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Disposicion
Numero: DI-2020-7094-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 21 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-0047-2000-000183-16-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000183-16-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA. la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
especialidad medicinal de nombre comercial ALERGITRAT C y nombre/s genérico/s CETIRIZINA
DICLORHIDRATO, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios
caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma FEDERACION
ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: PROYECTO DE PROSPECTO PARA VENTA LIBRE VERSIONO3.PDF / 0 - 28/08/2020
14:35:25, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF / 0 - 28/08/2020 14:35:25,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 28/08/2020 14:35:25.

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000183-16-1
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PROYECTO DE PROSPECTO

ALERGITRAT C
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 MG
CAPSULAS BLANDAS

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.
Conserve este prospecto, contiene informaciéon que puede serle util volver a leer.

¢ Qué contiene Alergitrat C?

Cada capsula blanda contiene:

Principio Activo: Cetirizina Diclorhidrato 10 miligramos

Los componentes inactivos (Excipientes) son: Polietilenglicol 400, Solucién de hidréxido
de potasio 50% P/V, Povidona K 30, Gelatina 175 tipo B, Sorbitol-Sorbitan, Glicerina,
Agua purificada.

ACCION
Antialérgico

¢Para qué se usa Alergitrat C?

En rinitis alérgica: para el alivio temporario de sus sintomas o manifestaciones: secrecion
nasal, picazon de ojos, nariz y/o garganta, lagrimeo, nariz roja, estornudos.

En alergias de piel que se manifiestan con picazén y enrojecimiento de la misma.

¢Qué personas no pueden recibir Alergitrat C?

NO use este medicamento si usted es:
& Alérgico al principio activo (cetirizina) o a otro de los principios inactivos de la capsula

blanda.
Onmo er co a otros principios activos antialérgicos derivados de las piperazinas, como la
MARTINEZ T i@%@

CUIL 2711989 § ifos.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Consulte a su médico antes de iniciar el tratamiento con Alergitrat C si usted:
e Sufre ataques agudos de asma
e Tiene intolerancia hereditaria a ciertos azucares.
7& e Tiene menos de 12 afios de edad.
Tiene mas de 65 anos.

anm Sufre problemas hepaticos serios (como por ej. Insuficiencia hepatica).
FIORITO Carlos Alberto

CUIL 20055188999
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e Tiene problemas renales de relevancia (por ejemplo insuficiencia renal moderada o
severa) o esta en hemodialisis.

e Recibe algun otro medicamento.

e Esta embarazada o dando el pecho a su bebé.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?

Como todos los medicamentos, la cetirizina puede tener efectos adversos. Aunque la
cetirizina pertenece a un grupo de antihistaminicos no sedantes (de 2° generacién) se
observaron entre los efectos adversos reportados (generalmente leves o moderados):
mareos, cansancio, adormecimiento, agitacion o excitacién, dolor de cabeza, nauseas,
dolor de garganta, boca seca, molestias abdominales o gastricas. Consulte con su
meédico si usted advierte alguno de estos sintomas.

Si usted toma al mismo tiempo algun medicamento sedante o depresor del sistema
nervioso central o alcohol en exceso junto a cetirizina puede incrementarse el riesgo de
somnolencia y disminuir el estado de alerta. Evite el uso conjunto de cualquiera de los
anteriores y cetirizina.

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

Conduccioén y uso de maquinas: observe su respuesta a la medicacion, porque puede
producir disminucion de la capacidad de reaccibn o somnolencia a las dosis
recomendadas. Si asi fuera, absténgase de conducir y manejar maquinaria peligrosa.

Si tiene que realizar un test de alergia o pruebas cutaneas de alergia suspenda el
tratamiento con Alergitrat C, 48 horas antes de realizar estas pruebas, ya que este como
otros antialérgicos pueden impedir o disminuir las respuestas esperadas.

¢, Como se usa este medicamento?

Alergitrat C es de administracion oral.

Una sola toma diaria produce alivio de los sintomas alérgicos las 24 horas. El momento
de administracion puede variar segun las necesidades del paciente.

Como dosis habitual se aconseja a adultos y nifios mayores de 12 afios: tomar 1 capsula
blanda de Alergitrat C (10 miligramos por dia). Ingiera la capsula blanda entera con
suficiente agua, jugo o cualquier otra bebida sin alcohol. No rompa, mastique ni disuelva
la capsula.

Si usted se olvidé de tomar la medicacién, puede tomarla tan pronto como sea posible,
pero recuerde esperar 24 horas antes de tomar la préxima capsula blanda.

La duracién del tratamiento no debe superar los cinco dias consecutivos, salvo que el
médico indique continuar con el tratamiento. No exceda la dosis de una capsula diaria sin
consultar a su médico.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la necesaria?
Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica
(concurra al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
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- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ (011) 4658-7777
- Hospital de Nifios Pedro Elizalde: (011) 4300-2115
- Centro Nacional de Intoxicaciones Tel.: 0800-3330-160

¢Dudas? ;Consultas?

Puede comunicarse con Fecofar a los teléfonos 011-4482-5483/93/22/49.
Mail: contacto@fecofar.com.ar

ANMAT responde: 0800-333-1234

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

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Presentaciones:
Envases conteniendo un blister de PVC-Aluminio con 10 capsulas blandas.

Modo de conservacion:

Conservar a temperatura ambiente, no mayor a 30°C. Protejer de la luz solar directa y de
calor excesivo.

No refrigere este producto (no ponga este producto en heladera).

Verifique la fecha de vencimiento antes de tomar este o cualquier medicamento.

Elaborado en: Canelones esq. Puente del Inca, Lote 35, Carlos Spegazzini, Polo
Industrial Ezeiza, Pcia. de Buenos Aires.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
Av. Pte. Juan D. Perén 2742 — B1754AZV

San Justo — Pcia. de Buenos Aires.

Director Técnico: Carlos A. Fiorito, Farmacéutico.

Fecha de ultima revision:

) LIMERES Manuel Rodolfo

/ CUIL 20047031932
b

anm
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

ALERGITRAT C
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 MG
CAPSULAS BLANDAS

Texto en blister:

ALERGITRAT C
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 MG

FECOFAR
N° de Lote:

Fecha de Vencimiento:

/%

anMat

FIORITO Carlos Alberto
CUIL 20055188999

7" -, LIMERES Manuel Rodolfo
' CUIL 20047031932
anMat .
MARTINEZ Teresita Angeles r:,
CUIL 27119895168 QNMm
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

ALERGITRAT C
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 MG
CAPSULAS BLANDAS

Industria Argentina Venta Libre

FORMULA:

Cada capsula contiene:

Cetirizina Diclorhidrato 10,0 mg

Los componentes inactivos (excipientes) son: Solucién hidroxido de potasio 50% P/V,
Polietilenglicol 400, Povidona K 30, Gelatina 175 tipo B, Sorbitol-Sorbitan, Glicerina,
Agua purificada.

Presentacion:
Envases conteniendo un blister de PVC-Aluminio con 10 capsulas blandas.

Condiciones de Conservacion y Almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente, no mayor a 30° C. Proteger de la luz solar directa
y de calor excesivo. No refrigerar.

No utilizar después de la fecha de vencimiento. Lea atentamente el prospecto.

Lote:

Vencimiento:

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:

Av. Pte. Juan D. Perén 2742 — B1754AZV

tq — Pcia, de Buenos Aires. Ty LIMERES Manuel Rodolfo
MARTINEZ TS Rndeids ) =) LIMERES Manuel X

7& FED. ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA.
aonMat

FIC

“anmat

Alberto

CUIL 27119893J88: Tecnico: Carlos A. Fiorito, Farmacéutico. QI &
' 29
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F  Ministerio de Salud

Argentina

anmot 7

Buenos Aires, 23 DE SEPTIEMBRE DE 2020.-

DISPOSICION N° 7094

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59297

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

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS
FARMACEUTICAS COOP. LTDA.

NO de Legajo de la empresa: 6216

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ALERGITRAT C
Nombre Genérico (IFA/s): CETIRIZINA DICLORHIDRATO
Concentracion: 10 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA BLANDA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Argentina

Oant? () iserocesa

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CETIRIZINA DICLORHIDRATO 10 mg

Excipiente (s)

SORBITOL/SORBITAN 24,1325 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA
GELATINA 175 TIPO B 104,735 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA
GLICERINA 24,1325 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA

AGUA PURIFICADA 17 mg CUBIERTA CAPSULA BLANDA

SOLUCION DE HIDROXIDO DE POTASIO 50 ‘j/o P/V 5,07 mg SOLUCION
POLIETILENGLICOL 400 274,43 mg SOLUCION

POVIDONA K 30 17 mg SOLUCION

AGUA PURIFICADA 13,5 mg SOLUCION

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC
Contenido por envase primario: 10 CAPSULAS BLANDAS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 BLISTER DE PVC-ALUMINIO CON 10
CAPSULAS BLANDAS

Presentaciones: 10
Periodo de vida util: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE, NO
MAYOR A 30°C, PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA Y DE CALOR EXCESIVO.
NO REFRIGERAR.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: ROG6AEQ7

Accién terapéutica: ANTIHISTAMINICOS PARA USO SISTEMICO
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: En rinitis alérgica: para el alivio temporario de sus sintomas o
manifestaciones: secrecion nasal, picazén de ojos, nariz y/o garganta, lagrimeo,
nariz roja, estornudos. En alergias de piel que se manifiestan con picazén y
enrojecimiento de la misma.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DROMEX S.R.L. 1102/14 CANELONES ESQ. CARLOS REPUBLICA
PUENTE DEL INCA, SPEGAZZINI - ARGENTINA
LOTE 35, POLO BUENOS
INDUSTRIAL EZEIZA AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS 3145/07 AZCUENAGA 3944 CORONEL REPUBLICA
ARGENPACK S.A. FRANCISCO ARGENTINA
LYNCH -
BUENOS
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

FEDERACION ARGENTINA 243/72 AV. PTE. J. D. PERON SAN JUSTO - REPUBLICA
DE COOPERATIVAS 2742 BUENOS ARGENTINA
FARMACEUTICAS AIRES

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del

mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000183-16-1

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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