
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-50497819-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-50497819-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A., representante en el país de 
LABORATORIOS MENARINI S.A., solicita un nuevo elaborador alternativo, nuevo país de origen 
alternativo y un nuevo país de procedencia alternativo de la Especialidad Medicinal denominada PRILIGY / 
CLORHIDRATO DE DAPOXETINA, Forma Farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, DAPOXETINA (Como clorhidrato) 30 mg – DAPOXETINA (Como clorhidrato) 60 mg; 
aprobado por Disposición autorizante N° 1105/10 y Certificado N° 55.412.

Que las actividades de importación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al 
comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran referidas por la Ley 16.463 y los 
Decretos Nros. 9763/64 y el decreto 150/92 (t.o.1993).

Que el producto habrá de importarse alternativamente de ALEMANIA, siendo dicha especialidad medicinal 
elaborada alternativamente en MENARINI – VON HEYDEN GmbH: Leipziger Strasse 7-13, Dresden – 
01097, Alemania.

Que la empresa solicitante se encuentra habilitada como importadora de especialidades medicinales por esta 
Administración Nacional.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.

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



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma NOVA ARGENTIA S.A., representante en el país de 
LABORATORIOS MENARINI S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal denominada PRILIGY / 
CLORHIDRATO DE DAPOXETINA, Forma Farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, DAPOXETINA (Como clorhidrato) 30 mg – DAPOXETINA (Como clorhidrato) 60 mg; la 
que en lo sucesivo procederá alternativamente de ALEMANIA y será elaborada alternativamente en 
MENARINI – VON HEYDEN GmbH: Leipziger Strasse 7-13, Dresden – 01097, Alemania, según consta en 
el Anexo de Autorización de Modificaciones; Documento IF-2020-35238482-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter de 
Declaración Jurada por el solicitante a fojas 27 de IF-2019-51152897-APN-DGA#ANMAT (Orden N°2).

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Modificaciones, el cual pasa a formar parte integrante de la 
presente Disposición y el que deberá agregarse al Certificado N°55.412 en los términos de la Disposición 
ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 4º.- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo 
correspondiente, Cumplido, Archívese.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Informe

 
Número: 
 

 
Referencia: ANEXO DE MODIFICACIONES EX-2019-50497819- NOVA ARGENTIA - Certificado N°55.412

 

Se remiten los presentes con el Anexo de autorización de modificaciones embebido.-
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autoriza a la firma NOVA 

ARGENTIA S.A., representante en el país de LABORATORIOS 

MENARINI S.A., la modificación de los datos característicos 

correspondientes al Certificado de autorización de 

Especialidad Medicinal N°55.412 de acuerdo con los datos 

que figuran en la tabla al pie, del producto: 

Nombre Comercial/Genérico/s: PRILIGY / CLORHIDRATO DE 

DAPOXETINA, Forma Farmacéutica y concentración: 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DAPOXETINA (Como 

clorhidrato) 30 mg – DAPOXETINA (Como clorhidrato) 60 

mg.- 

DATO A 

MODIFICAR 

DATO AUTORIZADO 

HASTA LA FECHA 

MODIFICACIÓN 

AUTORIZADA 

Elaboradores JANSSEN_ORTHO 
LLC: 

HC 02 Box 19250, 
State Road 933 KM 

0.1, Ward Gurabo 

007789629, Puerto 
Rico, USA.-  

(Elaborador) 
JANSSEN CILAG 

SpA: Borgo San 
Michele 04100 Latina, 

Italia.- 
(Acondicionamiento) 

JANSSEN_ORTHO LLC: 
HC 02 Box 19250, State 

Road 933 KM 0.1, Ward 
Gurabo 007789629, 

Puerto Rico, USA.-  

(Elaborador) 
JANSSEN CILAG SpA: 

Borgo San Michele 04100 
Latina, Italia.- 

(Acondicionamiento) 
MENARINI – VON HEYDEN 

GmbH: Leipziger Strasse 
7-13, Dresden – 01097, 

Alemania (Fabricación y 
Acondicionamiento).- 

País de 

origen 

PUERTO RICO, USA.- PUERTO RICO, USA.- 

ALEMANIA.- 

País de 

procedencia 

ITALIA.- ITALIA.- 

ESPAÑA.- 



 

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado 

al Certificado de Autorización antes mencionado. 

 

EX-2019-50497819-APN-DGA#ANMAT 
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A NMAT
ADMINIs^l.ITACIÓN
NACTONAL DE
MI]DICAMÉNTOS.
AT,IMENTOS Y
IECNOI-OGíA MÉDICA

RECISTRO DE ESPECIAL¡OAO€S I¡€DICINALES

REM

NUTVO PAI§ D! ORIGEM AlffR¡¡AI¡VO

NPOA

FORMULARIO
No

NOMBRE DEL PRODUCTO: PRMGY Conpllmidos recubie¡tós 30ñg-60mq

TITULAR:

RE§ERVADO
A.N.M.A.T.

¡A¡OR¡TORIO MENARIN] S,A. O! NOVA ARGENT¡A S.A.

INDtcE DE LA PRESENTAC¡óN
TEMA - DOGUMENTO

gtno4 a

L :-l
.1- 

I

1

1

Datos del solic¡tante-
Garácter.
Oatos del titu la r.

a

o

1-2.

E)¡recciór¡ técrrica-

4

3 Represer-rtante legal-
Datos del producto.

4.5.

4.6. País de procedenc¡ a autorizado.
Pa ís de or¡gcn aLttor¡zado.
NrJewo país de procedencia autor¡zado.

4.9 - NuGwo país c¡e origen solicitado..
4-10- Datos del nuewo Laboratorio elat orador solicitado
4-11. Participac¡ón de te rceros. ( Desc ripc ¡ó n)

4.12- Part¡c¡pación de te rce ros.(Contratos )

5- Con¡probante del pago de arancel.
G. Acredltación de la person€rfa del RepresGntante

¡egal o .A,poderado.

}¡ARIA E

OIRECfORA

IA S.A.
.l-Gl0Rlio
CA

5

5

4.1- Datos del t¡tr¡lar del certificad (
l

Mln htcrlo ¡lud

ar. Ehtt
Clasif¡cación farrnacológ¡ca.
Aplicación tcrapéutica.

Norrrk)re.4-2_

Pr¡ncipios ac:tivos.

s-15

16

!1-21

inAÍRicui ANf! 12

5.r

4.4.

5

I

4-4.

14



ANMAT REGISTRO DE ESFECIALIOADES MED¡C¡IIAI.ES

RE[,1

rJUEvo ,ais o! o c¡ñ 
^L¡a*E 

l,vo

NPOA

FORMULARIO
NOADIüf NI,STRACIÓN

NACIONAL DE
MEDfCAMENTOS,
ALIMI-.:N'I'OS Y
'rEcNotociA MtiDrcA

NOMBRE DEL PRODUCTO:

TITULAR:
PRIT,IGY Conprin:.r,.s re¿ubie¡ros 30 nq - 60 ftl

.n palt po. ¡¡ot/a

ÍNDrcE DE LA pRESENTAC¡óN

TEMA - DOCUMENTO Página

o
22

F

l

@ rvr

Cop¡a autenticada del certif¡cado de hab¡titación co-
rno irnportador.

o
étodo de elakrorac¡ón.

Evidenc:ias de co¡neri ializac¡ón en por lo rnenos unt< pafs del Ane¡<o I de¡ produsto elatlorado en el país
de origen alterr¡ativo.
Copia autent¡cada y consularizada del cerfif¡cado de

2 n
S

RE§ERVADO
A.Nr.hd.A.'r.

D()CUMENTACIÓN A PRESENTAR SEGÚN DISPO-
S¡C¡ÓN No 262195- (V.)r cuadro exp¡¡cativo para los
distintos casos- Pág¡na s;igu ¡ente)
Declaracíón iurada de que el conterr¡dq de rótulos y
prospec:tos es ¡déntico al de los actualrnente ar¡tóri-
zados -

Ewidcncias de com erc¡a lizac ión del producto
elaborado en el país origen alternativo_ (Estuches y
prospectos orig¡nales)

A

B

Copia aL¡tent¡cada del Cert¡f¡cado de ¡nscripción al
Registro de Especialidades Medicinales.c 23-32

Declaración jurada de qLre ¡os r!1étodos de elabora-
D ción y contro¡, y el perfodo de vida út¡l so¡-r ¡dértti-

cos a los actualrnerrte autorizados.
Aprobación de la plarrta elaboradora eln et país de
origen alternat¡vo, por la autoridad sanitar¡a del país
de Ancxo I o la Secretarfa de Salud de la Argent¡na,

E

Métodos de controlH

Estud io de cstab¡l¡dad.

J Copia aL¡tent¡cada det certif¡cado de hab¡litac¡ón del
Estatr lec irn iento-

33-50

L país de or¡gen.

GUST NfOL
MARIA EU(

I

l¡^ S.A.
IORNO

CA



a

o

ANMAT
ADMTNISTRACIóN
NACIONAL DE
MI]DICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
]l'CNOLOCíA MÉDICA

REO¡§TRO DE ESFECÍAUDADES I¡ ED¡CINAIES

REM

r¡uEvo r.ir DE orfiH alrE¡r.anvo

4) TODOS LOS DOGUMENTOS MENCIONADOS PRECEDENTEMENTE DSER PRESENfADOS EN C)RIGINAL O COPIA DEE}IDAMEN']TE AUTENTI
EBER.A.N
CADA.

1) CONTRATO-

Contrato o nota suscr¡pta por las partes. coñ cortlficac¡óñ de ñrmas y autent¡cadas
o con acredit€¡clón de la pors|onerfá d€ los lnterv¡n¡entes y lás coplas auten csdas.

2) FOFTMA EN CTÍJE LOS AOMINISTRACIOS DEBER-A.IIJ ACREDITAR LA PERSO-NERIA

Soc¡odad r\nó|.in,r. y Cooporativá:

a) Estatuto Soc¡al, cuyo obi€to tá fecutte para el acto que pretende reallzar.

b) Acta de Oes¡gnación de Autorictades, que acred¡te el cá.go dol firmánte d€ ¡a
sol¡citud.

SocIédad de R¡t6poñuabl¡l<¡ad Ltmttada y Soctádad €,n Comandtta por Acctoños:
a) Estatuto Soc¡al, cuyo obleto soctat ta faculte para et acto que pretende r€át¡zar: y

de donde sarrqe la persoñerfa d€t ftrmante de ¡a sot¡c¡tud.

Socledad do Hocho:

a) La presentac¡ón deberá s€lr suscr¡pta por todos los socias o por apod€rádo cl6
los mlsrnos, acreditanda su idelnt¡dad.

Porsonas lndívi<¡ualea:

Deb€rán suscrib¡r eñ forña lndtvtdLrat ta pr6sBntac¡ón, acreditándo su Id6ntictad.

apoderados:

foda persona ffsica o jL¡rfdica puede ser rÉpresentáda por el apoderador slomprelqu6 se cumplan los sigul€nt€s requ¡s¡tos: poder otorgado sñto Escribano púbt¡co o doalguña de las forñ1ás provistas por los art. 3 t . g2 y 33 det Oecreto 17Sgt72 <rñodtncad¿por et I433l91), re9tarnentar¡o de ¡a Ley de procedimientos Adrntn¡stráflvoa, dectarsñ-
do ()l apoderado quo el mismo se enéuentra v¡gente y donde conste las facultades d6lpoderdante para otorgár el máñdo.

3) REQUTSÍTOS DE LOS OOCUMENTOS AGREGADOS.

o) Todos los docurnrjntos! que se presenten, deberán presentárse en ldloma caste-llaño o traduc¡dos por Traductor púbt¡co Nac¡onal, debidsmenté tegatizados por etColeglo de Tractuctoros.

t)) Los docurnentos de or¡g€n €xtranjero, deberáñ ser tegatizados por et Cóñsutargentino y por él M¡n¡stor¡o de Relac¡ones Extsriores, salvo cuando p¡ov¡enen aepaises signatar¡os d6 la Convenc¡ón de la Haya, ident¡flcadc's por la cor;espoñd¡ente
aPostilla (Ley 23.45a)-

c) Los documentos deberáñ €,star tega¡izados y acreditarse lá p6rsonerfa de todoslos coñtratantes cert¡flcádas sus f¡rmás.

tlrb
IL

FORMULARIO

RECIUERIMTENTOS DE ORDEN LEGAL
EN LA PRESENTAGIóN DE LA DocuMe¡.¡raclót{

ÍAVO G, SANTOLI

NPOA

NOVA A
S.A.
IORNO

3



ANMAT
ADMINTSTRACIóN
NACTONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOCi^ MÉOICA

REGISTEO OE ESPECIALIDAOE§ I¡TO¡C¡ÑALES

REIV

luryo ,ÁJ§ Dr o¡rc¡¡¡ ál'tiñ rvo
NPOA

FORMULARIO
No

5.t

o
EDcA

o

SE PODRA SOLICITAR EN EL MISMO FORMULARTO MAS DE UN
NUEVO PAfS DE ORTGEN (HASTATRES), DEB]ÉNDOSE EN CAD.A
CASO PAGAR ELARANCELY PRESENTAR LA DC)CUMENTACIÓN
CORRESPON D IENTE.

"4,."

IrqVO G. SANT(

GUADRO EXPLICATIVO PARA LOS CASOS POSIBLES
CORRESPONDIENTES AL FORMULARIO 5.1.

(cltsposrctóN 262le5)
clISP,

262t95 DE ENCUADRE ENCUADRE
SOLICITADO

oocuMEN ¡-ActóN
A PRESENTAFI

trEMS DEL f NotcE!

ART. 1"

ANEXO I¡

ANEXO ¡

ANEXO I 2.2 2.3

A G KANEXC) I 2.3 2.3
NO ANEXO ¡

NO ANÉ}<O I¡ ANEXO I 2-6

ART.20
NO ANE)<O I

NO,/\ñEXO

ANEXO II

ANEX() II
A B c D EANEXO II 2-6 2.6

ART.4'

ANEXO II
(a.t- 5")

ANEXO II
(art- so)

N() ANEXO .

NOANEXO II
ANEXO II
(art- 5')

ANEXOII
(art. 30 inc. o)

NO ANEXO I

NO ANEXO II

2.6 2_5

2.6
ANEXO II
(art. 5')

NO ANEXO I 2-5 2.6
NO ANEXO I

NO ANEXO II
Nc) ANE)(O I

NO,/\NEXO ¡t
2-6 2-6

ART. 50

ANEXO II ARGENTINA
(árt- 3o) 2.2 2.1

A c D J
NO ANEXO ¡

NO ANEXO II
ARQENTINA

( a rt. 3o) 2.6 2.1
ANEXO ¡I

(a rt- 5d) (art.50) 2.4
NO ANEXO I

NO AÑEXO II (a rt- 5') 2.6

ART.70 ARG ENTI NA
(art,3')

ANEXO I
(art.40) 2-1 ^4,, C, F, t<

ART. AO

ANEXÓ II 2 -'l

2-4

2.2

A, C, D,
E,F,L

ARGENTINA
(art. 5")

ANEXO II
(art.5o) 2-5

/ARGENTINA
(art, 3')

ARG ENT¡NA
(art- 5')

NO ANEXO ¡

NO ANEXO II
2.1 2-6

NO ANEXO I

ño añExó !r
2.G

2-3

2.6

2-5

2-2

2_4

2.4

ÜR¡TO

OtR=Crt)Rc N.j t,12



ANMAT
ADMINISTRACIóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y
,TgCNOT,OGfA MÉDtCA

R¡GIS-IRO DE ESPECIAIJDADEs I¡TOJCIHALES

REI\4

EU'VO PA¡S DE OT¡OEN ALIÉNNAIfVO

NPOA

OEIJETO: Solic¡t(lct de autorizac¡ón para ¡ñrportar una 6sp€ciat¡dad rned¡c¡-
nal de un país do or¡ger¡ áltéfñat¡vo al qrJe f¡gura Inscripto (¡n el fileg¡stro.

o

1. DATOS OEL SOLICITANTE.

Apcllido y norn bre: Sanioli Gustavo O.

o

3.1.

3-2.

3-3 -

Expedicnte de autorización N":

Oocu.nento de ldontidad No:

5

JSTAVO G, SANTOL

\

FORMULARIO
No

CORRESPONDE A LA DTSPOSICTÓN NO 262'95

Carácter (Laboratorio, farrnacla, droguerfa, Orgarr¡smo pút¡lico
de salud, Obra Soc¡a¡, representanto de eñpresa extranjera).

Ii}:PR¡:SI]NTANIE DE EI\4?RESA E{I&lNJE¡A

1.1

NOVA ARGENTIA SA

't.2.3- Nútar€ro de (rxpcd¡ente de habilitacióni 1- 47- 3013/06 - 5

Maipil509 4'liso CABA

Localidad: Luis Guillón

Callo y núrnero:
Codigo Pos.t.al:

Fax

r.2.4. Domicilio logali

Provirlcia:

1-2. Datos dcl titul ar:

1.2.1. Nor¡1lrre:

1.2.4.2- Tcléfono:

r.2-2. Número de legajo:

f -2,4_1. D¡r€cC¡ón:

2. D¡RECCIÓN TÉGNtCA.
2.-t- c'áto6 dol profesional farrnacéutlco a cargo de la D¡rocc¡ón Técñ¡ca:

Bclrio.no Marla EuÍcnia

ta.279.592

13123

r-47-752-t5-r

z.'r.1. Ap€llido y r¡o.i-tbro:

2-.r-2- c)octjrrlérrto do ldcnt¡dad N":

2.r.a- Exp(,d¡Gntc de autor¡zac¡ón No:

z.l-3- Núll¡ero de rnatrícarla;

2-2. Oátos dcl profcc¡onal farrfracéLrtico a cargo do fa Codirccción Técnlca:

z-2.1. Apellido y r¡ofl1br(}:

2.2.4. E:xpodients de autorizáción N':
2-2_3. N ú rne|.o <IrJ rnatrfcula:

2.2.2. Docrrínento do ¡dcntidad No:

3- REPrtESENTANTELEGAL(Apod€rado).

GI¡i



ANMAT
AI)M¡NTSTRACIóN
N/\CIONAL DL,
MI]DICAMENTOS.
ALIMENTOS Y
,IECNO¡.OGIA MÉDICA

REGISTRO OE ES¡E6IALIOADES I¡EOICII{ALE6

REM
FORMULARIO

NUEVO ¡AIJ Ea O¡rcaa¡ Á¡ñin^¡VO

NPOA

4,2. NorY¡bre:

4. DATOS DEL PRODUCTO.

PRILfCY

4.2-1. Cornercial o do ñrarca: PRILICY

4,2-2- G(}nórico: DAPOX]]TINA CLO&H

f
4.3- Clasif¡các¡ór, farrnócológica:

1
TAVO G, SANTOI

o

o

4.1. Datos del titulár dél cert¡ficado:

M

Es

Alfonso xtt,587

08918Códlgo Postal:

Fax

4.1.1. Norn trre:

Localidad:

Tcléfono:

4.r.2. Dorñ¡cil¡o ¡cgal:

Calla y número:
Pa ís:4.1.¡- Dir€cciórr:

Córjigo ATC (aPl¡cación toraPóutica): G048X14

4.5-2- concentración: a-5.3- cód¡go ()É!§:

30

TJ POXETINA (COI'{O CLORH 60

DAPOXETINA (COMO CLORIIIDRA

4.5. Pr¡nciPios activos:

4-5-l - Nornttre genér¡co:

5.1

OVA ARG S

;i,u-ilcA
olt<Él

I.ÍÉic i.123



ANM AT
ADMINTS'I'RACIÓN
NACIONAL DE
IúEDICAMENTOS,
ALIMEN'ÍOS Y
TECNOI¡CIA MÉDICA

REcISTRO DE E§PECIAUOADE6 [,lEDlCl¡¡ALEs

REIV
FORMULARIO

No

Íu.vo rals Df oRrGrN a(rlrr{ar,yo

NPOA

4.6- P:rís de proccdencia autorizado: laALIA

4-7 - rjais.l(' orir¡en a(,torizado: USA - ITAIIA

/1.9. N L¡ewo país d€ orígéar solicitado:

o

4-1o- Datos dol rrrrr:vo ¡at orator¡o elaborador solicitado:
4.lo.l. Pa¡s de orlgort
4-ro-2. C,¡recc¡órr: Pafs: ALEIIIANIA

Callc y núrnero: Leipzig€r Strasse 7- 13

Localidad: Dresde Código Postal: 01097

Teléfoño: Fax:

4,1o".Datos dsl n!¡evo lalroratorío elaborador 5<'licitado:

4.1o-1-- País de origcn:

o .-ro2-. Dirscción: ea¡s:

Gs ¡lr. ], n úrneroa

Locali.lad: Código Postá¡

Tclófono: Fax

TAVO d. SANTOI
IPOüENABÓ

ALEMANIA

4.8'- Nr¡ovo pals do proccdencia soticitaoo: f-- -_----- -----__l

4.9'. Nuevo país de origen sof¡citaao,F

4.f O'- Datos d€l rruevo laboratorio @láboraaror solicitado;

Calle y ñúrtlcro:

Local¡dad:

Tcléfono:

Codigo Posta¡:

Fax

Pals:
4.10.1'- PaíÉ d€ or¡gcn

4.ro.2'. O¡recc¡ón:

4.8"- N u€|wo l¡ais de procecioñcia so¡¡c¡tado:

,4.s". Nuevo país de or¡Een sol¡citado:

4.8- Nuevo pi¡ís <Jo proc«:derir:ia soficitado:f rsp¡ñ4 --- 

-----_l

ltp. r--u61.4
DiRECTI
MAfRIC



ANMAT
ADMINTSTRACIóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOI.OG(A MEDICA

RE OtSTÁO OE ESPaC r^UD¡OE5 ¡r¡:DrCrr{^LES

REN/

nulvo r^lt or o¡rcrH 
^§r¡N^Y¡voNPOA

o

o

FORMULARIO
NO

I

4.11. Farticipac¡óñ de terceros.
4"11-1- ErnprcEas part¡clpantes on la proparación dol medicarnonto

' hasta el granel (l):

Etapa A: Falricación de lo! com!rimjdos recubiertos Golicilado)

Nornbro <le la Razón Social: MENA]IINI - VON HEYDEN GMBH

Ccrtific¿¡do de hat i¡itación MSAS ñ':

N ornlrr€ Director fécn¡co:

f¡ oñric¡l io: Lcipziger Str¡sse 7 - 13, Dresd€

Tcléfono:

Códígo PostaI: 01097

Etapa B:

NórÍ|bro de la Razórl Socíál:

CertiÍicado de tiab¡l¡tac¡ón MSAS N":

Nomt re Dlrector Técn¡co:

Dorn¡c¡r¡o:

rfe¡éfono:

Província: CódIgo Postal:

Norfrbro de la Razóñ Soc¡al:

Cert¡f¡cado do habil¡táción MSAS N":

Oorñicil¡o:

Teléfono: Fax:

Prow¡nc¡a: Código Postal:

(r)¡ ¡ñd'c¡. ..p.i.d¡ñ.ñi. .t.c.. ñ.

( ui
óusr¡vo G. sANroLl

AFQPEFADO

Etapa C:

Af(G!
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ANMAT
ADMINISTRACIóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MÉDICA

rEcrsrRool EsPrcr^uoaD

REM

au.vo PA¡i o. oarcrx 
^(rr¡ñ^frvoNPOA

a

o

FORMUI.ARÍO
NO

4,11. Participac¡ór¡ do terceros.
4.11.1. Empresas part¡clpant@s en la préparaclón d6l lned¡ca¡rr€ntó

hasta el grar¡cll (l ):
Etapá A: Fabricacidn de los recubiertor (au(orizado)

Nornbro <le la Flazón Social:
IANSSEN - OR]'HO LLC

Cort¡f¡cado de hat ilifaclórr MS.A.S No:

Nofntlre Di rector Técnlco:

Doñ-iicilio: IIC02 ROX 192S0, STATE B.OA! 933 KM 0.1, MA¡(EY WARI], GURABO, 007?89629, ¡UERTO

Tolóforro:

Código Postaf :

Etapá B:

Noñrbro de la Razón Social:

Cerrt¡ficado do lrab¡l¡tac¡ón MSAS N":

Nombre Director fécnico:

Dorfl¿cil¡o:

-feléforroi

Provirtc¡a:

Etapa C:

Norrrbro dc ¡a Ftazón Social:

Cert¡ficado do habil¡tac¡ón MSAS No:

Norr¡bre D¡rector Técnico:

Domici¡¡o:

Telófono: Fax:

Prow¡ncia: Código Postal:

\r
APODEBADO

f---------l cód Iso eost. r,l----l

\^
vO G. SANTOLI ol1



Íurvo PA¡f o. o.ro¡¡r 
^l'r¡Fxarlvo

REN4

NPOA

ANMAT
ÁDMINISTRACIóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
]ECNOIl)GIA MEDIC^

FORMULARIO
No

4-11.2. Cantr<tl analítico del granel (2):

Etapa A: Conrrol an¿lÍtico (solicitado)

Nórnbre de la Razón Social: Mf N RIÑI. VOÑ HEYI}EN GIlf BII

Certificado de hábilitación MSAS N':
Nornbre Director Técnico:
Dornic ¡lio: Strasse 7- 13, Dre§dr

Teléfor¡o:

Prov¡ncia: Gódigo Postal: 01097

Etapa E :

NornLrr(, d(} l.a Razón Soc.ial:

Ccrtifi(:ado de hab¡fitac¡ón MSAS N': __1

Nornbre f, irector Técnicoi

Dorñici I io:

Fax

,[ : -- --- ----lcód¡so Postar:
Etapa C:

Nornt¡re O irector Técr¡ico:

D om ic i, io:

Teléforro
Gódigo Postal:

a

o 4 -11 -3, É r.rccio¡tarn¡ertto y onvasado:

Etapa Ai

Nornbre de la Razórt Socia¡: MENAR¡NI. VON HEYDE¡i GMI}H

cert¡ficado de habll¡taciór¡ l,¡s,es ¡.¡':f-- -- - - - - - -=l

Norrrbre Dir€cto,. fécnico:

Do,.f| ¡cilio: Lc St.a 7-

Telófor¡o:

P.o,ri..i.,f - ---- -- - cód¡go Po§tal: 01097

A
4l')

TAVO G. SANTOI

I Lr
1t.J

APOOÉBADO

)o

REGISÍ 
'IO 

DE ESPECAT|D¡OTS'JEDICI¡IALES

#

Nor',bre de la Razón So.¡al:F

certificado dc hab¡,¡tación ftasas ru':] -------- l

RGEI



I)
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{utuo r k o. ó¡16¡¡{ ¡mrM¡rvo

REt\I

NPOA

ANMAT
ADMINTSTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTO,S,
ALIMENTOS Y
,INCNOLOGIA MEDICA

FORMULARIO
No

5.1

4.11.2. Coñtrol analft¡co del granel (2):

Etapa A: conrrol anali(ico (aurorúado)

Nornbrc dc ¡a Razón Social: SEN. ORTHO LLC

Cert¡fic.)do d(> habilitac¡ón MSAS N':

Nomt rc Director Técnico:

Domic¡lio: IIC OI BOX 19250, STATE ROAD 93] KM 0.1, trlAtrIEYWARD, GURA¡ O, 007789629, PUERIO RIC1

Teléfon o: Fax

Códiqo PostaI:

Norfrbro de la Razón Soci:¡l:

certif¡ca.lo de r-lab¡fitác¡ón MSAs No: _-l

Norltbrc frirector Técnico:

Dorn¡c¡lio: I
TG¡ófono:

Cód¡go PostáI:

Etspa C:

Nornbre de la Ra-ón Socia¡:

Certif¡cado dc hab¡litación MSAS N":

Norrrbre o¡rector Técrtico:

Dornicilí<,:
"l-e léfono: Fax

Código Postal:

4-11 -3 - F.'acciolrarniento y envásado:

JANSSEN.ORTIIO LLC

Certificada de habi|¡tación ruS.as ru":[-l--- --- --- -- -l

e.o*rir.¡r,l----=-----__]cód¡ ga eosttt'i-]------|

IIC 02 BOX 1925 STATE ROAD

Etapa Ai

Oo.i¡¡cil¡o:

Norflbre Dir€ctor Técnicó:

Telófor¡o: Fax

Norflkrre de la Ra¿ón Soc¡al:

o

o

I
(ui

§fAVO G. SANTOT
APOOENADO

blba

#

Etapa B:

ir'tl;O
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R€G¡§TRO DE E§FECIAL'DAD!I MEDICINALES

Ns.vo P^¡l of ó..Gr^¿ 
^r7r.^aflvo

RE[I

NPOA

ANMAT
ADMINTS'I'RACIÓN
NACIONAL DF-
MEDICAMEN'TOS,
ALIMEN'TOS Y
]!CNOI-OGÁ MÚ,DICA

FORMULARIO
NO

5.1

4.1f .2. Control anal[tico de¡ grarrel (2):

Etapa A:f .-
Nórnhlre de la Rárzón Social:

Certifícádo de habil¡tación MSAS N':

Dornic¡¡io:

Teléfono:

Frovi nciá¡: Códi!]o Po:rtal.

Et;rpa EI:

Noñibrrr dr> la §razón socizrt:f-
Certif¡caclo de habiritacíón MSAS Nó: )
NofI¡bre r)irector Técníco:

Do¡Tricil¡o:

Tqléfon():

Eiapa C:

Nor¡rt re do la Razón Social:

Certilicado dc habi,¡t¡ción MSAS N":

Norntrre O irectqr Técr¡¡co:

Domicif io:

Tcléfor¡o: Fax

4-11.3 - Fraccíonam¡cnto y onvasado:

Etapa A:

Norfrt)re <Je la Razón Social: SEN CI1AC

Certifícado dc habil¡tación MSAS N':

Noñ¡ lrre Oirector Técn¡co:

Dorni<;il¡o: BoRCO SAI\¡

Teléfor¡o: Fax

Cód¡go Postal:

o

o

I

TAVO G ANTOLI
La

_--d,¡
rPC:)EPA3J

Nor¡¡brc Director Técnico:
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ANMAT
ADMINISTRACIÓN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
TECNOLOGiA ]HÉDICA

AE6ISTRO O€ €SPECIALIOAOES dEDICINALES

REM

Nurvo ,alf o¡ o¡o.N 
^LreN^ÍvoNPOA

FORMUL.A.RIO
N0

5.1

o

a

4-.t1-4. Control del producto terminado (3):
Etapa A: conrol del

Nornt rc do la Razón Social:
Gertif¡cado de hatrilitación MSAS No:
N <r.¡1t)rc Diroctor Técrrico:
DonT ici¡¡o: Leipziger s{rasse 7- 13,Dre§de

Te léfono: Fax

Etapa E]:

Norntrre de la Razón Soc¡al:
certificado de halril¡taclóñ rvrsas ¡'¡",1--_=-.---l
N o¡r¡bre D¡rector Tócn¡co:
Dornic¡lio:
Tcléfon o: Fax

Prov¡nc¡a: Código Postál:

Etaps C:

Noflt re de la Razón Soc¡al:

cert¡fr<:a<lo dc habit¡tac¡órl wrsa.s N":f-- -- - -_-l

Nornt¡ro f) irector Técr¡ico:
Domic¡l¡o;
Telófono: Fax

Provincia: códiso Po"t.l,f-------__l

01097

IO

AVO G. SANTOI

MENARIN1.VON HEI'DEN GI\{BH

Ccrtificado de hákril¡tación MSAS No:

C(}rtif¡cado do hat ¡¡itación MSAS Nó: J

Prowinc¡a:
Te¡ófor¡o:

Norfrbre dG la Razón Soc¡al:
Etapa C:

Nornbre oe la Razón Social:
Etapa Et:

Cód¡go Postal:

Dori¡icilio:

DoÍr ¡ci I io:

Código Posta l:

NoñibrÉ D ¡roctor Técnico:

Nornbre Director Técn ico:

T(,léforro:

\""

,:o



RE6ISIRO DE ESPECIAL'OAOE5 M€O¡CINAI.ES

REI\4

NUEvo pall ti oRrcEN arItRNAlvo

NPOA

/t{

ANMAlI'
ADMINISTT{ACróN
NACION AL I)L]
MEDICAMI]NTOS,
ALIMEN'l. O.S Y
TEcNolociA MEDIc^

L::

a
zt-l1.zt- Control <Iel prodLrcto terminado (3):

Etapa A:fsm roduc¿o terñinado
N orn krro de la Razón Soc¡al: JANSSEN - ORTHO LlC

Certif¡cado de habilitación MSAS No:
Nornbre D¡rector Técnico:
D o n-r ¡ c¡ ¡ io: 02 BCX 19250, ST¡TE ROA¡ 933 ¡(ü O.r. ü ¡¡¿y 007'r3 96 29, PUERTO RrCO, USA

Telófono: Fax:
Provi r¡c ia: Código Post¡l:
Etap¿r El:

Nor,lbre de ¡a Razón Soclal:
Cert¡ficado de hab¡lítac¡ón MSAS No:

Nombre Director Técnlco:
D o nl ic¡ l¡o:

O
Te!éfono: Fax
Provincia: Código Postal:
Etapa C:

Noirrbre dc la Razor¡ Soc¡a¡:
Ccrt¡f¡ca(lo de hahri¡itacíón MS,AS No:

Norr¡bre D¡rector Técnico:
Dorn ic il¡o:
Telófono: Fax:

Prov¡n c¡a: Código Posta¡:

IO
J*

FORMULARIO
No

Cert¡f¡cado de hábilitación MSAS N.:

Cert¡f¡cado do hab¡¡¡tación MSAS N.:

Etapa B:l

Fax

Fa
Dorn ¡c ¡l ¡ o:

Eta pa C:f-
Provins¡a:
T€lófono:

Cód¡go Postal:

D orn ici I io:

Código Postal:

Norl1bré D¡rector Técnico:

Nornbre D¡rectar Técn¡co:

Norrrbr€. de ¡a Razón Soc¡al:

NonrfJro dc la Razórt Social:

Teléfono:
Provir¡cia

V



f

ANMAT
ADMTNIS'TRACIÓN
NACIONAL DE
ME,DICAMENTOS,
ALIMIJNTOS Y
TI,CNOLOGi^ MÉDICA

RE6IS TÍTO OE ESPECIALIOAOéS HEOICINALES

REIV

NU'VO 
'^II 

D! OE¡GE ALrtPNATIVO

NPOA

o
4,'11.4, Controt del producto t€rrninádo (3):

Etapa A:
Nornt)rc do la Razón Soc¡al:
Certif¡(:ado dc h.bil¡t:¡c¡ón MSAS N':
Norñt rc D¡roctor Téchico: I
Dornici¡ ¡o: BORGO SAN MICIIILE,O41OO TAT1NA ITALIA

Tc I ófoñ o:
Códisro Postal r

Etapa B:
Norfrbre de la Razón Soc¡al:
certificlado de hat ititacióñ rvrsas r'r",1--------_-]
Norrrbre Dir6ctor Técnico:
Dorn¡cilio:
Telófono: Fax

Código Postal:

o Etapa c:
Norntrr'(, de Ia Raz<5n Social:

Cert¡fl<:a(lo de trat il¡tación MSAS No:

N orY¡ t)r(: Oirector Técr¡ico:
Dorn¡cilio:
Teléfono: Fax:

Prowinc¡a: Código Postal:

IO
bt/

\a
JO G, SANTOLI

FORMUT.ARIO
NO

Certif¡cado d(! hab¡litación MSAS N':

Certificado d€ hab¡¡itác¡ón MSAS Nó:

Etapa B

Dorrric¡l ¡o:

Nornbre de la Razón Social:
Eta p:! C:

NornbrrJ f)¡ rector Técn[co:
Dornic¡lio:

NoÍrLrre D¡roctor Técn¡co:

Códi€Jo Postal:

Norrrbre cie la Razón Soc¡al:

Provir¡c¡a: Gódigo Postal:

T('Ióforro:

Cotrtrol dcl

JANSSEN CILAG Sp^

^PODEAADO

S.A.
ritiNo

Á N''i3,123
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ANMAT
lllnrrLa t Tarod!{L ladk¡

Av de Mayo 869 (1084)
Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Nro. de recibo: 0011-01494932
Feche: 27/0512019

C.U.l.T: 30-6631¿0SS-6
IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO
INST, NAC. OE PREV, SOCIAL
lNlClO DE ACT.: z1l19S4

Rezon soci6l: NOVA ARGENTIA S.A.

Nro. CUlf: 30709467243

Domicilio legsl: Maipu 509 4 - CP:1006

lVAi RespoBable ¡nsc.ipto

lmport total: ¡12000,00

Son peao6: doce ñ¡l ñoveclont@ con O(y100.-

Conceptos:
2505 - NUEVO PA|S OE ORTGEN ALTERNATTVO (NPOA),
ESPECIALIDADES IT{EDICINALES

TotÉl: S129OO,OO

El prgssnte f€cibo tien6 una üge¡cia de g0 dias coÍido6.
V¡geñto hasta: 25/08,/201 I
N¡o. Operaclón lñterbonking IVEP): 000000909392
Exp.: _-- N" Disp.:

ismo recáudador: AñMAT
tránsf€rido 6 cuents recaudadora BNA-AN[4Af INTERBANKING

1'.., ,..
iitaA

',,: $l

GUSTAVO O.
APOOEB

gANTOLI
A00

\r
_r¡¡irÉia 

tl I ¡ ¡'l¡ r¿3
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FOLIO 240. PRIMERA COPIA, PODER GE

ts*E
023822861 HHf

ENTIA S.A" a favor de t;
)

Guillermo Andrés ZWEEGMAN y otros.

En la ciudad de Buenos Aires, Capital de

o

alcón

di

L,

950,

món

efo DICK, argentino, nacido el 29 de mayo d

nal de ldentidad 8.376,705, dom¡cíl¡ado Én

306del artíBuénos Aires.- Ooy fe de conoc¡miento en I

go Civil y Comercial.- INTERVIENE: en nom

a

CRITURA UM OCHENTA Y CUATRO,-

lica na, quince de marzo de Oos l

u¡ente persona que se i- .

nciona: Enrique Rodol- 1i

mil diec¡nueve, ante mi, Escribano

dentif¡ca y me da sus datos personales

, COMP CE la rg

a contin ón se

o

o

c

6

7

ar del Documento Nacio-

18 60 "C" de la ciudad de

el aquí Autor¡zante, al lol¡o 1832 de este Registro 1819 a m¡ cargo, ¡nsqiptos en ta Inspec- '

ción General de Justicia bajo el número 16299 del libro 30 tomo de Sociedades por Accio- '

inc¡so b) del Códi-

carácter de Presi-

dente de la socjedad denominada NOVA ARGENTIA S.A., con domicitio en Maipú S09, 40

piso, de esta c¡ud€d, a mérito de la s¡guiente documentación, que en original tuve a la vista:

a) estatutos sociales otorgados por escritura 892 de fecha 7 de dic¡embre de 2005, por ante

y representación y en su

2

16

i7

;,1 ;i

I

20

2

nes, el fO de diciembre de 2005, a la que me rem¡to; b) aumento de cap¡tal y modificación

de estatutos otorgáda por escritura 80'l de fedla 23 de noviembre de 2006, por ante él aquí.

Autor¡zante, al fol¡o l7O2 de este Ragistro á mi c€rgo, inscr¡pta en la lnspeccióñ Generaf Oeli
:,

Justic¡a bajo ¡úñerc 2225 del libro 34, tomo de Soc¡edades por Acc¡ones, el 7 de febrero ;.

:.

de 2007, a la que me remito; c) cambio de domic¡lio efectuado por reunión de D¡rec{orio de ,..

t:
fecha 9 de mayo de 2007, ¡nscr¡pto Én la lnspecdón General de Justic¡a bajo número 18656 ,

,:'

dei libro 37, tomo de Sociedades por Accionés, el I de noviembre de 2007, que en copia au- :f

i
tenticada corre anexs al fol¡o 307 del presente Registro, Protocolo 2009; d) modificación de .1

22

24' 17 d. mayo de 2007, por

estatutos por incorporación de comisión fiscál¡zádora, otorgeda por escrltura 318 de fecha

ante el aquÍ Autorizante, al folio 641 de este Registro a mi cargo,

'" insffipta en la de Justicia bajo número'17934 del l¡bro 37

vo c.tANror
pooean o

A 'l^ t

a
SD

.1 qRiB i:

lt



ü

DE

I

42382286L

t,r ciedades por Acciones, el 31 de octubre de 2007 a que remito; mod¡ficación de es-

, tatutos po. aumento de capital otorgada por 157

¡

oé' 18 de r¿o de 2009, por an-
27

te el autorizante, al fo¡io 307 de este Registrc a

I
l

cargo, a Ia que
I

remito, insffipta en la

e Soc¡edádes por Ac-del libro 44 lomo
I

I

Por de capital otorga-

.t da por escriturá 323 del 25 de julio de 2012, pot

. gistro a m¡ cargo, a la que me remito, ¡nscr¡pta

el autorizante, folio 698 cie esie Re-

3¡

t3:

]ou
l¿e

47

l:

o

o

la ln on

I número 8409 del l¡bro 63 tomo de Sociedades Acciones, el 30 .J:;"
de Juslicia baio 32

de 2013, g) mo- 33

dificación de elatutos por aumeíto ds cap¡tal ot6rgada por esGitura número 4OB del l8 de

agosto do 2016, y escritura complementaria número 531 det 18 de octubre de 2016, ambas

po,' ante el autorizante, a fol¡os 1001 y 1297 de este Registro a mi cargo, a las que me remi-

.r to, inscriptas en la lnspección General de Justicia baio número 25768 del l¡bro 82 tomo dé

, Sociedades por Acciones, el 28 de diciembre de 2016; y h) acta de Asambtea del 26 d¿ a-

. bril de 2018, de elección de autor¡dadés y distribución de cargós, inscr¡pta en la Inspección

General de Justticia bájo núñero 17045 del Libro 91, tomo de Sociedades por Acciones, e,

13 de septiembre de 2018, y recomposición de directorio según acta de Asamblea del ? de a'

oc¡ubre de 2018, inscripta en Ia Inspecc¡ón General de Justtic¡a bajo número 903 dei LÍbro

93, tomo de Sociedádes por Acciones, el 14 de enero de 2019, las que efl copia autentica-

da anexo. Agregando el compareciente bajo juramento que el cargo se encuenlra vigente, y

34

36

37

33

39

40

42

4-1

, no le han sldo suspendidas ni ¡imitadas sus facultades.- Y en el carácter invocado y acredi-

'

tado DICE: que confiere PODER GENERAL a favor de Gu¡llermo Andés ZWEEGMAN, D.

N-1, 17.203.066, Graciela Beatriz SHINYASHIKI, D.N.l. 13.072.758, Gustavo Gabriel sAN-

' TOLI, D.N.l. 21.870.371, Joaquin SORROCHE, D.N.l. 11.537.251, y Luis Alberto TORTE-

ROLA, D.N.l. 10.801.716, para que actuando en nómbre y répreseñtación de NOVA AR-

GENTIA S.A., por el término de cinco años a contar desde la fecha de la presente, desem-

lnspección General de Justicia bajo número

. ril

ciones, el 19 de mayo de 2009; 0 rnodiflcación

rl



)B

'1

2

4

5

6

7

8

1:

tt

'1§

20

21

23

24

peñen dicho mándato en la forma y con las
r:i

que cita el Acta de DiÍec- ,l
,j

de la Comislón Fiscal¡-

)
--rl¡--lÍ

i:
{i

torio de fecha 14 de marzo de 2019 que a la

'ACTA DE OIRECTORIO: En la ciudad de

2019. siendo ias I horas, se reúnen Ios m mbros

bajo la presidencia del Sr. Enrique Rodolfo Dick, y el

zado.a, Dr. Eduardo Luis B¡ll¡nghursl EI Presid toma

ción del D¡rectorio el Orden del Día que

Por lo resuelto en el punto anter¡or, el Sr.

ce: 1) amt

y tranFcr¡ptá textualmente d¡ce asi
I

a loslf4 dias del mes de marzo de
I
I

iréctoiio de NoVA ARGENTTA S.A.
I

v¡stt
I

o'{",

aerlo

o
i

lá palabra y pone
J

I

efito ds Poderes

constancia en acta que es nece- ,i

a cons¡derá-

Generales:

jr

i,i

f]
,til

fi

I sario otorgar un PODER GENERAL a favor de los Sres. Guillermo Zweegman, Graciela Bea-

"0 triz Shinyash¡ki, Gustavo Gabr¡el Santol¡, Joaquín Sonocfre y Luis Alberto Toñerola para

t' qre en nombre y representac¡ón de Ia Sociedad ejecuten las facultades siguientes ya sea I

12 con su sola frma o con otro apoderado con mandato ampl¡o o con un Director o conforme la ,l

i13 resolución del Directorio, según se establece a continuación: l,- SOLA FIRMA: ACTUA-ii
!

'a ctoNES ADMINTSTRATIVAS Y JUDIGIALES: a) Para que con su sola tirma puedan repre-

o

sentar a la Sociedad en la tramitación de las gestiones ante las autoridades ofciales relat¡- :i

ri
vas a la importac¡ón y/o expoñación dé materiales, mater¡as pr¡mas y drogas quím¡cas, far-:,1

:l

macáutic¿s para la fabricación de productos medicinales terminados, semiterminados o a':]
,l r:

granel, de maqu¡nar¡as y aparatos destinados a la fabricación de tales productos, así mmo ,'

li i:l
sus correspondier¡tes accesorios y repuestos. Manteñer la @nespondencia con entidades -.

:l ..

financierás e instiluc¡ones oficiales, nac¡onales, provincialos o extranjeras, mixtas o priva-r:'. l:'

:i,li
das, incluso con los Sancos: Central de la República Aruent¡ná, de lá Nac¡ón Argentina, de I

l

la Provincia de Buenos Aires, y oJalqu¡er otra instituc¡ón bancaria ofcial o privada, nacional '.':' : i

:.l 'lo extranjera, los Ministerios, Ias Secretarías y dependencias del Poder Ejecut¡vo Nacioñal, ,'

las Municipalidades, Dirección General do Rentas, Obras Sañitarias de Ia Nación, Aguas,

provincias, acluando en cuafesquiera de sus

gl,srAvo ( ;ANTO

It^

gE ES

C a

S

o

s
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dencias y ¡as Aduanas dB la Cap¡tal y Rep blica, ¡as Prefecturas y Subpre-

i, fecturas, los conedores de camblo cualg

ir ficina nacional, prcvincial o comunal tengan i

todo lo reférente a ¡mportación, ción, pudiendo hacer toda clase de

protestos y protestas o resérvas de b) So de las autoridades nacionales,
::l
li provinciales o éxtmnjeras, la obtención a nombre la de; patentes de invención,

n de marcás de fábric€, in-. patentes de pr¡vilegio, modelos de ut¡l¡ , fegr

li dustria y comerc¡o, pud¡endo p
i,.

a tales efectos s ¡citudes, declarac¡ones y recla-

ii mos, fomulé descripciones, eñmiendas, oposiciones y apelaciones, efectúen pagos y recF

.,i 

Orn ,or dooJmentos y valores dando el descargo respectivo, gest¡onen la aprobáción de

:l fórmulas de espeeialidades medicinates y farmacéutic€s y cualesqu¡era otfos produclos de

la rnandañte y realicen todos los actos necesarios para cumplir con ¡as ex¡genc¡as Iegales a

' tales efectos y en general solicilen o tomen las medidas que est¡maren conduceotes al

buen desempeño del presente mandato en resguárdo de los intereses de la mandante- c) r39

Para que representen a la Sociedad anta las autoridades públicas del país, sean naciona- 40

les, provinc¡alés, municipales o entes autónomos y sus dependencias, ¡nclusive los pode- 41

,,, res Ejecutivo Nacional o Provinc¡al, Cámaras Leg¡slativas, D¡recc¡ón General lmpos¡t¡va, D¡-

ir recc¡ón General de Rentas, Direcoión General de Catastfo, Obras Sanitarias de la Nación,

I Aguas Argentinas, Servicios Sanitarios de Ias prov¡ncias, Minister¡os de Emnomía, de Sa-
t'
i

i; lud y Acción Social, de Trabaio y Seguddad Soc¡at, Municipalidades, AN.S.E.S., Adminis-l'-
i
tr tracióñ Nácional de Aduanas, sus dependencias y cuatqu¡er organismo oficial o privado, na-

r ciona¡ o provincial, facultando a los lvlandatar¡os para reál¡zar toda clase de gest¡ones y pe-

.r ticiones, tramitar expedientes g intervBnir en los ya inlc¡ádos, solic¡tar certilcáciones e ins-

pecciones finales ó parciales, permisos, aprobacióñ de plános, proyec,tos y presupuestos,

42

er repartición, dependencia u o-

n o pudieÉ tener¡a en el futuro,

27

30

3
o

o

v
32

34

36

37

3B

47

45

4¿

48

49

l" solicitar mensuras, uniflcaciones, divis¡ones, habilitaciones, asi como la reducción, exen-

v
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' mentos se le exigieren y dirian o contesten

nes simples o iuradas,

las mísmas, pudiendo contes- ;i

ttt
l;l

v Aduanas en oeneral. ..'i

iii
:l

tos más valores se diri-':'l
;l

;l::

los recibos y cuantos docu-

ii
de la Sociedad. e) Pa- ij

2

4

5

7

I

a

1i

l3

i4

15

'15

17

2

2A

2

ción y revaluación de impuestos, dgrschos y

aceptar o impugnar las resoluciones ádveTsas
I

notificarse Ue
l

tarlas. d) Para que retiren de las Emprosas
I

Coreos y T
t

toda la conespondencia, mercáderías, frutos, ductos, gfos y

jan á nombre o a la orden de la Sociedad ottrgante,

toda lá cone

o o judiciales de juris- 
,

comtsto es de conciliación, par¡-

perjuicio de los mandatos que la Sociedad tiene conferidos o confiera a sus asesores o re-

enq la Sociedad tenga in-

i0 terés o sea parte, ya sea como actora, demandada o cuálqu iBr otro c€rácter, lodo ello sin r,

o

presentantes legales. A tales eiectos podÉn oornir ante los Señores funcionar¡os o Magis- .

trados, Jueces, Cámaras, Suprema Corte y demás autoridades iud¡ciafes o admiñ¡strat¡vas ,

que se requieran, con fao-ultad para preseñtar esq¡los, escfiluras, doc¡Jmentos, testimonios, til
j

test¡gos, y todo otro género de pruebas e inforñac¡ones tendientes a justificar sus der.-,i.:
chos, solicitar embergos préventivos y defiñ¡livos y sus levantaúrientos, poner y absolver .

pos¡ciones, prestar y ex¡gir juramentos, ana¡gos, cauc¡ones y fianzas, pronogar y declinar r

;li
jurisdicc¡ones, dis@tir cuestiones de competencia, solicitar desalojos, Ianzamientos y desa- ii

hucios e indemnizaciones por daños y perjuic¡os, dec¡r de nulidad y falsedad, pedir y produ- i
:

c¡r toda clase de ¡nformaciones, cotejos de letrcs y reconocimlentos dB f¡rmas, pudiendo de- i.

s¡gnar los documentos que deban tenerse por indub¡tados, ped¡r cotejos da libros, quiebras :r.
.::

o el concurso de sus fiadores o deudores, pudiendo ver¡ficar créditos y hacer quitas, asistir r.

ll
a juntas y audienc¡ás, votar cóncordalos, repreguntar testigos, efectuar est¡maciones, acep- ,

:
tar o impugnar liqu¡daciones, c{eñtas y efectuar fórmulás de aneglo jud¡cial o partisrlarmen- , "

ir
te, sol¡citar remates y bienes muebles o inmuebles,

23

25

SE ES

o

L
SD.LO

,i

NTO Lr

r y nombrar adminis-

l

NO

dicción nscional o prov¡nclal, del fuero federal

tarias, Tribuñales de¡ Trabajo y de Faltas. en Ios

G

ii:C'lrlRA l t
I'Ricu ,1N,
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rbitradores, escfibanos y

comp

r de multas. Para que reo.sen, acusen, n, an de éstos u otros derc-

chos ¡nterpuestos o concedidos, así como ümbién de
I

Para que expresamente re-

i- presenten a la Sociedad ante los Tri del T oen los asuntos en trámite o

celebrar tos, concil¡aciones, formuiar re-

25

25

27

47

49

o

o

2.:,

30

I 
clamos, apelaciones y cuantos trámites, ligencias n precisos o estimarenones

ampl¡

v

.r. mnveniente, contando en cada caso con I de facu .judiciales consignada§

i precedentemente. ll.- FIRMA CONJUNT ACTUACIONES DE COMERCIO EXTERIOR .

: BANCARIAS PAGOS Y COBRAI.¡ZAS,- a) Para oue actuando coniuntamente con uno cua-

mandato amglio y sdiciente, otorguen y firmen documentos de erÍbarque, solicitudes de

fianza o garantia bancaria contra garantías, órdenes de apertura de créditos documentarios

a favor de proveedores en el extranjero, "lrust{eceipts", contratos de camb¡o, de seguTos y

I transportes, solicitudes de f¡nanc¡ación, flrmar preñdas con o sin reg¡stro en moneda argen-

tina o extraniera, den concesión de créditos bancarios, órdenes de débito en cuenta conien- 41

, te por los equivalentes en moneda argentina de créditos doürmentarios y/o sus gastos y 42

r'comisiones banc€rias, permisos do importación o Bxportación, declamciones iuradas y los 45

. recibos pertinentes, gest¡onar y cobrar indemn¡zaciones por pérdidas y/o averías de empre- o'

.. sas de transportes de seguros, recunir a arbitraies y peritajes, conclu¡r acuerdos y tomar 45

. conocimientos de notificaciones y otorgar y fimar toda otra documentación no especialmen- 45

34

40

,.|
'.tll"
1t.:

t';: li1
r,:t it,,

te prev¡sta precedentemente vinculada con operac¡ones de ¡mportación y exportación; dar

confomes de enractos bancarios de cuentas conientes especiales dé importación, sea ba-

jó esa denomiñación u otra similar de uso en los diferentes Banms, hacer tr'ansferencias de

fondos én cualquier clase de moneda y aceptar letras libradas a cafgo de la Sociedad por

con o srn rmposroon

;. tradores, tasadores, martilleros y peritos

, terceros en cáso de discordia, firmando

::,que se susciten en lo sucesivo, pudiBndo
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paoveedores extranjeros o Bancos relac¡o
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mportac¡ón y/o sujetas

2

4

7

a la entrega de documentos de embarque, as c¡mo firma de es juradas de deuda

externa. Ejercer todas las facultades das efi el art. 188f Código Civ¡I, incisos

prestado, recibiendo

cualquier institución fi-

¡acronales, pflvados, mrx-

bentina, de la Nac¡ón Ar-

I

icaia Nacional de Ahono
I
I

I del país, pudiendo ope-

para depositar y retirar cualqu¡er suma de dinero, ya sea en efecti

r otra forma, con facultad

vo, valotes, cheques, pa-

,]
!

I

\r

o
a

0

2

3

garás, letras y cualquier clase de doc1jméntos comercialss o bancarios, en Ias cuentas exrs-

tentesanombfedelaSociedadolasquesstaestablezcaenlosucesivo;librar'endoSaro
ii,

descontar cileques, pagarés, letras, aceptagiones bancar¡as y toda clase de documentos; a-

brir y cenar cuentas, retirar cheques rectrazados y otros vafores, solicitar libretas do che-

14

17

18

2A

24

ques, pedir saldos de cuenta, soticitar y aceptar créditos de cuaiquier tipo, con o sin ga

o tiás y por cualquier monto, conviniendo plazos, intereses y formas de pa0o; otorgar contrato

de mutuo, flanzas y avales, constituir prendas e hipotecas, flrmar "trust-receipts", opemr en

compra y venta de litulos, valores y cambio, girar letras sobre cualquier punto del país o del

extranjero y aceptár pagar fos que se l¡bren contra la Sociedad mandante. Otorgar y revo-

ca. poderes o autorizaciones y lirmar todos los instrumentos públicos y privados que sean

necesarios. b) Pára que efectúen toda clase de pagos de obligac¡ones de la mandante, co-

bren y perciban de toda clase de persona, sociedades, corporac¡ones, concursos, suce

nes, las sumas de dinero que por cualquier concepto o causa se Ie adeuden o se le llega-

, comprend¡éndose en esta generalidad lodo lo espec¡¿l que o-

ISÍAVO G

Oo

ren a adeudar en

ANTOLI

1" al 3";9';11";14"i17'y espec¡almente poOrárf solicitar y tbmar

tos o extranjeros, ¡ncfuidos los Banms: de la

gent¡na, de Ia Provincia de Buenos Aires,

sq importe en efectivo o valores de

nanc¡era o bancar¡a ofic¡al o p.ivada, de ésta ó del

o

¡
. L:U,:

DIR:

lo
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27

29
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34

,:

rti; cuna, s¡n l¡m¡lac¡ón alguna, rÜan, g0b¡6
¡:i

dad e intereses, asÍ como todos los bi pfopros los que

i,llros, ya consistan estos en muebles, a
t
l.,r:

iil, derechos y demás b¡enes qu€ hasta el
ir,l.

, vo o le pertenec¡eran por cualquier cau

N 023822864

los negocios de Ia soc¡e-

gan en mmún con terce.

inmuebles o semovientes,

la , adquiera en lo sucesÉ

lo, en cu quier parte de la República

Íi
,],

i::.
.lia

i.tti'ti

ii;
l:]

títul

o osa,

o del exter¡or. lll.- FIR¡¡A CONJUNTA: .G NA§ Y GRAVAMENES .

DERECHOS REALES.- Otorguen, acepten firmen los , tales como Adqu¡rir

el dom¡nio, condominio, usufructo, o la n prop¡edad de b¡ raíces, muebles y semo-

vientes, subdivid¡r, div¡d¡r condominios, dar tomar bienes en pago ó usljfructo, y celebrar

:r contratos de locación de inmuébles, de sorvic¡os, o de obras, como locadora o locataria,

lir dar y exigir garantías, prestar d¡nero sobre h¡potec€s, prendas y otras seguridades o garan-

tías reales y personales, vÉnder firmar bo¡etos de compra-venta, celebrar conkatos de mu- , 
"'

t: tuo, arr€ndamientos, anticres¡s é hipotecas, ya sea como deudora o acreedoTa, y realizar

'i' cesiones de créditos, de acciones y derechos o cualquier otro tipo, como cedente o cesiona-

:. r¡a, otorguen cánc€laciones y cuanta clase de operaciones tueÉn necesarias y todo ello en

'. la moneda y por los importes, plaeos, intereses, formas de pago y demás modalidades que

,i se pa«en, tomar y dar ta poses¡ón de los b¡enes muebles, inmuebles ú otros que venda o
ii'

i;, adquiera la Sociedad, cobrar y perc¡bir en dinero o valores los precios ylo sumas páctadas

i en cada caso, otorgar recibos, cartas de pago y de adeudo, obl¡gár a la rhandante por evic-
ir'

.ir c¡ón y sáneam¡ento y aceptar y suscrib¡r todos los instrumentos públims o privados que fue-

. ran necesarios. Todo contrato aiyo valor sea superior a U$S SOO.OOO (Dólares Estadouni-

, denses Ouinientos Mil) deberá contar con Ia aprobac¡ón expresa del D¡reclor¡o. Otorgamien-

',r to de podeTes y facultades genefales: Confiera poderes generales o especiales y los revo-

. que con lás facultades que sé determjnen en cada caso. Para que en cumplimiento de to-

40

41

45

o

41

4e

5C

l,:

das las facultades especificadas precedentemenle, otoÍgue y firme cuantos documentos pú-
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un

ne

aturaniade

dnteresesOSa

indfinestodos

os asuntos que él compren-

fac{rltad de sustituir y tendrá u-sinoto

al compa-

vol

empUSU

antedMannoa

os

ue

co

q

Pias

clá

tr¡ven

a

ere

facu

otras

er se

dad Mandante intervenga por ¡ntemed¡o dd
I

de, no lo revoca ni lo l¡mita. El presente pod

It¿ides
i

ú

el q

el

eda

blicos y privados se requieran coñ las

cada uno de los actos y coñtratos y ¡as es ¡es qu

Mandante. El presente poder se otorga co ampl¡tud

dos, previo consentimiénto del D¡rectorio, ejando

tad que en cáda cáso no se tenga por om la men

de

DICK.- Está su ñrma.- Están mi sello y fii frma; CARLOS D.

su escritura matriz, que pasó ante mí a¡ folio 240 del Registro

su

m

ue solo se considerará

hecho d€ que la Socie-¡ca

na vigencia de 5 (cinco) años desde la fecha de su otorgam¡ento. Se autoriza ai Sr. Presi-

dente y/o a dos cualesqu¡era de los apoderados de la Sociedad para que en forma conjunta

suscriban fa escritura Pública conespond¡ente.- No hab¡endo más asuntos que tratar, para

oFLo0oREUo

el.- LEO la

doy fe.- EN

que conste suscribe la presente-- Siguen firmas.-" Es copia f

reciente, quien así la otorga y firma de cónformidad, ante mí,

revocado cuando lo sea expresámente poro b

a

3

rA.- NCUERDA con
:

cargo, doy fe.- Pa-

Actuación Notariat ,

819 a

12

13

14

17

18

20

2'l

22

25

ra LOS APODERADOS expido esta PRIME COPIA en ci sellos

numerados coÍelativamente del N al presente, sello lirmo en el lugar y fe-

cha de su otorgamlento,

o

iLTSI AVO

o

,s

SÉ. A

R¡EA
aAlS

SAN

ML

Z\

1

2

3

4

o : tarias cuya falta pueda obstaculizar el

1

r0

c

Á N',13.123
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DECLARACION JUR,ADA

Se deja constancia de que el contenido de los textos de rótulos y prospectos no se
modifican, s¡endo ¡dénticos a los autorizados a la fecha de esta solicitud, excepto en el
cambio de lugar de elaboración y/o industria, que se producirán como consecuencia del
presente pedido.

ICVA AIIG
,¡1.li.lAEUG

G. SANfOLIUST
RAOÓ

f,t RNO
\*.
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Minister¡o de Salud,
Secretaria de Polit¡cas,
Regulación e lnstitutos.

A.N.I\,4.4.T,

C ERTIFICADO

Exped

n Iltlcrrento¡ ri", l:r ..\dnlinistración Nacional de.

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de M

ANEXO ¡II

o iente No: I -0047-0000-021267-09

¡\linlentos y Tecnología Médi

1105

o

(r\N\,lAT) ccrtilica c1Lre, urediante la Disposici(lrr No ¡, de acueldo

Io solici(¡<lo err ei tipo de Tr'ánrite N" 1.2.3. por J^NSSEN CILAC FARI\4ACEL.jTICr\

S.,{.. se ¡Lrtorizó la insclipcirir: en el Registro de Especialidatles lr4eciicinales (RIrN.'l). dt" rut

nr.rcvo ¡rlorlrcto inrporrado ctrn Jos siguierrtes clntos ident itic¡ to rios c¡tacterísticos:

Ntr»[rru co¡nerc i¡i PItILICY

\onrb¡'r.rs grenérjco./s CI-ORI{IDRATO DE DA POXIITINA

\'rnlhlc o rrzó» social clc los c'st¿rblccinrientc¡s claborarjores: .

I)onrcilio de Ios estalrlecintieutos elaborirdorcs: .

Donriciljo de los labolatorios de control de calidad propio: RUTA N" 8. KM.6-1.-5 -

A I'IN4A P]I,AfT CAPITAI, FEDI]RAI-.

I-os si(uicntcs d¡r(os idcntiticatorios autorizados ¡:or la presente disptrsición se dctirllcn a

c()t't(lttuaclon:

For¡na fhn¡acéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

)

I
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ffi "2010 - Año del Bicentenario de la RevolLtción de Ma
Min¡sterio de Salud,

Secretaría de Pol íticas,
Regulación e lnstitutos.

A.N.[/.4.T.

Nonrbrc Conrcrcial: PRILICY 30 mq.

C [Lsiflcaci(rn A-l'C: N06AB.

Indicación/cs auk)rizr.la/s: INDICADO PARA EL 'fItATAMIENTO DE

LYACULAC]IÓN PRECOZ EN HOMBRES ENTRE LOS ]Ii Y 64 AÑOS.

Concerrtlnc ión/es: i0 rng. de DAPOXETINA (COMO CLORHIDRATO).

Irór'rnLrlrr corlrplcla ¡:ol Lrnidad dc ft¡r'lla farmtcóutica ó por.cctrtLral:

Ccnci¡ico/s: DAPOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 30 rng.

E\cip¡r'ntcs: ESI'EAR I-O DE l\.fAGNESIO L4 mg. TRIACE-tfNA 0,40

C I(OSCA ItM tjl-OSA SODICA 4 nrg, CEI.IJLOSA ¡.ltcttOct{tsl ALINA 1.1.ó25

¡11

o

o

I.ACITOSA MONOHIDRATO 2 nrg. SILICE COLOIDAL ANH 2.5 mg, I-IIPROMELOSA

l..l rng. DIOXIDO DE TIT-ANIO (E 171) 1.1835 mg. OXIDO t-ERRICO AMAI LLO

(E I 72) 0.0005 mg, LACTOSA MOI,NOHIDILATADA 4j.875 nrg, O-XIDO FEIUUCO

NECI(O (E172) 0.016 nrg.

OIigen del producro: SINTÉTICO O SEN.flSINTÉTICO.

Ví¿/s de ádntinistt ación: ORAL,

Envase/s Prinralio/s: tsLISTER DE AL/PVC/PE/PVDC.

Presentació¡r: BLISTER CON 1.3 Y 6 COMPRIMIDOS.

Conterrido por r:nidacl cle ve¡rta: BLISTER CON 1. 3 Y 6 COMPRIIVIIDOS

Pcriodo de vida útil: 36 meses

I"rrrnra dc conservaciri¡r: I', AMBIENTE: hasta:30 oC.

)
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ti"P' "2010 - Año del Bicentenaio de la Revoluc¡ón de ¡\/la
M¡t1¡sterto de Salud,

Secretaría de Politicas,
Regulación e lnstitutos.

A.N.M,A.T.

C'ondición de expendio: BA.IO RECETA ARCHIVADA.

Nornbre o razóu social de los establecimjentos elaboradores: l) JANSSEN-ORTHO

(Er-^BORADOR) y 2) JANSSEN CILAG SpA (ACONDICIONADO)

Donricilio de los establecirnientos elaboradores: l) HC 02 BOX l9?50. STATE ROAD 9

o K1\4 O.I. MAME\'\\'ARD, CURABO. OO778962C), PUERTO R]CO, USA.2) BOII

SAN I\4ICHELE. 04IOO LATINA. ITAI,IA

Dor¡icilio de los laboratorios de cont¡ol de calidad propio: RUTA N" 8, KM.63,5 -
PILAR, BUENOS AIRES.

País rle Origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92: PUERTO RICO, USA.

Pafs de Procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92: ITALIA.

País de Consumo integrante del Anexo I del Deffeto 150/92: ALEMANIA.

a

Forma famracéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nonrbre Conrerciat: PRILIGY 60 mg.

Clasificación ATC: N064'8.

fndicación/es autorizada./s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO

EYACULACTÓN PRECOZ EN HOMBRES ENTRE LOS I8 Y 64 AÑOS,

Concentración/es: 60 mg de DAPOXETINA (COMO CLORHIDRATO).

Fónaula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DAPOXETINA (COMO CLORHIDRATO) 60 ng.

DE I-A

)
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-Eq.erw "2010 - Año del B¡centenar¡o de la Revolución de Mayo"
Ministerio de Salud,

Secretar¡a de Politicas,
Regulación e lnst¡tutos.

A.N.M,A.T,

F.xcipientes: ES'I'EARATO DE MAGNESIO 2.8 mg, TRIACETINA 0.80

CROSCARMELOSA SODICA 8 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 29.25

LACTOSA MONOHIDRATO 4 mg, SILICE COLOIDAL ANH 5 mg. HIPROMEL

2.8 mg. DIOXIDO DE TITANIO (E 171) 2.3320 mg. OXIDO FERRICO A

(E I 72) 0.00 l0 nrg. LACTOSA MONOHIDRATADA 87.75 mg. OXIDO FERRI L)a

o

NECRO (E 172) 0.0670 mg.

O|igen clel ploducto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Via/s dc adminis(rtción: ORAL.

llnvase/s Priurariois: Bl,lSl'ER Al- / PVC-PE-PVDC.

Presentación: BLISTER CON 1.3 Y 6 COMPRIMIDOS,

Contenido por unidad (le venta: BLISTER CON l,3 Y 6 COMPRIIvIIDOS.

Periodo <le vidn útil:36 NIESES.

l:olnla cle cousel vució»: T AMBIENTE: hasta: 30 "C.

Conclición de expendio: BA.IO IIECETA ARCHIVADA.

Nonrbre o razóu soci¿rl de los establecimientos elaboradoles: l) JANSSEN-ORTHO LLC

(IILABORADOR) y 2) JANSSEN CILAG SpA (ACONDICIONADO).

Domicilio dc los cstab lcc irn icntos elabomdorts: l) FIC 0? BOX 19250. STATE IIOAD 933

I(M O.I. MAMEY \A/ARD. CURABO,007789629. PUERTO R]CO. USA.2) BORCO

SA¡{ jvllCl IELE. 04100 LATINA. ITALIA.

o
)

r





"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de lúa
Ministerio de Salud.

Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos.

A, N.IVI,A.T.

I)c¡nricilio cle lc¡s hboratolios de control de calidad plopio: IIUTA ¡N" 8. ¡i\,1. 6i

PILAI{- IJUENOS AIRES.

PlÍs rle Origen int.-grrnte ¡lel Anexo ldel Decreto 150/92: PUERTO RICO. USA.

['¡is dc ['roccdertcia integrante del Ane.ro I del Decreto 150i92: ITAL]A.

Prís cle ConsL¡nro integrante,.lel Anexo I del Decreto 150/9?: ALEMANIA-

Su crticndc a JA.\"SSEN LIILAG FARN4ACEUTIC^ S.A. el Certillcado

4400

IBA

o
5á4 l'2- en la Ciudad de Buenos Aires. a los días del ¡nes de

[1 5 MAR 2010 de 

-, 

siendo su vigencia por cinco (5) años a pañir de la

inrpresa en el ¡nismo.

DTSPOSICIÓN (ANMAT) N":

I
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?ltta¿uaa le Sal¿d

Seo*.raz<a ¿e ?o¿A*¿4,

Regakcaía e ?a¿füaf¿¿
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, lime

t:

Rt,oS

9'c

l Surrr
todaBcglsrr(
1.1!.

+"
S

y Tecnología lv1édica (ANMAD, autorizó mediante D¡ posi ron

No........i cado de

.4400

BA

Autorización de

'sl1

Es

...... a los efectos de su anexado en el Certi

pecialidad Med¡cinal No 55.412 y de acueoI
doa lo

rod o

M]DOS

Nombre comercial / Genérico/s: PRILIGY / CLORHID TO DE

sol¡citado por la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., del

inscr¡pto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

DAPOXETINA, Forma farmacéutica y concentración: COMP

RECUBIERTOS, 30 mg - 60 m9.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal No 1105,/10.-

Tram¡tado por expediente No 1-47-0000-021267-09-1.-

a

a
,f

MODIFICACION
AUIORIZADA

Prospectos de fs. 35 a
13 3, corresponde
des losar de Fs. 35 a 67.-

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autor¡zación antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modif¡caciones del REM

a la firma ]ANSSEN CILAG FARMACEUTICA S'A., Titular del Certificado de

DATO A N4ODIFICAR DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Anexo de Dispos¡ción
No 1105/10.-

Prospectos.

e\
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?lt<r¿t¿*ta dc Sdlil¿

S ecz¿la,ua 4¿ ?¿&ll¿¿¿.

Regakzaí« e ¿? *¿f<lafa¿

,,4.?1,?2.14.?.

Autorización No 55.412 en la Ciuclad de Buenos Al

días.....................,........,det mes 0e,....J.,!.,l'Iil..?.0.f2...

,ü!l;

ffi

Expediente No 1-0047-0000-013572-12-3

DISPOSICIÓN NO

js §3 §rfl
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6lJB-lñTE

,l üo {"

.!.a.a..a
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-1 
. AÑO OEL BICENTENARIO DE TA ASAMBLF,{ GENERAL

lfinisterio de Salud

Secnetaaíd de ?alíl¿¿a¿,
Regutactáe e ?w¿líl«loo

,4r r14. , -,rf , /L. tlL,,*. /.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

El Interventor de la Administrac¡ón Nacioñal de Medicamentos

Tecnología It4édica (ANMAT), autorizó medÍañte

t8B"

aL-!cÉoJ{-
t))'t

t,
Alim ntos y

Dis osic¡ón

to a los efectos de su anexado en el e rtific do de

Autorización de Especial¡dad Med¡cinal No 55.412 y de CUET a lo

solicitado por la firma MENARINI ARGENTINA LA ORA RIOS

FARMACEUTICOS S,A., la modificación de los datos cara st¡c , que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el regis ode

Especialida des l,ledicinales (REfvl) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprob Ado: PRILIGY / CLOR IDRATO DE

DAPOXETINA

Form¿ Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal No 1105/10

Tra m itado por expediente N o 
1 -47-0 000- 02L267 -O9 - |

o

o

D

c R¡S

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACIONi

RECTIFICACION

AUTORIZADA

Cambio

Titularidad

de JANSSEN CILAG

FARMACEUTICA S.A.

IqENARINI ARGENTINA

LABORATORIOS

FARMACEUTICOS S.A

# 0

N
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^l0lJ - 

^ño 
DEL BIC¡tr,irEN^RIo DE I..A 

^sAMl 
-EA oENERA L coNsTtrtjv u\t u D¡ r¡r'

fN" ift
ffi^.' ,l{i¡tisterio de Salud

Se¿teta.úa de Pa(í/¿¿a¿,
Reg«laciíu e 1a¿lélala¿

4:71.71/..4.?.

El presente sólo t¡ene valor probatorio anexado al cert¡ficado de

Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones

del REM a Ia fiTma MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS

FARMACEUTICOS S.A., Titular del CertiFicado de Autorización No 55.4r2,

en la c¡udad de Buenos Aires, a los días u 6 StP ¿01:o

o

hI
1
4

Exped¡ente No 1-47-0000-009192- 13-9

DISPOSICIÓN NO:

cc
5860

EL; oIro A OESm(I|EE
aUlll.¡TEtsvE]yTO;'

/':, 4

5



RÉ¡ñscRtpclóN. LEy N. r6463/6a fAñr. 7{
SECNETARIA DE §ALIJD

A i.{. M. A. T-

v GENf€ HASTA: )S- ,g.a.rz.É - fu)20 ''
D sPOsrcrOñ N.¡ 5B+5.-
rlcH^¡ 91 - ldtiO - t¡r"19 -
Exp.,/- q? - y'46o-)s-I'
Bs. As. á, - l.La,io - b 16 -''f
sr,/

lLÑ
\ü

¡oN
A,N.¡'l rtr.'1,

--.-.---- AutorÍzrsc al can'rbio de titularidad dc l¿L firnriL l\.IENARINI AITGEN I INA
LABORATORIOS NARITNCÉUTICOS S.A. A fAVOr dC LABORATORIO MEI--ARINI
s.A.--- ----- - -- ------

-------- Aúrn'ízase l¡ reprcscnlirción cn el país para Ia Espccialidrd Mcdicinal PRIt.ICY
30 MC - PRILIGY 60 MG / CLORHIDRATO DE DAPOXETINA, h qLrc cn Jo succsivo
scrá NOVA ARCENTIA S.A...-------------. -

EXPTE. N": | -1'7 -14785-154----DISP. N' 2015-----01/03/201(r---C,A. fj.A.-----.i l&i/ l6--
cL,

o

DE GEdIIÓN
!E r¡/FOSMAcjoN lÉcNl

A.N.M.^.'I.

Conrtr quc h ccrtlticaclón coÍrc¡po onte a ella tocopra
s€ formaii¿e on el S llo dr u ¡ción otarial No
Buenos A¡tc¡. q

o

aT.4400
o§¡B
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DEPARTAMENTO
MEDICAMENTOS
DE USO oI

I

Certificado de un producto farmacéutico
CerliJicale of a pharmaceutical product

,[,,u

o

Este certificado está de acuerdo con el formato recomendado por la Organización M
This cerfirtcak conforms lo lhe format recommended by the World Health Organila

Número de certificado: 2018/02613

Number of certiJicate: 2O18102613

País exportador (certificador): ESPANA

Exporting (certifying country): SP APr.{

PaÍs importador (solicitante): ARGENTINA

Importing (requesting country) : ARGENTINA

1. Nombre y forma farmacéutica del producto: PRILIGY 30 mg COMPRIMIDOS RECUBERTOS
CONPELICULA

Name antl dosage form of lhe product:

Nombre del medicamento en el país de destino:

Name of medicine in the country of destination:

i.1 Forma Farmaceutica: COMPRII\IIDO RECLtsIERTO CON PELÍCULA

Dosage form: FILM-COATED TABLET

1.2 Principios(s) activos(s): DAPOXETINA

Active ingredient(s) : DAPüGTINE

G, SAN
,ÉRADO

a

MINISTiñIO DE- salilDA0.
SEiYICICS SCCIALiS E IGUALCAD

nó:a esF añcli Ce

)t

trm
ag€
nre dlcamantos Y

roduclos s¡¡r¡tar{o§

R
c,

SD

M A'i

Éirmado dlgitalmente por: Agencia Española de Medicamenlos y Producros

F€cha de la firma: 1'1l10/2018

D7

Puede comprobar la auienticidad del documenlo en la aplicación Locali!ádor de la Web d€ la AEMPS

Página 1 de 7 C/ CAI\IPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 t\,1AOBlD

,i l.l
\4
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1.3 ¿Está este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el país exportador?

Is this product licensed lo be placed on the markelfor use in the exportittg country?

1.4 ¿Está este producto realmente en el mercado del país exportador? SI

Is this product actuallJ) on the market in the etporting country? YES

2.A.1 Número de la autolización del producto: 70874

Number of product license: 70874

2.A.2 Fecha de la autorización: 2810412009

Date of issue: 04/28/2009

2.A.3 Ti¡rla¡ de la autorización del producto (nombre y dirección):

Product licence holder (name and address):

LABORATORIOS MENARINI S.A
Alfonso XII, 587
08918 Badalona (Barcelona)

España/Spáin

o 2.A.4 Condición del titular de la autorización del producto

Stalus of product license holder

a. Fabrica la form a fumacétttica I Manufactures the dosage form 0

b. Acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéutica fabricada por una compañía independiente /
Packages and/or labels a dosage form manufactured by an independent company 0

o

trittil sÉBlo DÉ sallicA0
sEavrci0S 5 OCIALES E{GUALDA9

¡9r nc¡8 esP¡ñcia de

STAVO ANTO

I
trTl

SD

cRr

Fnmado diqilalmenie por: Agsncia

Fecha ds la lirma: 11/10/2018

Española

Puede comprobar la aulsnücidad del documento en la apl¡cación Locslizador ds la WBb d€ la AEMPS

Página 2 de 7 c/ CAI\4PEZO, 1 - EDTFTCTO I
2É022 MADB]D

14
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DEPARTAMENT DE

lfTt MEDIC
DE USO

c, No fabrica la forma farmacéutica ru acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéuti
por una compañía independiente / Neither manufactures the dosdge form nor p(lc
labels a dosage form manufactured by an independent company (X)

Y
2.A.4.1 Nombre y dirección del fabricante que produce la forma farmacéutica es

Name and address of the manufacturer Producing the dosage form:

MENARIM. VON TIETDEN GNTBH

Leipziger Strasse 7-13
Dresde - 01097

ñemania/Germany

2.A.5 ¿Se adjunta 'summary basis for approval'? NO

is the summary basis for approval appended? NO

2.A.6 Solicitante del certiñcado, si es diferente del titula¡ de la autorización (nombre y dirección)

Applicant for certificale, if different from the license holder (name and address)

3. La autoridad certificadora, ¿Efectúa irispecciones periódicas de la planta de fabricación que produce la
forma farmacéutica? NO PROCEDE

Si no procede, continuar con la pregunta 4

Does the certilying authoríly arrange for periodic inspection ofthe manufacturing plant in which the
dosage form is pro¡luced? NOT APPLICABLE

If not or not applicable, proceed lo question 4

i

o

o

¡!{riilS;:Bl0 OE SAIiIDAD.
S SCCIAL:S E I6UALDAO

aE6nsia esPaicla
ñadicamonloS

C¿

trm Y

iAt{ l"I
vt4"uctos s¿n¡tafics

B¡a

DB

TAVO

Fkmado digilalmente por: Agenc¡a Española de Medicamentos y Produclos Sanitarios

Fecha de la frma: 11/10,2018

Pued6 comprobar la autenlicidsd del documEnto €n h aplicación Localizador de la web de la AEMPS

Pág¡ña 3 de 7 c/ cA[,1PEZO, 1 , EDTFTCTO A

28022 [4ADR O

Rfic

D

lt
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DEPARTAMENTO
MEDICAMENTOS

Eb-
(ffi! m

DE USO I{L]I'{AN

3.1 Periodicidad de las inspecciones rutinarias (años):

Periodicity of Routine inspections (years):

3.2 ¿Se ha inspecionado Ia fabricación de este tipo de forrna farmacéutica?

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?

3.3 ¿Las instalaciones y procesos se adecuan a las GMP como recomienda la organización

Salud? SVNOA{O PROCEDE: NO PROCEDE

Do the facilities and operations conform to GMP as recommend.eil by the World Health

NOTAPPLICABLE

4 ¿La información presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en

de la fabricación del producto? SI

Does the information submitled by the applicant satisfy the cenifiing Authority on all as of the

ftranufactwe of the Product? YES

al la

o

on?

los tos

RIB

SD, B

a.\_ ,t4

o

Drección de la autoridad certificadora:

Address of certifying authorit!:

AGENCIA ESPAÑOLA DEL IIGDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS

C/ Campezo n' 1 - edif 8
28022 Mad¡id
España / Spain

Teléfono: W34 9 182250'7 3 I O01

Fax: 0034 918225043

MIN!SIEEIO OE sa!rDA0. G- SAN
)€nADO

)Ll
si¡vtcics SOCIALES E I6UALDAD

ag.ncia esp añclr de

,trft me dlcam€ntos Y
taé uCroS 5anitarios

iÍiA

ct

Firmado digitalmeñte por; Agencia Española de Medicamenlos y Productos

Fecha de lá,ima: 11/10/2018

Pueds coÍrprobar la aulBnlicidad del documento en la apl¡caclón Localizador dB la W€b d6 lá AEMPS

Página 4 dÉ 7 zo, I,eorEcog
28022 MAOR D
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Nombre de la persona

autorizada:

Name of authorized
petson:

kriilsi:il O DÉ SAIIIDAD,
sEevtcr0s scclALES E ICUALDIO

AE€ ¡s españclá de

DEPARTAN,{ENTO DE
MEDICAMENTO
DE USO HT]\4AN

t

César Hernandez García

Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Hu

Head of Medicines for Human Use Departament

CADUCIDAD L]N ANO/EXPIRY DATE 1 IEAR

D¿ Carmen Faba Tortosa como Jefa de Servicio en la

Subdirección General de Relaciones lnternac¡onales

del Ministerio de Sanldad, Consumo y B¡enestar

Social

CERTIFICA, que el presente documento público' ha

sido firmado por D, César Hernández García' en

calidad de Jefe del Departamento de

Medicamentos de Uso Humano, de la Agencia

Española de Medicamentos y Productos Sanitarios'

Madrid,

e
t01l5li/,10

r \\).-}--'_i__

tftB

s

G. SANT )Lt
5BA'Óffi Íre C ica m€ nlos Y

eiuclos slnitaflcs It^

s¡)

RIB

úuSIAV

Fimado digitalmsnte por: Agencia Española dé l¡ecl¡camentos y Productos Sañ

Fecha de la firma: 11/102018

Puede comprobar la auteñricidad deldocumeñio en la apllcacióñ Localizador de la Web de laAE[,{PS

Página 5 dB 7 c/ EZO, 1- EDIF|CLO 8
28022 [¡ADR D
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APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre L961)

L País:
Couñtry/Pays

Espáña

El presente documento públ¡co
This public do.ument/Le préseñt acte public

2, ha sido firmado por
has been signed by

a été siqné par

FABA TORTOSA, CARMEN

lluien actúa en calidad de
acting in the capacity of
ag issant en qualitÉ de

]EFE DE sERVICIO

¿¡. y está revest¡do del sello / timbre
bears the seal / stamp of
est revétu du sceau / timbre de

¡4INISTERIO DE SANIDAD SERVICIOS SOCIALES E

IGUALDAD

ce rt¡f¡ca do
Certified/Attesté

5, en
at/á

MADR ID 6. el día
the,i le

29n0120t8

7. por
by/par

ACEBES HERNANSANZ , LUIS FRANCISCO

]EFE DE SECCION DE LEGALIZACIONES

8, baio el número
Na/sous na

SLGAP/2018/050384

9, Sello / timbre:
Seal / stamp:
Sceau / timbre:

10. F rma: Firma v daSignature
Signature ACEEES JS

Esta Apostilla cert¡fica ún¡camente la autent¡cidád de la firma, la calidad en que el slgnatario del docr¡ñento
hay; ectuado y, en su caso,la ldentidad del sello o timbre del que el dotumento públ¡co esté revestido'

Esta Apostilla no ceftifica elcontenldo del documento pare el cual se expidió.
Esta apostilla se puede ver¡ficar en la dlrecc¡óñ s¡guiente: https://sede'ñiust¡ci¿'9ob'es/ereg¡ster

Cód¡9o de ver¡ficac¡ón de la Apostilla (*): AP:BFe5-AEjd-sm7v-JFmW

Este documento ha sido f¡rmado electrónicamente en base a la Ley 59/2OO3 dé l9 de d¡c¡embre, d€ firma
elecirónica y a la Ley 11/2OO7, de 22 de runio, de ácceso electrón¡co ¡e los ciudadanos a los servicios públ¡cos.

fh¡s Apost¡tlé onty <ért¡fies the áuthentl(¡ty ol the slgñature ¡nd th. .apac¡ty of the Pérsoñ who há5 5¡9néd the Psblic docÚñeñt,' ánd, wh..É ¡PProPriate; the ident¡ty o, ths s.ál or stámP úhi<h thé ptlbl¡c do<ument be.rs.

This AFoitille doei ñot certify the .oñtént of thé do.umGnt fo. which lt was ¡5sued.

ro verify th. ¡tsuance of th¡5 APo3tillé, 5éé http§l/s6de.miusti.lá,sob.es/ére9¡ster
vÉr¡rl(ation (ode of the apost¡lle (+): ÁP,BFé5'AEJd_sm7v_JFnu

This document hár beeñ .tectron¡cátty 3¡9ñed a<(ording to L¡w 59/2003 of De<.ñbér Lgth, about electroni. 5¡9ñaturc, a¡d
accordiñ9to Law ¡1/200, ofrune 22nd, about elé.tron¡( ec.ess ol.itizEnr to Publi. Servlces

Cette Apost¡tte atteste unlqueñent l¡ véraclté de l¡ §lgñ.ture, lá qúalité.n láquell6 ¡. slg¡ata¡re dé l'á.te a a9l et, 16 .as é.héañt,
l'idertité du s..óu o! tlrnbrs dont c€t ¡cte Públ¡. Gst revétv

Cette AFost¡lle ne lertifie P.5le conténu de l'a(te pour lequel elte á été éhise.
cétté apostilte peút étre v¿rfiée á l adre!se su¡vant. : httPtr/tede.ñjustl.la.9ob.e5/erég¡ster

code de vérificátioñ de l'apostillé {r)l aP:BFe5'aEjd'§m7v_JFnu

Ce do(uñent a été sisné éte<trontqqement d'accord á t. Lo¡ 59/2003 du 19 décembre, de sisnature électron¡que, et i la Loi 11,?0o7
du 2Z juln. d'a<.as éle.trcñlque des citoyens áux sen l(es Publlques.

{i) rs.go d..¡r..t.r.. d.t.óclgo d. r.r¡ti.¡.tó¡/v.rtr.ltr.ñ aod. c}r.r..t.r. s.i / En!.ñbl. d...r!.tar.5 ¡lu cod. d. v¿r¡1..t¡o6:

ABCDEFGHJKLI4NPQRSTUVW'ÍYZ abcdefghijknnopqrstuv$xyz 23456789 - :

t

o



lB
'{!'

ffi*i k,,¡Llu¡:.\y¡L {n DEPARTAMENTO
MEDICAMENTOS
DE USO HLMAN

Declaración de composición cuantitativa
S f ate m e n t of q uo nt it nt iv e co mp o s ifio n

l Nombre y forma farmacéutica der Medicamento: pRILIGy J0 mg coMpRIMIDos
RECUBMRTOS CON PELICLILA

Name and pharmaceutical form of the Medicinal product:

Nombre del medicamento en el pals de destho:

Name of medicine in the countr! of destination:

2. Número de autorización de comercialización española: 70g?4

Number(s) ín the Spanish Register of Medicinal products: 70874

3. Composición cualitativa y cuantitativa del medicamento: por comprimido

Qualitative and quantitative composition of the Medicinal product: per tablet

In te/ nt Cantidad / Quanti ty Unidad /Principio Activo/Active Ingredient

E

o

t

ente poriAgencia Españota de Medicamentos y productos
Fecha de ta tkmar 1t/t0/2018

Fimado digilalnr

B,{

4400

IBA

APOXETINA / DAPOXET I}.iE 30 mg
tros Ingredientes/ Other In ts

ACTOSA N,IONOHIDRATO /
LACTOSE MONOHYDRATE C.S / q.s. mg
CEL ULOSA I\{ICROCRISTALINA /

CROCRYSTALLINE CELLUL OSE C.S / q.s. mgo CROSCARI,IELOSA SODICA /
CROSCARN,TELLOSE SOD IU}I 4.00 mg
SILICE COLOIDAL ANHIDRA /
ILICA, COLLOIDAL ANHYDROUS 2.50 mg

ESTEARATO DE N,IAGNESIO /
GNESILINI STEARATE

ACTOSA MONOHIDRATO /
LACTOSE I\TONOH\'DRATE

1.40

40

mg

Vo PIP - wlw
ROXIPROPIL N{ETILCELULOSA

(HIPRONÍELOSA) /

rfl irrsf :il0 DE salilDAD,
SE¡VICICS SCCIALES E IGUALDAD

ffiRf:s;ii?Ii:i:r {,;lt
7a PIP - wlwYL FTT'DROXYPROPYL CELLUL

,5P

ap¡icac¡ón Locati¿ador de ta Web de ta AE[4pS
PuedÉ comprobar Ia aulenticidad deldocumenlo eñ ta

Página 6 de 7
C7 CAMPEzO, 1 . EDIFICIO 8

28022 |!4ADHtD
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ffii !,¡¿*l,,;',"' :rn
DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS
DEUSOHUMANO

Ia PlP - wlw

Vo PIP - wlw

7o PlP - wlw

IOXIDO DE TITANI
ANIUMDIOXIDE

o (cr=7789
(ct=77891,

r,E-t7t) I
E-171) 23.67

TRIACETINA / TRIACETIN 8
OXII)O DE HIERRO NT,GRO (8, I72,Cr=77499) /

LACK IRON OXIDE - SINTIIETIC (E 172; 0.32
ct=77199)
OXIDODE
ct=77192) I

HIERRO Ar\,LARtr,Lo (E. 172.

0.01 Vo PIP - wlw

a

11{THETIC YELLOW IRON OXIDE
AGUA PURIFICADA / WATER, PURIFIED 25.00

nte a esta f opra0n
ón otarial No

Consto qu0 fa crrtillcación corrcsp

se lormaliza en el S§llo {e Actuaci

Buencs Aires, oot ld{\r¡\q
tt\.-

a

illHrsi:fr ¡0 DE SA§IDAD.
SiAYICIOS SCCIALES E IGUALOAD

ag!nciE españclá Ce
media3menlos'_.,

G. SAN
ERAOO

ffim rcduclcs s¡n¡isIios

ento eñ la aplicación Locati¿ador de ta Web de ta AEMpS

4400

rEA N o

GUSTAV

digila¡mente por: Agsncia Españota de [Iedicamentos y productos Sanitarios Locsll2ador: CDZ43XD3D7Feclra de la fimar 1tll02018

PuedÉ comprobar la auteñricidad det docum

Página 7 de 7 c/ cAt,lPEZO, 1 - EDtFrcto I
28022 MAOatD
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Buenos Aires, de
09

En mi carácter de escribano
Titular Registro

, extendCERTIFICO que la reproducción ane

foja/s, que sello y f¡rmo, es COPIA F L de su ori
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DEPART l)E

lfil MEDI
DE USO o

Certificado de un producto fartnacéutico
Cerlificate of a pharmaceutical product

Este certificado está de acuerdo con el formato recomendado por la Orgaaización M alud.
This cerliJicate conforms to the forntat recommended by the ll'orld Health Organ izat

Número de certificado: 2018/02614

Number of certifcate: 2018102614

a
País exportador (certificador): ESPANA

Exporting (certifying country).. SPAIN

País importador (solicitante): ARGENTINA

Importing (requesting co untry) : ARGENTINA

1, Nombre y forma farmacéutica del producto: PRILIGY 60 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CON PELICULA

Name and dosage form ofthe product:

a
Nombre del medicamento en el país de destino:

Name of medicine in the country of desti/ation:

1.1 Forma Farmaceutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO qbN PELÍCIJLA

Dosage form: FILM-COATED TABLET

1,2 Principios(s) activos(s): DAPOXETINA

Actív e in g redi e nt $) : DAPOXETINE

kriilsT:il0 DE. Stlll0A0.
i¡¡vicrcs sccl¡les E IGUALDAD

f fi n ""§; ::r"T'""xi¿""'i
4t E [ [ i¡:ductos s:nitarlos

SD

MAÍ, ¿

CRIB

Firmado d¡gitalmento por; AgBncia Española de Medicamenlos y Productos Saniiarios

Fecha de la lÍma: 11/1012018

Puede comprobar lá auténücidád deldocumento eñ la aplicación Localizádor de la Web de la AEI\,{PS

Página 1 de 7 c/ cA[¡PEZO, 1 - ED]FtCtO 8
28022 t¡AOB D
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DEPART DE
MEDIC
DE USO

1.3 ¿Está este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el país exportador? s

Is thís product licensed to be placed on the market for use in the exporting counrry?

1.4 ¿Está este producto realmente en el mercado del país exportador? SI

Is this product aciually on the market in the expotting countr!? yES

2.A.1 Número de la autorización del producto: 70g7S

Number of prod.uct license: 70875

2.A.2 Fecha de Ia autorización 28/04120O9

Ddte of issue: 04/28/2009

2.A.3 Titula¡ de la autorización del producto (nombre y dirección):

Product licence holder (name and address):

LABORATORIOS N,TENARINI S.A
Alfonso XII, 587
08918 Badalona lBarcelona)
España/Spain

2.A.4 Condición de1 titula¡ de la autorización del producto

Status of product license holder

S

o

o

a

iufllsT:nl0 cÉ satilDAD.
SE¡VICiGS SOCIALES E IGUALDAD

aEEnaia esFañcla de
meC¡cam€ nlos Y

a. Fabrica la forma farmacéltica / Manufactures the dosageform 0

b Acondiciona y/o etiqueta una fo-rma farmacéutica fabricada por una compañía independiente /
Packages and/or labels a dosage form manufactured by an iniependent company o

t-,"
GUSf VO G,S

$üm
OEEI rcduclos stnitárics

autentrcidad deldocumenlo en ta apticación Locatizador de ta Web de la AEMpS

LO $D

SC

4 oil

B^ t

tsA o

Firmado digilalmenre poñ Agencia Españota de Medicamenios y productos Sañitarios
Fe.ha de ¡a fkma; 11/102018

Páqna2de7 c/CAI4PEZO, 1, EDtFtCto I
28022 MADRID



,{}

{@
DEPARTAMENTO
MEDICA
DE USO

c. No fabrica la forma farmacéutica ni acondiciona y/o etiqueta una forma farmacéuticapor una compañía independiente / ir'e ither manulactures the dosage form nor packageslabels a dosage form manufactured by an independent company (X)

2.A.4.1 Nombre y düección del fabricante que produce la fo¡ma farmacéutica es:

Name and address of fhe manufactarer producing the dosage form:

MENARIN'I - VON IIEYDEN GMBH
Leipziger Strasse 7-13
I) -01

!

7

a
Alemania/Germany

2.A.5 ¿Se adjunta ,summary 
basis for approval,? NO

is the summary basis for approval appended? NO

2'A 6 soricitante del certificado, si es diferente der titurar de la autorización (nombre y direcci
Applicant for certificate, if differentfrom the license holder (name and address)

3. La autoridad certiJicadora, ¿Efecnia inspecciones periódicar
fo.*u fu"nu"eui,""iñiiiinóCf¡" - i de Ia ptanta de fabúcación que produce Ia

Si no procede, continuar con la pregunta 4

I:::;:;,"::'!#í;:::;;'fl;;:x;tr*;xí;::'" inspection of the manufacturingptant inwhich rhe

If nol or not applicable, proceed to question 4

o

t¿NtsI:ñr0 0É sariroÁ0.
S!iYICIOS SOCIALES E IGUALOAD

USTAV G. SA
)cFA90

trR
ag!nria esFañclá de
mgdicamenlos
rcd!ctos sánilafic s

documento en ¡a aplicación Local de la Webde ta AEt\4pS

DB
T.44

RIB

Flrmado d¡gitatmente por: Agencia Españota
Fecha de ta firma: 1tli0/2018 Localizador: T54O3F4E5B

de Medicamentos y produc¡cs Sanllarios

Puedp comprobar Ia autenticjdad del

Página 3 de 7
c/ oA|!1PEZO, I . EDtFtclo I
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DEPARTAN{ENTO
MEDICAMENTOS
DE USO HLMAN

3.1 Periodicidad de las inspecciones rutinarias (años):

Periodicity of Roufine inspections (years):

3.2 ¿Se ha inspecionado la fabricación de este tipo de forma farmacéutica?

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?

3.3 ¿Las instalaciones y procesos se adecua¡ a las GMP como recomienda la organización M
Salud? SI/NOA{O PROCEDE: NO PROCEDE

Do the facilities and operalions conform lo GMP as recommended by the llorld Health O
NOTAPPLICABLE

4 ¿La hformación presentada por el solicitante satisface a la Autoridad certificadora en todos
de la fabricación del producto? SI

Does the information submitted b), lhe üpplicant salisfy the certifying Authority on all
manufaclurc ofthe producl? YES

Dirección de la autoridad certificadora:

Address of certifling authoriU:

AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y PRODUCTOS SANITARIOS
C/ Campezo n" 1 - edif 8

28O22Madid
España / Spain
Teléfono: 0034 91 822501 3/00-l
Fax:0034 918225043

al Ia

i¿ut ?

o

o

los as tos

ls of the

."rum

t't$¡át¡r !§i: I l0 BÉ SAI¡IDAO.

SE¡VIC¡OS SOCIA LES E IGUALO¡D
JC la españcla de t4 a

me d¡cáme ntos Y
roduclos sln¡lalios

l)

-i-. 440

Firmado dlgltalmente pori Ageñcla Española de lvedicameñlos y Productos Sanitarios

Fecha ds h fnma: 11/10/2018
Localizador: T54O3 B4 E58

Puede comprobar la ai¡ieñtcidad deldocumeñb en la aplicac¡ón Locálizador de la Web de la AEMPS

Página 4 de 7 c/ cA[4PEZO, 1 - EDrF]CrO 8
28022 [¡AOBtD
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HI|{ISIEFIO DE SAiIIOAD'
SE¡YICIOS SOCIALES E IGUALDAD

ag!ncia esp¿ricla de
mgd icam€ntos Y

César Hernandez García

D DE
MEDICAMENT
DE USO

Nombre de la persona
autorizada:

Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Hum n0
Name of authorized
person: Head of Nledicines for Human Use Departament

CADUCIDA-D UN ANO/EXPIRY DATE 1 YEAR

S

o

o

De Carmen Faba Tortosa como lefa de Servicio en la
Subdirección General de Relaciones lnternaciona¡es
del Ministerio de Sanidad, Consumo y B¡enestar Social
CERTIFICA, que el presente documento público, ha
sido firmado por D. César Hernández García, en
calidad de lefe del Departamento de Medicamentos
de Uso Humano, de la Agencia Española de
Medicamentos y prod uctos S-anitafios.

Madrid, '-. , "l

rall ^^,1(J(-

-

O
e- c;¿ !

:lalf l+
¿ ¡lu,-'i

-:s315ft3iff[i"]:Hi"5'

a-l

G, SA I OLI

rym
OEflII rcCuctos sSnit¡rlos

comprobar lá áute¡licidad det documenro en ¡a apticación Locatizador de ta Web de ta AEMpS

CRIB

SD

ATi

GL¡STAV

Firmado digitaheñte por: Agencia Españota de [¡6dicamentos y productos Sanitarios
Fecha dB la lirma: ¡1/102018

Loca izador: T540384E58
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APOSTILLE

(Convention de La Haye du 5 octobre 1.961)

1Jaís:
Country/Pays

Espa ña

El presente docu mento p b l¡co
This public document/Le présent acte public

2. ha sido firmado por
has been signed by
a été signé par

FABA TORTOSA, CARMEN

¡. quien actúa en calidad de
actinq in the capacity of
agissant en qualité de

iEFE DE SERVICIO

4. y está revestido del sello / timbre
bears the seal/ stamp of
est revetu du sceau / timbre de

MINISTERIO DE SANIDAD SERVICIOS SOCIALES E

IGUALDAD

Certif¡cado
Certified/Atte5té

5. en
at/á

[,l ADRID 6. el día
the/le

29t70PAtg

7. por
by/par

ACEBES HERNANSANZ , LUIS FRANCISCO

]EFE DE SECCION DE LEGALIZACIONES

8, balo el número
Ns/sous ne

SLGAPi 2018i050383

9. sello / t¡mbre:
Seal/ stamp:
Sceau / timbrei

C

10. F¡rma:
Signaturei
Signaturei

Firma v da
ACEBES

Esta Aposti á cert¡f¡ca ún¡cameñte la autenticidad de lá firña, la calidtsd eñ que el s¡gñ.atario-del do<umento
hay; a.tuedo y, en su .aso,la ¡dent¡dad del sello o t¡mbre del que el do(umento público esté revest¡do.

Esta Apostllla no cert¡fica el cont€nido del documento Par¿ el c¡¡al se exp¡dió'

E§ta apost¡lla se puede ver¡ficar en la d¡recclón s¡9u¡ente: httpsr/sede,mjustic¡a.9ob,es/eregister

cód¡9o de verifi.áción de la apostill¿ (*): AP:Ywmv-s9j2-EUiz.Y9c2
Este documento ha s¡do firmado electrón¡cameñte eh base a la Ley 59/2003 de 19 de diciembre, de f¡rma

eleii«ínica y a ta Ley 11/ZOO7, de 22 de runio, de ácceso electrón¡co ae los ciudedanos a los serv¡c¡os públi.os'

fhis apos(tte oñty .e.tif¡e5 thé .úthenti(ity ol the signeture and the .apáclty of the Pecoñ who has slgnéd thé Publl( do.ument,-.nd,whereaPproPr¡¡te;thé¡dcñtityolthes€¡lor5támPwh¡<hthepubl¡Gdo(Úñéñtb€ars'

fhis aPost¡tle does not Gért¡ly th. contént of the do(umeñt for whi(h lt was ¡lsÚed'

To ver¡ly th€ lssu¡ñcs of this APostitl., 5€€ httpsr/s!de.Ejusti<¡a'9ob es/er€9istér

veriric¡t¡on cod. olthe apostille (+): aP:Ytriv_s9j2_EUiz'Ysc2

fhis docuñent hae D€é. electroñicálly 3¡9néd ár.ord¡n9 to L¡w 59/2OOl of Dec.frber 19th, .bout ele<tro¡ic 5lgdttur€, añd
áccord¡ñ9 to L¿w 1¡/2ó07;f luñe 22nd.;boul cle.too¡( aG<ess of <iti!€ns to Publi' sed¡<es

Cétte Apost¡lté átteste uñtquemeñt t¡ véÉ.¡té de ta s¡gñature, la quatité.n laquelle te 5i9ñátairé dé l á.te . ¡9¡ ét, lé (ás d(héánt,
l ldeñt¡té du sce¡u ;u t¡ñbre dont cét ¡Gte public ést r€vétu'

Cette Apost¡lle ñe certll¡€ pes le qontéñu de l'act€ pour lequel é¡le á été émlse'

cette apostllle péut €tte vérif¡ée ¡ l'adress. su¡vante : httPs://sede mJu§ticiá 90b es/€r€9lster

co<1. de vérifi.attoñ dé l'APost¡llé {rlr APiYvmv's9j2_E!iz'Y9c?

ce docuñeñt a été s¡9né étectron¡quéñent d,ac.ord á ta Lo¡ 59/2oo! du 19 dé.embre, dé !i!ñature éle.troñ¡que, et ¡ l¡ lo¡ 1t/2007
- du i2 ju¡", d'ácc¿s élettroñ¡que des Gitovéñt aux 5ervi(é5 Publ¡ques'

(tlru.9od..ara.r.sd.t.ó sod.v.rln...lón/v.rifl.!tlonCod.ch.r¡d'ris't/En¡!ñbl'd"'r"t'r'rdu'odéó¿v'rlñ<'tlonl

ABCDEFGHIKLf'lNPQRsTUWXYZ abcdef qhij kmnopqrstuvvxyz 23456789 - |

a

a
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DEPARTA DE
MEDIC
DE USO

Declaración de composición cuantitativa
Sf atement of quantitative composifiott

1. Nombre y forma farmacéutica del Medicamento: PRILIGY 60 mg CONIpRII\{IDOS
RECLIBTERTOS CON PELICULA

Name and pharmaceutical form of the Medicinal Product:

Nombre del medicamento en el país de destino:

Name of medicine in lhe coun!ry of destination:

2. Número de autorización de comercialización española: 70875

Number(s) in the Spanish Register of Medicinal Products: 70875

3. Composición cualitativa y cuantitativa del medicamento: por comprimido

Qualitative and quantitíttite composition of the Medicinal product: per tablet

Ingrediente / Ingredient Cantidad / Quanti Unidad / Unit
Princi Activo/Active Ingredient

APOXETIT\A / DAPOXETINE i60 mg

S

o

a

¡ tJ STAV

Fimado digitalmente por: Agencia Espáñota de Medicamentos y productos Sanita¡ios
Fecha de lalirma: 11/10/2018

Localizador: T54D3R4E58

IBA

o

S

sD 84

Otros In ientes/ Other Ingredients

ACTOSA N'IONOHIDRATO /
ACTOSE N,IONOHYDRATE

CELULOSA NtrCROCRISTAIINA /
CROCRYSTAILINE CELLULOSE

C.S / q.s. mg

C.S i q.s. mg

o CROSCARMELOSA SODICA/
CROSCARNMLLOSE SODITIN4

ILICE COLOIDAL ANHIDRA /
SILI COLLOIDAL ANIil'DROUS
ESTEARATO DE I\ITGNESIO /
N'IAGNESTNÍ STEARATE

8.00

s.00

2.80

mg

mg

mg

LACTOSA MONOHIDRATO /
LACTOSE MONOHYDRATE 40 '7a PlP . wlw

HIDROXIPROPIL METILCELI,JLOSA
(HIPROMELOSA)/

THT'I, H}DROXYPROPYL CE SE
28 Ia PIP - wlw

MI¡IIST=F¡O DE SAIIIDÁO'
s¡¡vicrcs Socl¡Lrs E IGUALDaD

ffiT! iliir 
"i'" 

i',"*tii:!

G. SAN

Puede comprobar ta autenricidad del do.umsnto en la apticacióñ Localizador de ta Web d€ ¡a AE[,1PS

Pág¡na 6 de 7 c/ cArvrPEzo, 1 - EDtFtcto I
28022 MADBID
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róxmo or TITANIO (cl=7789r, E-l7t) /
ANIUNI DIOXIDE (CI=77891' E-171)

TRIACETINA / TRIACETIN

23.32

DEPARTANÍENTO DE
MEDICAMENTOS
DEUSOHLMANO

7o PIP - wlw

Ia PIP - wlw8

OXIDO DE HIERRO NEGRO (E t72,Cr=77499) I
CK IRON OXIDE - SI'I{THETIC (E 172; 0.67

cr=77499)
XIDO DE HIERRO AI'IARILLO (E-172.

ct=77492) I
SYNTIIETIC ITLLOW IRON OXIDE

0.01

Ío PIP - rrlw

1o PlP - wlw

GUA PURIFICADAi WATER, PURIFIED 5O.OO NICL

a

o

Consh quo la certiflcrción corretp
se formali-- "- .l Scllo de Actueti

"q\o's\aors

icnlc a e!t fotocop
Notarial N'

G. SANT LI

\¿:

s

440

IFA o
fr

Fimado digilalmerie por:Agencia Española de fi,led]carnenlos y Produclos Sanitarios

Fecha de la firma: 1'11102018

Locali2ador: T54D384E58

Pu6de comprobar la auténücidad deldocumeñlo en la aplicación Locall¡ador d€ ls Wsb do lá AEMPS

Página 7 de 7 c/ cArvPEzo. 1 - EolFrcto 8
28022 t\¡ADFTD
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Buenos Aires, de
09

n m¡ carácter de escribano
abril

Titular del
RTIFICO que la reproducción anexa,

A requer¡miento de NOVA ARGENTIA S.A.,

correspondan.-

T 020038142
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las autoridades que
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6
Minister¡o de Salud

Secretaria de Polít¡ca!, Regulación c
lnstitutós

A.N.M.A.T.

l\¡odif¡cación de Especialidad: PRILIGY comprimidos recubiertos 30 mg
Laboratorio: NOVA ARGENTIA S.A.
Expediente aulorizante N" 1 -47-21 267-09-1

Certil¡cado N'55.412
Expediente de modiflcación N"

o

o

G. SAN )Ll
L.'

\ 1

N.4oDtFrcAcróN DE APROBACIÓN ANTERIOR MODIFICACIONES

Nombre PRILIGY SIN MODIFICACION

Envases SIN MODIFICACION

Fabricación
(Laboratorio)

JANSSEN - ORTHO LLC: HC 02 BOX 19250
STATE ROAD 933 KI\¡ 0.1, MAI\¡EY WARD.
GURABO, 007789629, PUERTO RICO, USA

JANSSEN CILAG SoA: BORGO SAN
MICHELE, 04,IOO LATINA ITALIA
(Acond¡cionamiento, control y
¡¡berac¡ón de los lotes)
JANSSEN - ORTHO LLC: HC 02 BOX
,19250, STATE ROAD 933 KM 0,1,
MA¡,4EY WARD. GURABO.
007789629, PUERTO RICO, USA
(Fábricación comprimidos,
acond¡c¡onam¡ento '1" y 2", conlrol de
lotes y l¡berador de lotes)
MENARINI . VON HEYDEN GMBH:
Leipziger Strasse 7-13, Dresden -
01097, Aleman¡a (Fabr¡cación
comprimidos, acondic¡onamiento
1'y 2', control de lotes y l¡berador
de lotes)

Condición de venta BAJO RECETA ARCHIVADA SIN MOD¡FICACION
Categoria ESPECIALIDAD I\¡EDICINAL SIN MODIFICACIÓN

Propietar¡o LABORATORIO MENARINI S.A, SIN MODIFICACIÓN

FORMULA APROBADA
Cada comprimido recubierto contiene:
Dapoxetina (como clorhidrato).........,,,...

Estearato de magnesio...................... --.

Triacetina....-........

..30,00 mg

...1,40 mg

...0,40 mg

...4,00 mg

'14,625 mg

...2,00 mg

....2,50 mg

Croscarmelosa sódica...

Celulosa microcristalina

Lactosa monohidrato.....

Silice coloidal anhidra...,

Hipromelosa................

D¡oxido de titanio (E 171r................

Laca luminica del ácido carmínico.....

Oxido férr¡co amar¡llo (E1 72)............

Lactosa monohidratada,,,................

Oxido férrico negro (E172)...............

...,.....,.......1,40 mg

............. 1,1835 mg

................0,02 mg

.............0,0005 mg

............43,875 mg

............ 0,016 mg

SIN IVODIFICACIÓN

(¡USTA

F¡ a del D co Firma d Propietario o Gerente

FICHA DE MODIFICACIONES

1,3y6

JANSSEN CILAG SDA: BORGO SAN
I\¡ICHELE, 041OO LATINA ITALIA

NOVA ARGEN



I\,lODIFICACIÓN DE APROBACIÓN ANTERIOR I\,4ODIFICACIONES

Nombre SIN MODIFICACION

Envases r,Jyo SIN t\4ODIFICACION

Fabricac¡ón
(Laboratorio)

Condición de venta

JANSSEN _ ORTHO LLC: HC 02
BOX ,19250, STATE ROAD 933 KIVI
0.1 . l\rlAl\,4EY WARD, GURABO,
007789629, PUERTO RICO, USA

JANSSEN CILAG SDA: BORGO SAN
I\¡ICHELE, 04,1OO LATINA ITALIA

JANSSEN CILAG SOA: BORGO SAN
I\¡ICHELE, 041OO LATINA ITALIA
(Acondicionamiento, control y Iiberación de
los lotes)
JANSSEN - ORTHO LLC: HC 02 BOX
19250, STATE ROAD 933 KM 0.1,
IV]AI\,4EY WARD, GURABO, 00778S629.
PUERTO RICO, USA (Fabricación
comprimidos, acond¡cionamiento 1" y 2",
control de lotes y liberador de lotes)
MENARINI - VON HEYDEN GMBH:
Leipziger Strasse 7-13, Dresden -01097, Alemania (Fabr¡cac¡ón
compr¡midos, acond¡cionam¡ento l" y
2', control de lotes y l¡berador de lotes)

BAJO RECETA ARCHIVADA SIN I\¡ODIFICACION
Categoría ESPEC IALI DAD I\,lEDICINAL stN r\¡oDrFrcActÓN
Propietario LABORATORIO IVENARINI S,A SIN MODIFICACIÓN

FORI\¡ULA APROBADA
Cada comprim¡do recubierto mntiene:
Dapoxetina (como clorh¡drato)............,,,...

Estearato de magnesio...,.,......................

Triacetina.............

Croscarmelosa sód¡ca............ -...... . .......
Celulosa microcrista|ina ..........................
Lactosa monohidrato...............................

Silice colo¡dal anhidra................... . . ..

Hipromelosa..........

Dioxido de titan¡o (E 171).................. ... ...,

Oxido férrico amaril¡o (E1 72).....................

Lactosa monohidratada---.........................

Oxido férico negro (E1 72).........

.....60,00 mg

,.....2,80 mg

......0,80 mg

......8,00 mg

....29,25 mg

......4,00 mg

.......5,00 mg

.......2,80 mg

...2,3320 mg

...0,0010 mg

..,.87,75 mg

...0,0670 mg

SIN MOD¡FICACIÓN

S¿

6
M¡nisterio de Salud

Socretár¡a de Polít¡c¿3, Regulación e
¡nstitutos

A.N.M.A.T.

Mod¡ficación de Especiafidad: PRILIGY compr¡midos recubiertos 60 mg
Laboratorio: NOVA ARGENTIA S.A.
Expediente autor¡zante N' 1 -47-2'l 267-09-1

Certif¡cado N'55,412
Exped¡ente de modificac¡ón N'

a

o

G. SAN OL¡

A
F¡rma lDirector ropietario o Gerente

FICHA DE MOOIFICACIONES

PRILIGY

Firma del



E5 40037111 C2450

ES/i1003,1461/C 24ra

PROSPECTO: INFOBMACIóN PARA EL USUARIO

Prilig5z'ooms

Pri lig)r' 30mg
comprimidos recubiertos con película

Pri Iig)¿" 60mg
compr¡midos recubiertos con película

dapoxetina

ó3
. Tenga cuidado mientras toma Pdligy ya que puede producide desvan€cimiento 0 mareo'

- $ usted sienle que se va a desmayar (se siente mareado o aturdido), túmbess i0mediatamente d€

r"-":", ii,"ilióEá ore¡e oóioeÚaio ¿el resto oelcusrpo, o siéntese con su cabeza entre la§

rodillas'hasta que se eilcusnire meior. Asl evilará c¿erse y la§imars€ si se desmaya'

- Evite conducir o ut¡l¡zar maquina¡a p€ligrosa si s€ s¡ente de esta manera

- La combinación de Priliqy con alcohol puede aumentar la posibilidad de d€smap y puede también

aumentar los sleclos relaólonado§ con el ahohol, Evits el alcohol mienras toma Pnluy

- Leer el prospecto anle§ de ut¡lizar este medicamento.

(
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-
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Ftt+:d{::ffip
E-mail: inf o@menaiini.es

,illilflutilultflil

a

'soqru sotop souec¡E lop,( e¡e^ q ap Eronl.reue¡uBy\l 6ru 0g.^6 !l !Jd Ce

Cada comprimido recubi€rto con p€llalla cütiene 60 mo de daooxetina
Lcomo hiCrocloruro). Conliene tactosa y otro6 excipiente§.
Para mayq rnrormac¡ón consJnaf el pr6p€cto. 
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ÓO P ri I i g¡,2" so mg

' Tenga cuidado m¡entras toma Píligy ya que puede producirie desvanecimi€nlo o mareo.

- Si usted siente oue se va a desmavar {se s¡ente maledo o aturdido}, túmbese inmediatamente de

tormáoiriiu cabéza ouede oor deÉaio del re6lo d€l cuerpo, o siéntese mn su cabeza entre las

rodillas hasta qu€ s€ eircuenire melor. Asfevilará cae6e y lastimars€ s¡ se dssmaya.

- Evite conduc¡r o utilizar maqu¡naia pel¡grosa si ss si€nte de esta manera.

- ta combinación de Priliov con alcohol ou8de aumentar la posibil¡dad d€ desmayo y puede también

aumenlar ,os efectos relaóionado§ con dl alcohol. Evite el alcohol mientra§ toma Priligy

- L€er sl prospecto antes de utilizar este medicamento,

E540037091 C2452

E§/4003¿461/C 2448
PBOSPECTO: INFOBMACIÓN PARA EL USUARIO

Pri I ig)2, 30mg
comprimidos recubienos con película

Pri ! ig)2, 60mg
comprimidos recub¡ertos con película

dapoxelina
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Cada comprimido reülbjerto c.n pÉlicula cütions 30 mo do daooxstiñá
(c0m0 hidroc¡oruro). CoñtierE lactosa y 0Í06 excipienlei
rara máyor rnrofmacDn consuttar elprospecto. 
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