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DISPOSICIÓN N" ,8 , 1 1

BUENOSAIRES,
15~~t1Jm

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012362-14-5: del

registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnollgía

Médica - ANMAT; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT

LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita la unificación en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) del Certificado NO 35.746, bajo el cual se

encuentra inscripto el producto denominado DEPAKENE/ ÁCIDO VALPROICO,en

sus formas farmacéuticas jarabe y cápsulas blandas.

Que lo peticionado se encuadrada en los términos de las

Disposiciones ANMAT NO5.107/95 Y sus modificatorias.

Que la documentación presentada cumple con los requisitos

establecidos en la normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1.490/92 Y 1.886/14.

Por ello;
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ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Unifícanse en el Registro de Especialidades Medicinales
I

(REM)

bajo el número de Certificado NO 35.746 el contenido de los datos identifica torios

característicos correspondiente a la especialidad medicinal denomina'da
. ¡

DEPAKENE/ ACIDO VALPROICO, cuyo titular es la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A.

ARTÍCULO 2°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripción en el Regis~ro

de Especialidades Medicinales NO 35.746 con los datos

característicos de éste.

identificatorios

I
ARTÍCULO 30.- Cancélase el Certificado NO35.746 fechado 12/01/1981 emitido

en dos ejemplares, que será reemplazado por el mencionado en el artículo 20 de
,

la presente disposición, cuyos originales deberán ser presentados por su titular

I
en un plazo de treinta (30) días acompañados de la copia autenticada de '11a

presente Disposición,

ARTÍCULO 4°,- Contra la presentación de los Certificados originales mencionados

en el artículo precedente ante la Dirección de Gestión de Información Técnica se
I,

hará entrega del Certificado Actualizado de Inscripción en ei Registro de

Especialidades Medicinales,

ARTÍCULO 5°,- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

¡

I
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interesado y hágase le entrega de la copia autenticada de la presente Disposición.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-012362-14-5

,. FEDERICO KASKI
~"mlnllftador Naclon.1

.•..x.l4,&,T.

DISPOSICIÓN NO
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

NO 35.746

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos' y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identifica torios característicos, unificación del contenido del Certificado N°

35.746. (2).

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6.25S

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre Comercial: DEPAKENE

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO VALPROICO

Concentración (Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):5

g/IDO mi

Forma farmacéutica: JARA~E

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tecnología Médici'l
A"ff,Aelr¡'crlQ p~80
(Cl09]-AA'P.l, CABA

INAMé
Av. QlSt,ros ¿161

(C12&1AAQ), CM\{\

INAL
€S!l'IdO$ Unidos :25
(CHOlMA), CABA

Edificio C~ntr"ill
Av. de t~cyo~59

(ClOS4MD). CABJ>

!
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad
(s) (IFA) de medida

AClDO VALPROICO 5g

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Metilparabeno 0.100 9

Propilparabeno 0.020 9

Azúcar 60.00 9

Vainillina 0.010 9

Colorante rojo amaranto FD&C N02 0.004 9

Sabor artificial a cerezas 0.030 9

Glicerina 15.000 9

Sorbitol 15.000 9

Agua destilada c.s.p. 100 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético

Envase Primario: Frasco de vidrio

Contenido por envase secundario:

500 mi

Envases conteniendo 120 mi, 240 mi y 1

Presentaciones: Envases conteniendo 120 mil 240 mi y 500 mi

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Condición de expendio: BAJORECETA

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 oC y

30 oC

1
Edifido Central
1,'1. ll~Mayo$9

(CH)SI.'lMD), CA~A

INAL
Estt-ldos lJnidos: 25
(CHOl/V,A), e/,BA

lNAME
Av. C.aS(>fCS 2:161
(C1264AAQ), CABA

Código ATC: N03AGOl

ec:nologi.R Médica
4'/, 6f'I<]f(lni) ¡.t:Rlj
iCI093AAP), (,l,BA
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Clasificación farmacológica: Antiepilépticos

vía/s de administración: Oral

Indicaciones: El Ácido Valproico está indicado como tratamiento único y

combinado en pacientes con crisis parciales complejas que ocurran aisladas

o asociadas con otro tipo de crisis. El Ácido Valproico está indicado comd
I

tratamiento único o combinado en el tratamiento de las crisis de ausencia,
simples y complejas, y como adyuvante en pacientes con crisis múltiples

I
que incluyen crisis de ausencia. La ausencia simple se define como una muy.

breve obnubilación del sensorio o pérdida del conocimiento acompañada porl
ciertas descargas epilépticas generalizadas sin otros signos clínicos

I
detectables. Se emplea el término de ausencia compleja cuando también se

encuentran presentes otros signos.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT N° 491/14.

\
Nombre Comercial: DEPAKENE

Nombre Genérico (IFA/s): ÁCIDO VALPROICO

Concentración (Contenido por unidad de forma farmacéutica ó porcentual):

250 mg

Forma farmacéutica: CÁPSULASBLANDAS

Te'L {+54.11 J 434(POSOO- http://www.aflmal.oov.ar • iAe;phl;lll.:n ArgCfltiflll

,
I
I

tNAl
Ei('adoS Unidos '2S
(CIl01AM), CASr,

INAME
Av, Ca~crol.t 2HiÍ

{C1254MO). CAGA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Tecnologia M(l'Clfca
A", Bel'Jf(lna l~~O
(e I093A,,"). CABA

-

http://www.aflmal.oov.ar


~

. Ministerio de ,
Salud !

~ Presidencia de la Nación 1

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad
(s) (IFA) de medida

ACIDO VALPROICO 250 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de
medida

Aceite de maíz 205.00 mg

Glicerina 72.00 mg

Metilparabeno 0.583 mg

Amarillo ocaso FD&C NO 6 0.429 mg

Dióxido de titanio 3.282 mg

Gelatina 157.00 mg

Propilparabeno 0.146 mg

Etilvainillina 0.365 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéuticojs Activo/s: Sintético.

Envase Primario: Frasco de vidrio

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 25, 50, 100, 500 Y.,
1000 cápsulas blandas siendo los dos últimos de USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO

Presentaciones: Envases conteniendo 25, 50, lOO, 500 Y 1000 siendo los

dos últimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Período de vida útil: Dieciocho (18) meses

Forma de conservación: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 oC y

25 oC

Tecnologi<l Médlc",
Av. Bel~I'<!'~O1~80
(C'1Q!93,l..\P), C"eA.

tNAME
Av, QlSeros 2161
(C126<4MD), <:ABA

[NAl,
EstadOS Unido!: '25
(CU01AAA), ("AB/',

I
Edifido Central
Av, de MaynnG9

(CI0S>ll\f,O), cASA
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Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: N03AG01

Clasificación farmacológica: Antiepilépticos

Vía/s de administración: Oral

I
Indicaciones: El Ácido Valproico está indicado como tratamiento único y

combinado en pacientes con crisis parciales complejas que ocurran aisladas

o asociadas con otro tipo de crisis. El Ácido Valproico está indicado como,
tratamiento único o combinado en el tratamiento de las crisis de ausencia

simples y complejas, y como adyuvante en pacientes ton crisis múltiples!

que incluyen crisis de ausencia. La ausencia simple se define como una muy ,
breve obnubilación del sensorio o pérdida del conocimiento acompañada po~

ciertas descargas epilépticas generalizadas sin otros signos clínicosl
detectables. Se emplea el término de ausencia compleja cuando también se

encuentran presentes otros signos.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO491/14.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

Forma farmacéutica: Jarabe

al Elaboración hasta el granel vIo semielaborado:

Tecnolo9ii'l Médica
Av, f!eI9fiH;ü 1480
(C1093A¡;'P~, CASA

INAM£
Av. caseros 2i6l

(C1,264MO), O,BA

lNAl
EStadO'S unldo$ 25
(C1l01MA), CAe••.•

£dificío Central
Av. (le lJ1i;Jyn Sf)9

(CI0$4MO), CASA

\
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais
autorlzante vIo BPF planta

,
ABBOTT Disposición ANMAT NO Av, ValentIn Vergara Ingeniero Alian, ARGENTINA ILABORATORJES 4,958/05 NO7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florencia Varela

- Provincia de
Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Domicilio de la Localidad País

Disposición planta
I

autorizante vIo BPF
I

AB80TT Disposición ANMAT NO Av. Valentin Vergara Ingeniero Allan, ARGENTINA ILABORATORIES 4.958/05 NO7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florencia

Varela-
Provincia de
Buenos Aires

el Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Domicilio de la Localidad País IplantaDisposición ,
autorizante vIo BPF

,
ABBOTT Disposición ANMAT NO Av. Valentfn Vergara Ingeniero Allan, ARGENTINA
LABORATORIES 4.958/05 NO 7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florenclo

Varela- IProvincia de
Buenos Aires

Forma farmacéutica: Cápsulas

d) Elaboración hasta el granel Ylo semielaborado:

T{lcnologi<l Medic<l
Av. Rclqrfl:\o 1~80
íC10~3' ••AP}, CABA

INAME
AV. Clffl(YO$ 2161.
(C1264MO), CABA

tNAl
fsU1dos l/nidO']: 25
(<:UOlMA), C!l6/,

i
Edificio Central
M. oC':MaYfHJ69

(C!OE4AJ\O" CABA

I
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Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante vIo BPF planta

ABBOTT Disposición ANMAT NO Av. Valentín Vergara Ingeniero Allan, ARGENTINA ILABORATORIES 4.958/05 NO7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florenclo

Varela-
Provincia de
Buenos Aires

e) Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Domicilio de la Localidad Pais I

Disposición planta

1
autorlzante vIo BPF

CATALENT Disposición ANMAT NO Av. Márquez 654/691 Villa Loma ARGENTINA

I
ARGENTINA S.A. 424/12 Hermosa -

Provincia de
Buenos Aires

f) Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Domicilio de la Localidad País IDisposición planta

\
autorlzante vIo BPF

ABBOTT Disposición ANMAT N° Av. Valentín Vergara Ingeniero Allan, ARGENTINA
LABORATORIES 4.958/05 N° 7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florenclo

Varela-
Provincia de
Buenos Aires

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N0 35.746 el que

tendrá una vigencia hasta el 12 de Enero de 2016.

Expediente N°: 1-0047-0000-012362-14-5

DISPOSICIÓN N°

1
1
I

Tel. (+54,.t lJ 4340-0 00 .•hUp;/lwww.8nmnLgov.1H • Rt'puhltca Aroentlnll,

I
•

Tecnorngfa Médica
Av. At'IWBno lASO
(CI09~iAAP}, CASA

INAME
AIt.CilS~'OS2161

¡C12MA,'D), CABl,

lNAL
-BtadOS Ul'dtl(lS 2 S
(C.1lOIAi\A), CAllA

I
Edificio Central
,Av. de Mayo 86~

(ClOS4MD). 'CAB/I
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