concurrir al Hospital más cercano 6 
comunicarse con los Centros de Toxicología: 
Hospital de Pediatrla R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 Ó (011) 4962-2247. 
HoIipitalA. Posadas' (011) 4654-6648 6 (011) 4658-n77. 

~' , I '. TereS! Martinez Ora Noemi Brunet 
Oireáora Técnica 
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PRESENTACION 
Envases conteniendo 60 mI. 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA QUE NO SUPERE LOS 31l"C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

CertifICado 111": •.......•.•.•.•.• 

FEOERAClON ARGENTINA DE COOPERA nVAS FARrMCEUTlCAS COOP. L TOA. 
Av. PIe. Juan D. Perón 2742 -B1754AZV San Justo-Pcia. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noeml H. Brunet - Farmacéutica. 

FedIa de Ultima Revisión: ....... I ......... I ........ . 

f 

T~"=," LA~ 
Dra. Noemi Brunet 
DitBCtonl Técnica 
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Proyecto de PlOSpecto 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA: 

Cada 100 mI contienen: 

Alergillal D 
DesJoratadina 

Jarabe 

Desloratadina ............................................................. . 
Acido Cítrico Anhidro ................................................ . 
Citrato de Sodio ......................................................... . 
EdIa Dis6dico ............................................................. . 
Benzoato de Sodio ..................................................... . 
Propilenglicol ............................................................. .. 
Azúcar ........................................................................ . 
SoIbitol Solución 70 % .............................................. .. 
Colorante Rojo Amaranto ........................................... . 
Esencia Frambuesas liquida ..................................... .. 
Agua PurifICada e.s.p. .. ............................................ .. 

ACCION TERAPEUTlCA: 
Antihistaminioo. 

INDICACIONES; 

296 9 

INDUSTRIA ARGENTINA 

SO,OOmg 
50,OOrng 

126,00 mg 
25,OOrng 

100,OOrng 
10,00g 
49,OOg 
15,00 9 
O,25mg 
0,02 mi 

lDO,DOml 

Alergitrat D estiI indicado para el alivio de los síntomas nasales y no nasales asociados con 
la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sinIDmáIico en pacientes con urticaria 
crónica idlopática. 

ACCION FARMACOlOGtCA: 
Alergitrat D es un antihistamínico tricíclico de acción prolongada, sin efecto sedante, con 
actividad antagonista selectiva de los receptores H, de la histamina periféricos. Inhibe la 
JibeJación de histamina por los mastocilos. 
La Desloratadina es efectiva en el alivio de los sínlOmas taJes como estornudos. rinorrea y 
prurito nasal, prurito ocular, lagrimeo. enrojecimiento ocular y prurito del paladar en 
pacientes con rinitis alérgica estacional o perenne. En la urticaria crónica idiopática fue 
eficaz en el control del prurito y del número y tamaoo de las pápulas. 
La sintomatologia se controla eficazmente durante 24 horas luego de una toma diaria. 

FARMACOCINETlCA: 
La Destoratadina es bien absorbida luego de su adminiSlJaci6n por vía oral. Se puede 
detectar en plasma dentro de los 30 minutos y las concentraciones plasmáticas máximas se 
alcanzan aproximadamente en 3 horas. Los alimentos no aIIeran su absorción. La 
DesIoratadina y la 3-hidroxidesloratadina se unen a las proteínas pIasmáIícas en un 85 % Y 
87 % (±2) respectivamente y su unión no se modifica en sujetos con insuficiencia renal. 

Dra.0!I~t 
DirectOia Técnica 
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2969 
la Desloraladina es melabolizada a 3-hidfOJlidesloralalina, un rneudloIito actiIIo, que se 
conjuga posteriormente con ácido glucurónico. la enzima responsable <le la transformación 
a 3-hidroxidesloratadina no ha sido identificada. Existe un pequeño porcentaje de sujetos 
metaboIizadores lentos de Desloratadina que, por presentar niveles mayores en plasma. 
podrían ser más susceptibles a los eventos adIIeIsos Ills ::ionados con la dosis. 
La vida media de eliminación es de 27 horas. la 3-hidroxidesloratadina mostró valores 
comparables a la Desloratadina. la eliminación se realiza bajo la foona de metabolilos en la 
orina Y las heces en partes iguales. 
la 0esI0ratadina no penetra fácilmente en el sistema neMoso central. 
En los nillos, la administración de las dosis recomendadas produjeron AUC y concentracio
nes plasmáticas similares a las observadas en los aduftos con una dosis <le 5 rng. 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMlNISTRACION: 
N'lfIos de 1 a 5 allos de adad: 2.5 mI de jarabe (1.25 mo), una vez por dia. 
NiIIos de 6 a 11 aI\os de edad: 5 mI de jarabe (2.5 mg). una vez por dia. 
Adullos '1 niños mayores de 12 silos de edad: 10 mi de jarabe (5 mg) una vez por dia. 
Pacientes adultos con insuficiencia hepática o renal: 10 mi de jarabe (5 mgl en días alternos. 
El médico debe tener en cuenta que la mayorla de los casos de rinitis en menores de 2 allos 
de edad son de origen infeccioso y que no hay datos que apoyen el1ratamiento de la rinitis 
infecciosa con Alergitrat D. 
Se recomienda beber un poco de agua luego de lOmar la dosis de jarabe. AlefgitIat D se 
puede tomar con las comidas o fuera de ellas. 
Se recomienda ajustar la dosis en pacientes con alteración a la función hepática o renal. 

CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad conocida a la Desloratadina. a cualquiera de los componentes del 
producto y a la loratadina. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: 
En nillos menores de 2 allos de edad. el diagnóstico de la rinitis aguda es especialmente 
difICil de distinguir de otras formas de rinüis. Deben coosiderarse la ausencia de infección 
del tracto respiratorio superior o de anormalidades esIructuraIes. así como la historia del 
paciente, exilmenes ffsicos y pruebas de laboratorio y CU1áneas adecuadas. 
Se debe advertir a los pacientes que no deben inaementar la dosis. En los diveIms 
estualOS realizados no se obtuvo aumento de la eficacia con dosis mayores de 5 mg y, por el 
conIrario, puede produár somnolencia. 
Embarazo: No se ha establecido la seguridad del empleo de DesIoraIadina en mujeres 
el nbarazadas. Por lo tanto, Alergitrat O no debe utilizarse durante la gestación a menos que 
los potenciales beneficios superen los riesgos. 
ÚlCfllllCia: la Oesloratadina se excreta en la leche. Luego de habef evaluado la relación 
riesgo I beneficio de la utilización de Alergitra! O dwanle la lactancia y si su indicación se 
juzgara beneficiosa, deberá considerarse la discontinuac:i6n de la lactancia. 
Uso pedlálJlco: No se han establecido la seguridad y la eficacia de la DesIoratadina en 
niilos menores de 1 año. 
Uso en anciBnos: Aunque no se dispone de estudios especfficos con DesIoratadina en 
sujetos mayores de 65 atlos, en informes aislados no se detectaron dlerencias clínicamente 
significalivas entre pacientes encianos y jóvenes. Se recomienda administrar con 
precaución. considerando la mayor frecuencia en la disminución de las funciones hepática. 
renal o cardiaca y la presencia de enfermedades o tratamientos concomitantes. 

{ffiJ 
Ora Noemi Brunet 
Oifflcl.ora Técnica 
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Efectos sobre (a capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias: A las dosis 
recomendadas la Desloratadina no ha demostrado in1luencia sobre el estado de alerta y la 
capacidad para conducir vehfeulos y usar maquinarias. 

INTERACCIONES: 
No se detectaron interacciones farmacotógicas relevantes desde el punto de vista cllnico en 
los estudios en tos que se administró en forma conc::omiante con El iboillicina, KeIoconazol, 
Azilromicina, Fluoxetina o Cimetidina a pesar de que se obseNÓ un aumento en las 
concentraciones plasmáticas de Oesloratadina Y 3-hidroxidesloratadina. No se detectaron 
cambios clínicamente relevantes en el peñd de seguridad de la DesIoraIadina evaluado por 
medio de parámetros electrocardiográficos, incluyendo el intervalo QT corregido para la 
frecuenda cardiaca (QTe), análisis de labonltorio, si¡Jnos 1IitaIes, Y Rlgistro de eventos 
adversos. 
Se ha informado que la administración concomitante de DesIoratadina y alcohol no potenci6 
los trastornos inducidos por este último. 

REACCIONES ADVERSAS: 
En los pacientes que recibieron Desloratadina a la dosis recomendada de 5 mg diarios, la 
frecuencia de reacciones adversas fue similar a la de /os pacientes trafados con placebo. 
El pon:entaje de pacientes que abandonaron premaI\IIameIlI el tratamiento por _ntos 
adversos también fué similar en ambos grupos (2 %). 
No se han infonnado reacciones adversas serias en los pacienIes que recibieron 
DesIoratadina. 
A continuación se mencionan todas las reacciones advenras que f~ informadas en ~ 2 % 
de pacientes que recibieron la dosis diaria recomendada y que fueron más comunes con 
OesIoratadina que con placebo: Faringitis, cefaieas, sequedad bucal, somnolencia, fatiga, 
síntomas seudogripales, mialgias, náuseas, vértigos. seqvecIad de ga¡ganIa '1 dispepsia. 
la liecuencia y magnitud de las anonnafidades elecboca .. :fiogiáficas y de laboIatOI jo fueron 
similares en los pacientes tratados con DesIoraIadina o placebo. No se registraron 
diferencias en eventos adversos en subgrupos de pacientes definidos por sexo, edad o raza. 
Los siguientes eventos adversos fueron infOrmados espontaneamente luego de la 
comercialización de DesIoratadina: Taquicardia, raramente reacciones de hipersensibilidad 
(rasII, prurito, urticaria. edema. disnea y anafilaxia} y ele'.ación de las enzimas hepáticas y la 
bilirrubina. 

SOBREDOSIS: 
Los síntomas informados en la 8."lC8se experiencia existente se limitan a somnolencia e 
incremento de la frecuencia cardíaca del orden de 9 latidos por minuto. El intervalo QTe 
calculado por los métodos de Bazett Y de Fridericia mostró un incremento de sólo 8.1 
milisegundos, oon reIací6n al placebo, respeclívamente. No se informaron eventos adversos 
clínicamente relevantes. 
En caso de sobredosis, se debe considerar la realización de los procedimientos habituales 
para la remoción de la droga no absortlida. Se recomienda el tratamiento sintomálico y de 
sostén. La OesIoratadina y lB 3-hidroxideslonedilla no se eliminan por bemodiáIisis. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación. concunír al Hospital más cercano 6 
comunicarse con tos Centros de TOxicología: 
Hospital de Pediatría R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 Ó (011) 4962-2247. 
HospitaIA. Posadas: (011) 4654-0048 6 (011) 4658-7777. 

l1uw 
Teresi~nez 

tAJ 
Ora Noemí Brunet 
Directora T éa1ica 



PRESENTACION 296 9 
Envases conteniendo 60 m!. 

CONSERVAR EN LUGAR SEC() A TEMPERAlURA QUE NO SUPERE LOS 3O"C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI/ÍlOS. 

Especialidad Medicinal auloriz.ada por el Ministelio de Salud. 

Certificado N": ................ . 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. 
Av. Pte. Juan D. Perón 2742 - B1754AZV San Justo - Pcia. de Buenos Aires 

Díredora Técnica: Noemi H. Brunet - Farmacéutica. 

Fecha de Ultima Revisión: ....... I ......... J •.••.•... 

~ 
Ora. Noemí Brunet 
Oirectofa Técnica 
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2010 ·'AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-012681-08-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 2 9 6 9y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite W 1.2.1. , por LABORATORIO FECOFAR DE LA 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS COOP. LTDA., 

se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ALERGITRAT D 

Nombre/s genérico/s: DESLORATADINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Hasta granel y fraccionamiento: Laboratorio Frasca SRL Galicia 

2652/66 Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 

Hasta granel y fraccionamiento: Brobel SRL: Coronel Méndez 438/40 Wilde -Pcia. de 

Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

í 1 j" f"~"""""" COMPRfMfDOS RECfJBfEfnDS. 
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Nombre Comercial: ALERGITRAT D. 

Clasificación A TC: R06 AX27. 

Indicación/es autorizada/s: Alergitrat D esta indicado para el alivio de los síntomas nasales y 

no nasales asociados con la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sintomático 

del prurito y del numero de las pápulas en pacientes con urticaria crónica idiopática 

Concentración/es: 5 MG de DESLORA TADINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DESLORATADINA 5 MG. 

Excipientes: TALCO 6.00 MG, ALMIDON PREGELATINIZADO 13.20 MG, DIOXIDO 

DE SILICIO COLOIDAL 0.60 MG, FOSFATO DE CALCIO DIBASICO 60.60 MG, 

OPADRY 5.99 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 34.60 MG, LACA 

AMARILLO OCASO 0.01 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 10,30 Y 100 comprimidos 

Contenido por unidad de venta: 10, 30 Y 100 comprimidos. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: En lugar seco a temperatura que no supere los 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

# 
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Forma farmacéutica: JARABE. 

Nombre Comercial: ALERGITRAT D. 

Clasificación A TC: R06 AX27. 

2010 "ANO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLVCIÓN DE MAYO" 

Indicación/es autorizada/s: Alergitrat D esta indicado para el alivio de los síntomas nasales y 

no nasales asociados con la rinitis alérgica (estacional y perenne) y para el alivio sintomático 

del prurito y del numero de las pápulas en pacientes con urticaria crónica idiopática. 

Concentración/es: 50 MG/J 00 ML de DES LORA T ADlNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: DESLORATADlNA 50 MG/JOO ML. 

Excipientes: CITRATO DE SODIO 126.00 MG/JOO ML, BENZOATO DE SODIO 100.00 

MG/IOO ML, AZUCAR 49.00 G/lOO ML, PROPILENGLlCOL 10.00 G/lOO ML, 

ESENCIA DE FRAMBUESA 0.02 ML, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 ML, EDTA 

DlSODlCO 25.00 MG/JOO ML, ROJO AMARANTO 0.25 MG/JOO ML, ACIDO CITRICO 

ANHIDRO 50.00 MGI100 ML, SORBITOL SOLUCION 70% 15.00 G/lOO ML. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PET AMBAR CON MEDIDA DOSIFICADORA 

Presentación: 60ML 

Contenido por unidad de venta: 60ML 

Período de vida Útil: 24 meses 

f,"( F71a de conservación: Conservar en lugar seco a temperatura que no supere los 30 oc. 

/ If 



2010 "ANO DEL BlCEl\'TENARIO DE LA REVOLCCJÓN DE MAYO" 

~deSakt 

S~de'7'~. 

í<~e 1HJtitatoJ 

A.n.m.A. 7 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE 

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. L TDA. el Certificad! No5 5 5 9 ~en 
O 3 JI]\! 2010 

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) W: 2 9 6 9 


