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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX–2019-42027641-APN-DGA#ANMAT

 

 VISTO el Expediente EX–2019-42027641-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. solicita se autorice una nueva forma 
farmacéutica para la especialidad medicinal denominada INVICTUS / TADALAFILO, forma farmacéutica 
COMPRIMIDOS, Certificado N° 57.559.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus 
modificatorios N° 1.890/92 y 177/93 y normas complementarias.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5755/96 se 
encuentran establecidos en la  Disposición ANMAT Nº 6077/97.   

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F. para la especialidad medicinal que se denominará 
INVICTUS la nueva forma farmacéutica de COMPRIMIDOS MASTICABLES para la concentración de 20 mg, 
según lo detallado en el Anexo de Autorización de Modificaciones que consta en el GEDO N° IF-2020-18628440-
APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorízase el Anexo que consta en el GEDO N° IF-2020-18628440-APN-DFYGR#ANMAT y el 
que deberá correr agregado al Certificado Nº 57.559 en los términos de la Disposición ANMAT Nº 
6077/97.                                                       

ARTICULO 3°.- Autorízanse los rótulos que se corresponden con GEDO Nº IF-2019-103454405-APN-
DERM#ANMAT; prospectos que se corresponden con GEDO Nº IF-2019-103454285-APN-DERM#ANMAT, e 
información para el paciente que se corresponde con GEDO Nº IF-2019-103454502-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 9707/19.

ARTÍCULO 5°.- Inscríbase la nueva  forma farmacéutica en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 6°.- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, rótulo, prospecto, información para el paciente y anexo, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ANEXO  DE  AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), autoriza a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., para la 

Especialidad Medicinal con Certificado de Autorización N° 57.559, la 

nueva forma farmacéutica cuyos datos a continuación se detallan: 

• NOMBRE COMERCIAL: INVICTUS MASTICABLE 

• NOMBRE/S GENÉRICO/S Y CONCENTRACIÓN/ES: TADALAFILO 20 mg 

• FORMA FARMACÉUTICA: COMPRIMIDOS MASTICABLES 

• EXCIPIENTES: LACTOSA HIDRATADA 40,00 mg, MANITOL 122,50 mg, 

SODIO LAURIL SULFATO 1,00 mg, POVIDONA 5,00 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 5,00 mg, ESENCIA DE MENTA 2,00 mg, 

ASPARTAMO 1,00 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,00 mg, 

MAGNESIO ESTEARATO 2,50 mg. 

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: BLISTER DE 

ALU/PVC-PCTFE QUE CONTIENEN 1, 2 Y 4 COMPRIMIDOS 

MASTICABLES. 

• PERIODO DE VIDA ÚTIL: TREINTA Y SEIS (36) MESES, CONSERVAR EN 

LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C. 

• CONDICIÓN DE EXPENDIO: VENTA BAJO RECETA 

• LUGAR DE ELABORACIÓN: ELABORACION COMPLETA: ROEMMERS 

S.A.I.C.F. (JOSÉ E. RODÓ 6376/6424, CABA Y ÁLVARO BARROS 1113, 



LUIS GUILLÓN, PARTIDO DE ESTEBAN ECHEVERRÍA, PROVINCIA DE 

BUENOS AIRES) 

 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de 

Autorización antes mencionado. 
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