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BUENOS AIRES, 15 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021517-10-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, vy 150/92 (7.0. Decrete 177/93 ), y hormas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Evaluacién
de Medicamentos, en la que informa que la indicaciéon, posologia, via de
administracion, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y relnen 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
convalidadas por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 los Decretos N©

1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Reglstro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM )} de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LORATADINA
TAURO y nombre/s genérico/s LORATADINA, |la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 , por TAURO S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre |a base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N© , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracién Naclonal la fecha de inicio de la elaboracién o importacidn del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificaclon técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondlente.

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

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Mediclnales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y IIl. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021517-10-1

DISPOSICION Ne: 1 8 A 6
Dr. OTTO A, ORSINGHER

/l\ SUB- INTERVENTOR
: ‘ AJN.M. AT

| ji 1 6‘, ™
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: LORATADINA TAURO
Nombre/s genérico/s: LORATADINA
Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: J.A. GARCIA 5420, CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan
a continuacion:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LORATADINA TAURO.

Clasificacién ATC: RO6AX.

Indicacién/es autorizada/s : Estd indicada para el tratamiento sintomatico de rinitis
estacional, rinitis perenne y de ciertas manifestaciones dermatoldgicas alérgicas, tales
como urticaria idiopatica crénica.

Concentraciénfes: 10 MG de LORATADINA.

Y
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica © porcentual: Genérico/s:
LORATADINA 10 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, DIOXIDO DE
SILICIO COLCIDAL 1 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 2 MG, LACTQSA
MONOHIDRATADA 16 MG, CELLACTOSE 80 69 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentaclon: 10-20-30-40-50-60, UH100-500-1000

Contenido por unidad de venta: 10-20-30-40-50-60. UH 100-500-1000

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 2 Y 30 °C;
desde: 2 °C. hasta: 30 °C.

Condicién de expendic: BAJO RECETA.

pisposicionNe: 1 8 £ 6 "")A"

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

* AN.M.AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De ta ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

pisposicion anvatne | 8 4 6

Lo
. wi
y .

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M AT
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021517-10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion NO 1_ 8 ll 6 , y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por TAURO S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: LORATADINA TAURO

Nombre/s genérico/s: LORATADINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: J.A. GARCIA 5420, CIUDAD DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan
a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LORATADINA TAURO.

Clasificacion ATC: ROSAX.



"2011 - Afo del Trabajo Decente, la Salud y Segquridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secneraria de Politicas,

Regalacion ¢ Tnotitutos
ANWAT.

Indicacion/es autorizada/s : Esta indicada para el tratamiento sintomatico de rinitis
estacional, rinitis perenne y de ciertas manifestaciones dermatoldgicas alérgicas, tales
como urticaria idiopdtica cronica.

Concentracion/es: 10 MG de LORATADINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: Genérico/s:
LORATADINA 10 MG. Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 MG, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 1 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 2 MG, LACTOSA
MONOHIDRATADA 16 MG, CELLACTOSE 80 69 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 10-20-30-40-50-60, UH100-500-1000

Contenido por unidad de venta: 10-20-30-40-50-60. UH 100-500-1000

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 2 Y 30 °C;
desde: 2 °C. hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

. 56153

Se extiende a TAURQ S5.A. el Certificado N© , en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias del mes de 15 MAR 2011 de , siendo su vigencia

por cinco (5) afios a partir de |a fecha Impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: | 84 6 ",,”L{iq

Dr. OTTO A, DRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT



8 PROYECTO DE PROSPECTO

LORATADINA TAURO
LORATADINA 10 mg
Comprimidos

Venta bajo receta
COMPOSICION

Cada comprimido de LORATADINA TAURD contiene:

Loratadina 10.00 mg
Lactosa monohidratada 16.00 mg
Didxido de silicio ¢oloidai 1.00 mg
Estearata de magnesio 2.00 mg
Almidén glicolato de sodio 2.00 mg
Ceilactose 80 69.00 mg

ACCION TERAPEUTICA

Industria Argentina

Antihistaminico triciclico de accién prolongada, con actividad antagonista selectiva

de ios receptores H1 periféricos.
INDICACIONES

La loratadina estd indicada para el tratamiento sintomdtico de rinitis estacional.

Rinitis perenne; y de ciertas manifestaciones dermatoidgicas alérgicas, tales como

urticaria idiopatica cronica.

ACCION FARMACOLOGICA
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La loratadina presenta actividad antagonista selectiva de los receptores H1
periféricos. Los estudlos realizados en humanos sobre ia roncha cutanea causada
por histamina, empleando dosis unicas y muitiples de loratadina 10mg,
demostraron que ei efecto antihistaminico de ia droga comienza en ¢l lapso de 1 a
3 horas, alcanza el maximo dentro de las 8 a 12 horas, y persiste durante més de
24 horas. Después de 28 dias de administracién del compuesto, no se han
detectadeo evidencias de tolerancia a este efecto.

FARMACOCINETICA

Luego de la administracién orai de comprimidos de 10 mg de loratadina, una vez
por dia, durante 10 dias, a voluntarios sanos, la droga se absorblé rdpldamente,
alcanzdndose las cancentraciones maximas (Tméx.) a las 1.3 horas para ia
loratadina y a las 2.5 horas para su prindpal metabolito activo, la
descarboetoxiloratadina. En base a los datos de un estudio comparativo cruzado de
dosis dnicas de loratadina comprimidos, administradas a voluntarios adultos sanas,
el perfii de la concentracion plasmatica de 1a descarboetoxlioratadina para las dos
formulaciones fue comparable. lLas farmacocinéticas de la loratadina v la
descarboetoxiioratadina fueron Independientes de la dosis en el rango de 10 a
40mg y no se aiteraron por ls duracidon del tratamiento. En un estudio con dosis
unicas, los alimentos incrementaron la biodisponibilidad sistémica (AUC) de la
ioratadina y descarboetoxiloratadina en un 40% y 15%, respectivamente. El tiempo
para alcanzar ia concentracidn plasmética pico (T max.) de loratadina vy
descarboetoxiioratadina se retrasé 1 hora, Las concentraciones plasmaticas pico (C
max.) no fueron afectadas por 105 alimentos,

Aproximadamente e 80% de la dosis de loratadina administrada puede encontrarse
igualmente distribuida en orina y heces, en forma de productos metabolicos, en el
lapso de 10 dias, En casi todos los paclentes, la expaosicion {AUC) al metaboliito fue
mayor que ia exposiclén a la droga madre.




En sujetos adultos normales, las vidas medias de eliminacién fueron de 8.4 horas
{rango: 3 a 20 horas) para la loratadina, y de 28 horas (rango: 8.8 a 92 horas)
para la descarboetoxiloratadina. En la mayoria de los pacientes, la loratadina y la
descarboetoxiloratadina alcanzaron el estado de equilibrio al quinto dia de [a
doslficacién,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Adultos y nifios de 12 afios o mayores: La dosis recomendada de Loratadina es de
1 comprimido de 10 mg, una vez al dia, preferiblemente antes de las comidas.
CONTRAINDICACIONES

Este medicamento estd contraindicado en pacientes que han demostrado
hipersensibliidad o idiosincrasla a cualquiera de sus componentes.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En los pacientes con insufidencia hepdtica grave se debe administrar una dosis
iniciai inferior, ya que pueden presentar una depuracion mas lenta de la loratadina,
En este caso, la dosis inicial recomendada es de 10mg en dias alternos.
INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Durante los estudlos clinicos farmacolégicos controlados, |a loratadina, @ la dosis de
10mg una vez por dia, se ha administrado concomitantemente en forma segura con
dosis terapéuticas de eritromicina, cimetidina y ketoconazol. Si bien se observé un
aurmento en la concentracion plasmdtica de loratadina y/o descarboetoxiloratadina,
con posterioridad a la coadminlstracidn de loratadina con cada una de estas drogas
en voluntarlos normales, no se detectaron cambios clinicos significativos en el perfil
de seguridad de Jla loratadina, evaluado a través de pardmetros
electrocardiograficos, pruebas dinicas de laboratorlo, signos vitaies y efectos
adversos. No se produjeron efectos significativos sobre los intervalos QTc y no
hubo comunicaciones de sedacion o sincope. No se observaron efectos sobre las
concentraciones plasmaticas de cimetidina o ketoconazol. Las concentraciones
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plasmaticas de erltromicina disminuyeron un 155 durante la administracion
concomitante de loratadina, con relaclén a las ebservadas con la administracion de
eritromicina soia. Se desconoce ia pertinencia clinica de esa diferencla. No parece
haber un incremento de efectos adverses en sujetos que reclbe concomitantemente
anticonceptivos y loratadina,

Interacciones farmacoldgicas con las prusbas de laboratorio

Suspender ta administracion de Loratadina aproximadamente 48 horas antes de
realizar cuaiquier tipo de prueba cuténea, ya los antihistaminicos pueden impedir o
disminuir la aparicién de reacciones que, de otro modo, serian positivas a ios
indicadores de reactividad dérmica.

Uso durante el embarazo: Hasta el presente no se ha establecido la seguridad de
Loratadina comprimidos durante el embarazo. Por lo tante, el compuesto
solamente debera utllizarse si los beneficios potenciales para la madre justifican el
riesgo potencial para e{ feto.

Uso durante |a lactancia: Se ha establecido que la loratadina se excreta en la leche
humana; debido al riesgo potenclal que representan ios antihistaminicos para los
lactantes, particularmente los recién nacidos y lactantes prematuros, se debe
tomar una decisign acerca de suspender ia lactancia o interrumpir la administracion
del farmaco.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas fueren informadas en al menos un paciente, en
los ensayos clinicos en paclentes adultos y pedidtricos.

Sisterna nervioso auténomo: Lagrimeo y salivacldn alterada, rubor, impotencia,
aumento de la transpiracién, ansiedad.

Corporales: Edema angioneurétice, astenia, doior de espalda, visién borrosa, dolor
de pecho, de oido, fiebre, calambre en piernas, malestar, rigidez, tinnitus.
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Sistema cardiovascular: Hipotensidn, hipertensién, palpitaciones, sincope,

taquicardia.

Sistema nervigso central y periférico: Mareos, disfonia, hipertonia, migrafa,
parestesia, vértigo.

Sistem@ gastrointestinai: Malestar abdominal, nduseas, vomitos, Matulencia,
gastritis, constipacidn, diarrea, alteracién del gusto, aumento del apetito, ancrexia,
dispepsia, estomatitis, dolor dental.

Sistema misculo esquelético: Artraigia, miaigla.

Psiquldtricos: Ansiedad, depresién, agitacion, insomnio, paronimia, amnesia,
alteracion de la concentracién, confusion, disminucién de la libido, nerviosismo.
Sistema reproductivo: Dismenorrea, menorragia, vaglnitis.

Sisterna respiratorio: Bronquitis, disnea, epistaxis, laringitls, slnusitis,

Piel y faneras: Dermatitis, pelo seco, piel seca, urticaria, erupcién, prurito,
reacciones de fotosensibilidad, purpura.

Sistema urinario: Alteraciéon de ia miccidn, incontinencla, retenclén urinaria.

En raras ocasiones, durante la comercializacién de Loratadina comprimidos, se han
comunicado casos de aiopecia, anafilaxis, anormalidades de |2 funcidn hepatica y
taquiarritmias supraventriculares.

SOBREDOSIFICACION

Manifestaciones: Con la sobredosis de loratadina se ha informado la ocurrencia de
somnolencia, taquicardia y cefalea. La ingestion unica de 160mg no produjo efectos
adversos.

Tratamiento: En caso de sobredosis, el tratamiento gque debe Iniciarse de
inmediato, es sintomatico y de sostén. Se deberd inducir ei vdmito en pacientes
con alteraciones de la conciencia o en nifios menores de un afio, Con posterioridad
a la emesis, se puede intentar 12 adsorcién de la drogs remanente en el estdmago
con carbén activado. Si no se pudo inducir el voémito o elio estd contraindicado,
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efectuar un lavado géstrico. También pueden utilizarse catarticos salinos, en dosis
adecuadas a ia sobredosis ingerida. En caso de necesidad, establecer un plan de
hidratacion adecuado. La loratadina no es depurada de modo 2preciable mediante
hemodialisis. Una vez aplicado el tratamiento de urgencia, €l paciente debe
permanecer bajo vigilancia médica,

Ante la eventualldad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano
para efectuar los tratamientos especificos, o comunicarse con los centros de
Toxicologla:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962 - 6666 / 2247,

Hospltal A. Posadas {(011) 4654 - 6648 y 4658 - 7777.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 comprimidos, slendo
fos tres ultimos de uso exclusivo hospitalario.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente, entre 2 °C y 30 °C,

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Roberto P. Garcia

Eiaborado por: LABORATORIO TAURO S.A,

Laboratorio de Especialidades Medicinaies.

Planta industrial y Administracion: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 - C1407FXR.

C.A_B.A- Argentina,

Teléfono: 4567-9447  Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por 2! Ministerio de Sajud de la Nacidn,

Certificado N°

Ultima revisién

[
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9 PROYECTO DE ROTULO

LORATADINA TAURO
LORATADINA 10 mg
Comprimidos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: Envase conteniende 10 comprimidos.

Composicién:

Cada comprimido de LORATADINA TAURO contiene:
Loratadina 10.00 mg
Lactosa monchidratada 16.00 mg
Didxido de silicio coloidal 1.00 mg
Estearato de magnesio 2.00 mg
Almidén glicolato de sodio 2.00 mg
Ceiliactose 80 69.00 mg

Posologia: ver prospecto adjunto,
Lote:
Fecha de vencimiento:

Congervacién: Conservar a temperatura amblente, entre 2 °Cy 30 °C,

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Dlrector Técnleo: Farm. Roberto P. Garcia

Elaborado par: LABORATORIO TAURD S.A,

Laboratorio de Especialidades Medicinales.
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Planta industrial y Administracién: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 - C1407FXR. -
C.A.B.A, - Argentina.

Teiéfono: 4567-9447  Fax: 4639-0938

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacidn.

Certificado N°

Nota: Ei mismo texto corresponde para envases conteniendo 20, 30, 40, 50 y 60
comprimidos.




LORATADINA TAURO
LORATADINA 10 mg
Comptimidos
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: Envase conteniendo 100 comprimidos,

Composicién:

Cada comprimido de LORATADINA TAURQ contiene:
Loratadina 10.00 mg
Lactosa monghidratada 16.00 mg
Didxido de siliclo coloidal 1.00 mg
Estearate de magnesio 2,00 mg
Almidén glicolato de sodlo 2.00 mg
Cellactose 80 69.00 mg

Posoclogia: ver prospectec adjunto.
Lote:

Fecha de vencimiento:
USO HOSPITALARIO
conservagién: Conservar a temperatura ambiente, entre 2 °C y 30 °C.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Director Técnico: Farm. Roberto P. Garcia

Elaborado por: LABQRATORIO TAURQ S.A.

Laboratorio de Especialidades Medicinales.

Planta industrial y Administracién: JUAN AGUSTIN GARCIA 5420 - Ci407FXR. -
C.A.B.A. - Argentina.

Teléfono: 4567-9447  Fax: 4639-0938
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud de 1a Nacion.
Certificado N°

Nota: El mismo texto corresponde para envases conteniendo 500

comprimidos.

y 1000
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