+

vl

“2013 - ANQ DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".
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Secretarfa de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, £ 4 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-023671-12-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones APOTEX S.A. solicita se autorice
la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (T.0.Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con |laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Auterizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales {REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NIDATAR y
nombre/s genérico/s LORATADINA, la que serd importada a la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por
APOTEX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N©°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de ia elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copila autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-023671-12-7 v ﬁlﬂ
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT NO: 3 g 2 3

Nombre comercial: NIDATAR

Nombre/s genérico/s: LORATADINA

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.,

Pais de Procedencia: CANADA,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: CANADA.

Nombre o razén social del establecimiento elaborador: APOTEX INC.

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad
TORONTO, Provincia de ONTARIOQ, Cédigo Postal MOL 1T9, Pais CANADA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 4233/37
OLIVOS, PROVICIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: NIDATAR.

Clasificacion ATC: RO6AX13.

Indicacidn/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE LA
SINTOMATOLOGIA NASAL Y NO NASAL ASOCIADA CON LA RINITIS ALERGICA EN
ADULTOS. URTICARIA CRONICA IDIOPATICA Y AGUDA EN ADULTOS Y NINOS
MAYORES DE 12 ANOS,

Concentracion/es: 10 mg de LORATADINA,

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:
LORATADINA 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, LACTOSA MONOHIDRATQO 85
mg, DIOXIDO DE SILICIQO COLIDAL 0.2 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
102 6.3 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 2.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 100 Y 500
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30, 60, 100 Y
500 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
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PROTEGER DE LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.

Pais de Procedencia: CANADA.,

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: CANADA.

Nombre o razén social del establecimiento elaborador: APOTEX INC.

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad
TORONTO, Provincia de ONTARIO, Cddigo Postal MOL 179, Pais CANADA.

Domicilic de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 4233/37

DISPOSICION NO;

OLIVOS, PROVICIA DE BUENOS AIRES.
3923 s
/—‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

N M. AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: LS 9 2 3

/J Ymiets

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT




PROYECTO DE ROTULO
NIDATAR .
LORATADINA 10 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta industria Canadiense
Contenido: 10 comprimidos
Férmula:

Cada comprimido contiane:
Loratading...............coociii e s 10,0 mg.
Excipientes: Lactosa Menohidrato, Celulosa microcristalina PH 102, Croscaramelosa
Sodica, Estearato de Magnesio, Didxido de silicio coloidal,
Posologia:
Ver prospecto adjunte

‘
Modo de Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad

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

importado por; APOTEX S.A

Blas Parera 4233/37, Clivos, Pcia. de Buenos Alres, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317
"

Directora Técnica: Amnoeris Gatti - Farmacéutica

Fabricado por: Apotex Inc. — 150 Signet Drive, Toronto, Ontario - Canada

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificacdo N°

Lote: Vencimienlo;

-
&

Fecha de la dltima revision;

Farm. Amneris Gatfi conardo Fullone

Directora Téchica Apoderado
APOTEX S.A, APOTEX S5.A.




PROYECTO DE ROTULO
NIDATAR
LORATADINA 10 mg

Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Canadisnse
Contenido: 20 comprimidos ‘

Formula:

Cada comprimide contiene:

Loratading.......c.coooiri e s, 10,07I0G.
Excipientes: Lactosa Monohidrato, Celulosa microcristalina PH 102, Croscaramelosa
Sddica, Estearato de Magnesio, Didxido de silicio eoloidal.

Posologia:
Ver prospacto adjunte . #

Modo de Conservacién:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad

M%NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS,

Importado por: APOTEX S.A
Blas Parera 4233/37, Qlivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel; (54 11) 4836-3317

Directora Técnica; Amneris Gattl - Farmacéutica
Fabricado por: Apotex Inc. — 150 Signet Drive, Toronto, Ontario - Canada

Especialidad Medicinal autorizada par ef Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote: Vencimiento;

Fecha de la dltima revision:

Famf. Amperis

Directora Técnica Apotersdo
APOTEX S.A . APOTEX S A




PROYECTO DE ROTULO
NIDATAR
LORATADINA 10 mg
Caomprimidos

Venta Bajo Receta Industria Canadiense
Contenido: 30 comprimidos

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Loratading. ... s e eean. 10,0 MG,
Excipientes: Lactosa Monohidrato, Celutosa microcristalinag PH 102, Croscarametlosa
Sddica, Estearato de Magnesio, Didxido de silicio coloidal.

Posologla:
Ver prospeclo adjunto

Modo de Conservacidn:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C v 30°C. Proteger de la humedad

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

importado por: APOTEX S.A .
Blas Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Alres, Argentina. Tel; (54 11) 4836-3317

Directora Técnlca: Amneris Gatti - Farmacéutica
Fabsticado por: Apotex Inc. - 150 Signet Drive, Toronte, Ontaria - Canada

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
Certificado N® ;!

Lote: Vencimiento:

Fecha de la Gltima revisidn:

sonardo Fu

Directlora Técnica™ erado
APOTEX S5.A. i APCTEX S5.A.




PROYECTO DE ROTULO
NIDATAR
LORATADINA 19 mg
Comprimidos

3

Venta Bajo Receta Industria Canadiense
Contenido: 80 comprimidos
Férmula;

Cada comprimido contigne:

Loratading.............coiiiv i i e e e e e enee. 10,0 mg.
Excipientes: Lactosa Monohidrato, Celutosa microcristaling PH 102, Croscaramelasa
Sdédica, Estearato de Magnesia, Digxido de silicie coloidal. N

Posologia:

Ver praspecto adjunto

Modo de Conservacion;
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad

MAﬁNTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINGS.

Importado por: APOTEX S.A
Blas Parera 4233/37, Olivos, Pcla. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11} 4836-3317

Diractora Técnica: Amneris Gatti - Farmacéutica
Fabricado por: Apotex Inc. — 150 Signet Drive, Toronto, Ontario - Canadé

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote; Veancimenlo:

Fecha de |a dltima revision:

. Amneris Gattl eonardo Fullong

Directora Técnlca
APOTEX S.A. APQOTEX S.A.
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PROYECTO DE ROTULO
NIDATAR
LORATADINA 10 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Canadiense

Contenido: 100 comprimldos
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE

Férmula:

Cada comprimido contiens;
Loratading..........ooe e e s 10,0 TG
Excipientes: Lactosa Menohidrato, Celulosa micracristalina PH 102, Croscaramelosa
Sodica, Estearato de Magnesio, Dioxido de sificic ¢oloidal,

Posologia:
Ver prospecto adjunto

Modo de Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad

MAﬂNTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

importado por: APOTEX S.A ;

Blas Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Bucnos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317
Directora Técnlca: Amneris Gatti - Farmacéutica

Fabricado por: Apotex [nc. — 150 Signet Drive, Toronto, Ontario - Canada

Especialidad Medicinal auterizada por el inisterio de Salud
Certificado N°

Lale; Vencimiento:

Fecha de la Qitima revisitn:

Farm. Amnerls Gatti
Directora Técnica
APOTEX S.A.




PROYECTO DE ROTULO
NIDATAR P
@ LORATADINA 10 mg
Comprimidos

Venta Bajo Recela Industria Canadiense

Contenido: 500 comprimidos
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE

Férmula:

Cada comprimido contierre:

LOratading... ... e e 10.0mg.
Excipientes: Lactosa Monchidrato, Celulbsa microaistalina PH 102, Croscaramelosa
Sodica, Estearato de Magnesio, Didxido de silicio coloidal.

Pasologia:
Ver prospecto adjunto

Modo de Conservacién; N
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proleger de la humedad

MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINDS.

Importado por: APOTEX S.A
Blas Parera 4233/37, Olivos, Pcia. de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4836-3317

Directora Técnica: Amneris Gatti - Farmacéutica
Fabricado por: Apotex Inc. ~ 150 Signet Drive, Toronto, Ontario Canada

Especialidad Medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud
Certificado N°

f ote: Vencimiento:

Fecha de {a Ultima revisién:

T

arm. Amneris Ga achardo Fullone

Directora Técnica
APOTEX B.A. APOTEX 5.A.



NIDATAR
LLORATADINA 10 mg
Comprimidos

Yenta Bajo Receta
Industria Canadiense

FORMULA

LOMBtTING...oo e e e e 10,0 TG
Exciplentes: Lactosa Monchidrato, Celulosa microeristalina PH 102, Croscarametosa Sodica,
Estearato de Magnesio, Didxido de silicio colpidal.
ACCION TERAPEUTICA
Anlialérgico. Antihistaminico.
Cdadigo ATC: RO6AX13

i
INDICACIONES
NIDATAR estd indicado para el alivic de !a sintomatologia nasal y no nasal asociada con !a rinitis
alérgica en adultes. Urticaria crdnica idivpatica y aguda an adultos y nifios mayores de 12 afios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacolégica:

La LORATADINA es un anthistaminico triclclico de efecto prolongade con accikin antagonista
solectiva sobre los receplores histaminérgicos H1 pariféricos.

Famacocinética:

La LORATADINA se absorbe rdpidamente detectandose en plasma a los 15 minulos de su
administracidén por via oral, aicanzando concentraciones plasmaticas pico (de alrededor de 4,7
ngfmL} alrededor de los 60 - 90 minutos. Tlene una ligadura proteica del 97 al 99% y su vida media
es de 8,5 horas.

Se metaboliza en higade a descathootoxiloratading a través del citocromo Pug 3A4, ¥ en menor
proporcion a través del citocromo Py 206,

La vida media de este metabolito aclivo es de aproximadamente 28 horas. La LORATADINA y sus
metabolltos se excretan por orina

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Como posologla media de orientacion se aconseja:

Nifios mayores de 12, adolescentes y adultos:

Administrar hasta 1 comprimido por dia {equivalente 8 10 mg de Loratadinay).
Dosis ponderak: 0,2 mgikg/dia.

Dosis maxima: 10 mg/dia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activa o a cualquier otro componente del medicamento.
Nifics menores de 2 afios y mujeres qug amamantan.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de la LORATADINA no ha sido ain establecida en nifos menores de 2
afios. En los paciantes con insuficiencia hepatica grave se debe administrar una dosis inferior, ya
que pueden presantar una disminucion de la depuracion de LORATADINA.

En estos casos, la dosis iniclat recomendada es de 5 mg, 1 vez por dia, o d2 10 mg en dias
alternos.

Uso durante el embarazo y lactancia: na ha sido establecida fa seguridad del uso de LORATADINA
durante el embarazo. La LORATADINA atraviesa la barrera hemalo placentaria, por lo cval, no se
aconseja la administracion de este producto durante e embaraze, aunque no se hayan
comprobada efectos adversos sobro la descendencia en el ser humano.

La LORATADINA es excretada en la leche materna por lo que no se recomienda su uso durante
la lactancia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
La LORATADINA {16 mg por dia} ha sido coadminisirada con dosis terapéuticas de eritromicina,
cimetidina y ketoconazel en estudios faimacokdgicos clinicos confrolados, Aunque se registré un
aumenio en las concentraciones plasmatlicas de LORATADINA wo descarboatoxloratadina luego
de Iz administracidn concomitante de la2 misma con cada una de las drogas mencionadas, no se
ohservaron cambios clinicas relevantes en el perfil de seguriiad de Ja

AmnarisGatt
p Apoderada
APOTEX S.A,
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Tarppoco e observaron reecciones adversas con el uso concemitante de LORAT;I!\DIN'l “%‘

anticonceptivos orales, .

kg LQRATADINA tampoco afecta la afinidad de las proteinas plasmaticas por la warfaring y la
igoxina.

Ef trat;miaplo con LORATADINA debe suspenderse aproximadamente 48 horas antes de efectuar

cualquisr lipo de prueba cutanea ya que fos apthistaminicos pueden impedic o disminuir las

reacclones que, de olro modo, serlan positivas s los indicadores de reactividad dérmica.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos adverses cuya incidencia fue mayor al 2% son, en orden decreciente de frecuencia:
cefalea, somnelencia, fatiga y sequedad bucal. Olras reacciones adversas menos frecuentes tanio
en adultas como en nifios son;

Generales: edema angioneurdtico, astenia, visidn horrosa, fiebre, dolor de pecho, tinnitus, dofor da
oldo, artralgias y mialgias.

Sistema nervicso auténomo: alteraclones de la secreclén lagrimal y salival, hipoestesia,
impotencia, aumento de la sudoracion y sed. .

Sf'stema cardiovascular: hiper o hipotension, palpitaciongs, taquicardia suﬁraventricu!ar. sincope.
S}St&p:_a fespiratorio; bronquitis, broncoespasmo, os, disnea, epistaxis, laringilis, sequedad nasal y
Sinusiis.

Sisterna gasfrointestinal: alteraciones de! guste, constipacion, ancrexia, diarrea, dispepsia,
nauseas, vomites, gastritis y flatulencia.

Sistema reproductivo: doler mamario, dismenomea, menorrea y vaginilis.

Sistema vrinario: coloracién de la orina, retencién urinaria e inconlinencia urinaria.

Piel y anexos: dermatitis, sequedad del pelo, sequedad de piel, prurito, reacciones de
fotesensibiltdad, putpura, rash y urticaria.

Los siguientas efectos aparecieron en forma espontdnea, muy raramente: ictericia, hepatitis,
necrosis hepatica, alopecia, reacciones angfilcticas, erilema mulliforme, edema periférico y
convuisiones. 4 .
SOBREDOSIFICACION

Si o paciente estd consciente se inducira el vomito, aunque se haya producide espontdneamenta,
tomando precaucionas para evitar la aspiracion, especiglmente en nifios. Pesteriormente puede
usarse una suspensicn de carbén activado para absorber residuos en el estdmago. Si no se
produce el vomito o estd conltraindicado realizas lavado géstrico utilizando solucion salina
fisiolégica, particularmente en nifics. Los purgantes salinos pueden ser utiles, ya gue par su accitn
osmotica permite una rapida dilucion del contenido intestinal. No se sabe si la LORATADINA es

dizlizable.
.

Ante la eventuslidad de una sobredosificacion concurrir al Héspital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.

Hospital da Pediatria Dr. Ricardo Gutlérrez; (011) 4-962-6666/2247
Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011} 4-654-6648 [ 4-658-7777
Optativamente otros Centros do Intoxicaclones.

Modo de Conservaclén: )
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C. Proteger de (8 humedad

Presentacion:

NIDATAR 10 myg: Envases conteniendo 10, 20, 30, vy 60 comprimidos.
Envase canteniendo 100 y 560 comprimidos para Uso Hospitalarie Exclusivamente,

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

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién ¥ vigilancia médica ¥ no
puede repetirse sin nueva recela médica,

Importado por: APOTEX S A
Blas Parera 4232/37, Olivas, Peia do Buenas Aires, Argentina, Tol: {54 11} 4836-3317
Directora Técnica: Amneris Gatti - Farmacéutica

Fahricado por: Apotex Inc, — 150 Signat Drive, Toronto,

Espectalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Cortificado N°

Fecha de la revisién:

“  AmnerisGattl
Apoderada ?
APOTEX S.A,
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ANEXO 1II

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-023671-12-7
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° o 9 2 3 , Yy de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por APOTEX S.A., se
autorizo la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: NIDATAR

Nombre/s genérico/s: LORATADINA

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.,

Pais de Procedencia: CANADA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: CANADA,

Nombre o razén social del establecimiento elaborador: APOTEX INC,

Domicilio de! establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad
TORONTO, Provincia de ONTARIO, Cédigo Postal MOL 1T9, Pais CANADA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 4233/37

OLIVOS, PROVICIA DE BUENOS AIRES.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: NIDATAR,

Clasificaciéon ATC: RO6AX13.

Indicacién/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL ALIVIO DE LA

SINTOMATOLOGIA NASAL Y NO NASAL ASOCIADA CON LA RINITIS ALERGICA EN
ADULTOS. URTICARIA CRONICA IDIOPATICA Y AGUDA EN ADULTOS Y NINOS
MAYORES DE 12 ANOS.

Concentracion/es: 10 mg de LORATADINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual: Genérico/s:
LORATADINA 10 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 85
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.2 mg, CELULOISA MICROCRISTALINA PH
102 6.3 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 2.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER PVC/PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDC 10, 20, 30, 60, 100 Y 500
COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 10, 20, 30, 60, 100 Y
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500 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USQO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C
PROTEGER DE LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.

Pais de Procedencia: CANADA.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
150/92: CANADA.

Nombre o razdn social del establecimiento elaborador: APOTEX INC.

Domicilio del establecimiento elaborador: 150 SIGNET DRIVE, Localidad
TORONTO, Provincia de ONTARIO, Cédigo Postal M3L 1T9, Pais CANADA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: BLAS PARERA 4233/37

OLIVOS, PROVICIA DE BUENOS AIRES. ..

r57189
Se extiende a APOTEX S.A. el Certificado N© , en la Ciudad
de Buenos Aires, a los dias del mes de 24 JUN 2013 de

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

5

i«)mwﬁk

DISPOSICION (ANMAT) No: [+ 2 3 oM NTERVE TR

N .M.AT.

11



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

