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Disposicién
Nimero: DI-2019-9381-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-2000-000144-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000144-18-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. solicita se autorice la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Reptiblica Argentina.

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

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

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

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

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

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.



Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actlia en ejercicio de las facultades conferidas por los DecretosNros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial IBARAL 10 -
IBARAL 15 - IBARAL 20 - IBARAL 5 y nombre/s genérico’s ARIPIPRAZOL - ARIPIPRAZOL -
ARIPIPRAZOL - ARIPIPRAZOL ,la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segln lo solicitado por la firma
QUIMICA MONTPELLIER S.A. .

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 28/06/2019
10:36:32, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO09.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSION10.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO_VERSION11.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONI2.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION09.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONI10.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION11.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSION12.PDF / 0 - 28/06/2019 10:36:32 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicién, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.



Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposiciony los proyectos de rétulos y
prospectosaprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000144-18-1

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto

Date: 2019.11,19 18:16:46 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENT.
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Date: 2019.11.19 18:16:48 -03:00



INFORMACION PARA PACIENTE
IBARAL®
ARIPIPRAZOL
Comprimidos

Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar IBARAL®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

IBARAL® 5

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL.....coiiuiiesiiieireiientainanssrasmasramiasiasiaresressssssssnstasenstnssosnassassnssnsanssssnnse 5 mg
Excipientes: polvo de celulosa 23 mg, croscarmellosa sddica 3 mg, estearato de
magnesio 375 mcg, lactosa 5 mg, diéxido de silicio coloidal 250 mcg, laca aluminica Azul
Brillante (10% - 16%) 100 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg.

IBARAL® 10

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL.....cuiiiimuiiiinasninanimmmnsiemnsssseensiannnsssnensssrenessssrnsssssnnssnsennsssrensssrnns 10 mg
Excipientes: polvo de celulosa 46 mg, croscarmellosa sodica 6 mg, estearato de
magnesio 750 mcg, lactosa 10 mg, diéxido de silicio coloidal 500 mcg, laca aluminica
Azul Brillante (10% - 16%) 200 mcg, celulosa microcristalina PH102 ¢.s.p. 200 mg.

IBARAL® 15

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL...c.iittumuiiriieeetiniininnnnsrreenauiaiiieensssessssnsssserssnsessssresnssssssseesnnssssesos 15 mg
Excipientes: polvo de celulosa 69 mg, croscarmellosa sédica 9 mg, estearato de
magnesio 1,125 mg, lactosa 15 mg, diéxido de silicio coloidal 750 mcg, laca aluminica
Azul Brillante (10% - 16%) 300 mcg, celulosa microcristalina PH102 €.s.p. 300 mg.

IBARAL® 20

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL.....ccctiiiiiiiiirteninnnesunsssnsreneeininnssessssssnssemseserseennsensnn.. ssssssssssrssenns 20 mg
Excipientes: polvo de celulosa 92 mg, croscarmellosa sédica 12 mg, estearato de
magnesio 1,5 mg, lactosa 20 mg, diéxido de silicio coloidal 1 mg, laca aluminica Azul
Brillante (10% - 16%) 400 mcg, celulosa microcristalina PH102 C.s.p. 400 mg.
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1. ¢QUE ES IBARAL® Y PARA QUE SE UTILIZA?

IBARAL® pertenece a un grupo de medicamentos denominados antipsicéticos.

IBARAL® estd indicado para tratar:

« Esquizofrenia en pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 anos.

e Trastorno Bipolar; se puede utilizar IBARAL® solo o asociado con litio o valproato en
el tratamiento agudo de los episodios maniacos y mixtos asociados con el trastorno
bibolar en pacientes adultos y pediatricos de 10 a 17 afios de edad.

e Terapia adjunta del Trastorno Depresivo Mayor; IBARAL® se lo utiliza junto a otros
antidepresivos en el trastorno depresivo mayor en pacientes adultos. '

e Irritabilidad asociada con el Trastorno Autista en pacientes de 6 a 17 afios.

e Sindrome de Giles de la Tourette en pacientes de 6 a 18 afios.

2. ANTES DE TOMAR IBARAL®
No tome IBARAL®:

e Sies alérgico a aripiprazol o a cualquiera de los demas componentes del producto.

Tenga especial cuidado con IBARAL® e inférmele a su medico si:

e Padece o ha padecido enfermedades cerebrovasculares incluyendo accidente
cerebrovascular, enfermedades cardiovasculares, presion sanguinea anormal,

e Presenta niveles altos de azlcar en sangre (caracterizado por sintomas como sed
excesiva, aumento de la cantidad de orina, aumento del apetito) o historia familiar de
diabetes.

« Padece 0 ha padecido convulsiones.

e Presenta alteracién en los niveles de colesterol y triglicéridos en sangre.

» Presenta alteracion de los niveles de gldbulos blancos en sangre (leucocitos,
neutroéfilos, etc.)

o Estd embarazada o en periodo de lactancia.

e Estd tomando otros medicamentos.

Precauciones a tomar durante el tiempo que utiliza IBARAL®

Si nota que estd ganando peso, desarrolla movimientos inusuales, experimenta
somnolencia que interfiere en sus actividades diarias normales, tiene alguna dificultad al
tragar o presenta sintomas de alergia, consulte a su médico.

Comuniquese con su médico inmediatamente si tiene pensamiento o sentimientos de
dafiarse a si mismo o ideas de muerte. Se han notificado casos de pacientes que
experimentan pensamientos y comportamientos suicida durante el tratamiento con
aripiprazol.

Si nota entumecimiento o rigidez de los musculos, fiebre alta, alteracion del estado
mental, o latidos del corazén muy rapido, consulte inmediatamente con su médico.

No ingiera alcohol mientras esté bajo tratamiento con IBARAL®,

Evite situaciones que favorezcan el aumento de la temperatura corporal como gimnasia
extenuante, exposicion a altas temperaturas.
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Toma o uso de otros medicamentos:
Debe informarle a su médico si estd tomando otros medicamentos, incluyendo todos
aquellos de venta libre. En especial inférmele si estd bajo tratamiento con ciertos

medicamentos como:

- Inhibidores fuertes del CYP3A4 (por ejemplo, itraconazol, claritromicina) o inhibidores
fuertes de CYP2D6 (por ejemplo, quinidina, fluoxetina, paroxetina).

- Inductores fuertes del CYP3A4 (por ejemplo, carbamazepina, rifampicina).

- Medicamentos antihipertensivos.

- Benzodiazepinas (por ejemplo, lorazepam).

Nifios y adolescentes:
Ver indicaciones y modo de administracién. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Embarazo y lactancia:

Debe informarle a su médico si esta embarazada 0 presume estarlo, como asimismo si
planea quedar embarazada.

Lactancia: Debe informarle a su médico si estd amamantando.

Pacientes con problemas en los rifiones:
No se requiere un ajuste de dosis para IBARAL® en relacidn a la funcién renal del
paciente.

Pacientes con problemas en el higado:
No se requiere un ajuste de dosis para IBARAL® en relacién a la funcién hepatica del
paciente,

Pacientes de edad avanzada:
No es necesario modificar la dosis en pacientes de edad avanzada (= 65 afos).

Conduccion y uso de méquinas:
No conduzca o maneje herramientas o maquinas, hasta saber cémo le afecta aripiprazol,

3. ECOMO TOMAR IBARAL®?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por
su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. No cambie las dosis
indicadas por su médico ni suspenda la medicacién por propia decisién.

Trate de tomar IBARAL® a la misma hora cada dia.

Adultos:

La dosis habitual para adultos es de 15 mg una vez al dia. Sin embargo su médico puede
prescribirle dosis menores y mayores hasta un maximo de 30 mg, una vez al dia.

Nifios y adolescentes:

IBARAL® debe iniciarse con una dosis baja. Gradualmente la dosis puede aumentarse a la
dosis habitual para adolescentes de 10 mg una vez por dia. Sin embargo su médico
puede prescribirle dosis menores o mayores hasta un maximo de 30 mg una vez al dia.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o

farmacéutico.

Toma de IBARAL® con los alimentos y bebidas:
IBARAL® se puede tomar con o sin comidas. Los comprimidos de IBARAL® deben ser

tragados con agua, enteros o partidos por su ranura para adaptar la dosis.

Si usa méas IBARAL® del que debiera:

Si toma mas IBARAL® del que debiera, 0 sea que ingiri6 mas comprimidos de lo que el
médico le ha recomendado (o si alguien mas ha tomado algunos de sus comprimidos),
pongase en contacto con su médico inmediatamente. Si no puede comunicarse con su
médico, vaya al hospital mds proximo y lleve consigo el envase.

Si olvidé usar IBARAL®:

Si olvidé tomar una dosis de IBARAL®, tome la dosis olvidada tan pronto como lo
recuerde, pero no tome dos dosis de IBARAL® al mismo tiempo para compensar la dosis
olvidada.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, IBARAL® puede producir efectos indeseables,
aungque no todas las personas lo sufran.

IBARAL® puede causar efectos adversos graves, entre ellos:

e Accidente cerebrovascular en personas de edad avanzada (problemas
cerebrovasculares).

e Sindrome neuroléptico maligno (SNM). Informe a su meédico de inmediato si presenta
algunos o todos los siguientes sintomas: fiebre alta, musculos rigidos, confusién,
sudoracion, cambios en el pulso, frecuencia cardiaca y presién arterial.

e Movimientos corporales incontrolados (disquinesia tardia). IBARAL® puede causar
movimientos que no puede controlar en su cara, lengua u otras partes del cuerpo. La
discinesia tardia puede no desaparecer, incluso si deja de recibir IBARAL®. La discinesia
tardia también puede comenzar después de que deje de recibir IBARAL®,

+ Problemas con su metabolismo, como: niveles altos de azicar en la sangre
(hiperglucemia) y diabetes. Llame a su médico si tiene alguno de estos sintomas de
niveles altos de azucar en la sangre: mucha sed, necesita orinar mas de lo normal, siente
mucha hambre, se siente débil o cansado, se siente mal del estdémago, se siente
confundido, su aliento huele a fruta o presenta aumento de los niveles de grasa
(colesterol y triglicéridos) en su sangre o ganancia de peso.

s Urgencias inusuales. Algunas personas que toman aripiprazol han tenido impulsos
inusuales, como apostar, comer en exceso o de una forma que usted no puede controlar
(compulsivo), compras compulsivas y deseos sexuales, Si usted o los miembros de su
familia notan que tiene impulsos o conductas inusuales, hable con su médico.

» Hipotensidén ortostdtica (disminucién de la presiéon arterial). Puede causar mareos o
desmayos cuando se levanta demasiado rapido de una posicién sentada o acostada.
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« Bajo recuento de glébulos blancos.

» Convulsiones (convulsiones).

 Problemas con el control de la temperatura de su cuerpo, especialmente cuando hace
mucho ejercicio 0 se encuentra en un area que estda muy caliente. Es importante que
bebas agua para evitar la deshidratacion.

o Dificultad para tragar, puede causar que los alimentos o liquidos entren a sus
pulmones.

Los efectos adversos mas comunes de IBARAL® en adultos incluyen: nduseas, mareos,
vomitos, ansiedad, estrefiimiento, insomnio, dolor de cabeza, inquietud, visién borrosa,
enfermedad respiratoria superior y sensacidén interna de inquietud / necesidad de
moverse (acatisia).

Los efectos adversos mas comunes de IBARAL® en los nifios incluyen: somnolencia,
insomnio, dolor de cabeza, nauseas, vomitos, congestién nasal, fatiga, aumento de peso,
aumento o disminucion del apetito, movimiento descontrolado como inquietud, temblor,
aumento de saliva o babeo y rigidez muscular.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

O concurrir al Hospital mas cercano.

5. PRESENTACIONES
IBARAL®, comprimidos: Envases conteniendo 15, 30, y 60 comprimidos.

6. MODO DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente. Variacién admitida entre 15°C y 30°C.

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

“"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta.
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234".

Certificado N°:
Fecha de dltima revision: ..../.../....

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica.

ANTE LA PRESCRIPCION

MEDICA DE FRACCIONAR EL
COMPRIMIDO, PROCEDER DE . |
LA SIGUIENTE FORMA:

Apoyar el comprimido sobre una
superficie rigida y plana, y
presionar a ambos lados de la
ranura hasta lograr el corte.

7 CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
" 7& anMmat
K ?

anMat anmat
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN R
CUIL 27258366676 P CUIL 23149073636n6a3liaura

Pagina 6 de 6




PROYECTO DE PROSPECTO
IBARAL®
ARIPIPRAZOL
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta archivada

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

IBARAL® 5

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL..euuiuiesssseeerocasramaissramsassramasmsmesiossssesnsassimassstasssianssssmsssatasssenssssnsanns 5 mg
Excipientes: polvo de celulosa 23 mg, croscarmellosa sédica 3 mg, estearato de
magnesio 375 mcg, lactosa 5 mg, dioxido de silicio coloidal 250 mcg, laca aluminica Azul
Brillante (10% - 16%) 100 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg.

IBARAL® 10

Cada comprimido contiene:

ARIPIPRAZOL.....eovvriesenssennmmmmiessssssssassensesssssssnsanns rietrenesssnnnnrereeare s annannanarare 10 mg
Excipientes: polvo de celulosa 46 mg, croscarmellosa sddica 6 mg, estearato de
magnesio 750 mcg, lactosa 10 mg, didxido de silicio coloidal 500 mcg, laca aluminica
Azul Brillante (10% - 16%) 200 mcg, celulosa microcristalina PH102 c¢.s.p. 200 mg.

IBARAL® 15

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL....cotrrsusenrasnarasrsecssnastnssasnansninsssnsasssssassesnastssensassastassassnsinsensassanss 15 mg
Excipientes: polvo de celulosa 69 mg, croscarmellosa sédica 9 mg, estearato de
magnesio 1,125 mg, lactosa 15 mg, didxido de silicio coloidal 750 mcg, laca aluminica
Azul Brillante (10% - 16%) 300 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 300 mg.

IBARAL® 20

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL....cicriusercminareniniseissnssrnisnmemantasnsnmssinessstassusesstnstassasssssassssassns 20 mg
Excipientes: polvo de celulosa 92 mg, croscarmellosa sdédica 12 mg, estearato de
magnesio 1,5 mg, lactosa 20 mg, didéxido de silicio coloidal 1 mg, laca aluminica Azul
Brillante (10% - 16%) 400 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 400 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antipsicotico. Cédigo ATC: NO5AX12

INDICACIONES
« Esquizofrenia (DSM IV): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de la esquizofrenia
en pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 afios de edad.

Pagina 1 de 17

002y ef Decreto N* 283/2003.-



LALIHTHOR MG
YWirray Linden
Telsions: {(B4-11)
gepnail montpel

anos Ares - Argentina
-1y A1 2T-G09Y.

’%’%

e Trastorno Bipolar (DSM 1V): IBARAL® estd indicado como monoterapia o combinado
con litio o valproato, en el tratamiento agudo de los episodios maniacos y mixtos
asociados con el Trastorno Bipolar I en pacientes adultos y pediatricos de 10 a 17
afos de edad.

e Trastorno Depresivo Mayor (DSM IV): IBARAL® estd indicado como tratamiento
adyuvante a los antidepresivos en el tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor en
pacientes adultos.

« Irritabilidad asociada con el Trastorno Autista (DSM 1IV): IBARAL® estd indicado en el
tratamiento de pacientes de 6 a 17 afios con irritabilidad asociada con el trastorno
autista.

« Sindrome de Giles de la Tourette (DSM IV): IBARAL® esta indicado en el tratamiento
de pacientes de 6 a 18 afios.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accién farmacolégica.

El mecanismo de acciéon del aripiprazol en la esquizofrenia o la mania bipolar, es
desconocido. Sin embargo, la eficacia del aripiprazol podria mediarse a través de una
combinacién de actividad agonista parcial en los receptores D, y 5-HT;a y actividad
antagonista en los receptores 5-HT;,. Las acciones en los receptores distintos de D,
SHT:a y 5-HT>a pueden explicar algunos de los otros efectos clinicos del aripiprazol (por
ejemplo, la hipotensién ortostatica observada con aripiprazol puede explicarse por su
actividad antagonista en los receptores adrenérgicos alfal).

El aripiprazol muestra una alta afinidad por los receptores de dopamina D, y D;, de
serotonina 5-HT;a y 5 HT,a (valores de K; de 0,34 nM, 0,8 nM, 1,7 nM y 3,4 nM,
respectivamente), afinidad moderada por los receptores de dopamina D,, serotonina 5-
HTxc y 5 -HT, receptores alfa;-adrenérgicos e histamina H, (valores de K; de 44 nM, 15
nM, 39 nM, 57 nM y 61 nM, respectivamente) y afinidad moderada por el sitio de
recaptacion de serotonina (K; = 98 nM). El aripiprazol no tiene afinidad apreciable por los
receptores muscarinicos colinérgicos (CI50> 1000 nM). El aripiprazo! funciona como un
agonista parcial en los receptores de dopamina D, y de serotonina 5-HT;,, y como un
antagonista en el receptor de serotonina 5-HT>,.

Farmacocinética:

La actividad de IBARAL® es presumiblemente debida al farmaco principal, aripiprazol, y
en menor medida, a su metabolito principal, el deshidroaripiprazol, que ha demostrado
tener afinidades por los receptores D,, similares al fairmaco original y representa el 40%
de la exposicién del farmaco en el plasma. Las semividas de eliminacion promedio son
aproximadamente 75 horas y 94 horas para aripiprazol y dehidroaripiprazol,
respectivamente. Las concentraciones en estado estacionario se alcanzan dentro de los
14 dias de la dosificacién para ambos grupos activos. La acumulacién de aripiprazol es
predecible a partir de la farmacocinética de dosis Unica. En estado estacionario, la
farmacocinética de aripiprazol es proporcional a la dosis. La eliminacién de aripiprazol es
principalmente a través del metabolismo hepatico que involucra dos isozimas P450,
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CYP2D6 y CYP3A4. Para los metabolizadores deficientes de CYP2D6, la vida media de
eliminacién del aripiprazol es de aproximadamente 146 horas.

Absorcidn: El aripiprazol se absorbe de forma adecuada después de la administracién de
los comprimidos, alcanzando concentraciones plasmaticas maximas dentro del rango de
las 3 a las 5 horas. La biodisponibilidad oral absoluta de la formulacion de comprimidos
es del 87%.

IBARAL® puede administrarse con o sin alimentos. La administracién de un comprimido
de 15 mg con una comida estdndar alta en grasas no afect6 significativamente la Cmax o
el AUC de aripiprazol o su metabolito activo, deshidroaripiprazol, pero retrasé el Tmax
por 3 horas para aripiprazol y 12 horas para dehidro-aripiprazol.

Distribucién: El volumen de distribucién de aripiprazol en estado estacionario después de
la administracion intravenosa es alto (404 L 0 4,9 L / kg), lo que indica una extensa
distribucion extravascular. A concentraciones terapéuticas, el aripiprazol y su principal
metabolito estan unidos en méas del 99% a las proteinas séricas, principalmente a la
albimina. En voluntarios sanos a los que se administré aripiprazol de 0,5 a 30 mg / dia
durante 14 dias, hubo una ocupacién del receptor D, dependiente de la dosis que indica
la penetracion cerebral de aripiprazol en humanos.

Metabolismo y eliminacion: El aripiprazol se metaboliza principalmente por tres vias de
biotransformacion: deshidrogenacién, hidroxilacién y N-desalquilacién. Sobre la base de
estudios in vitro, las enzimas CYP3A4 y CYP2D6 son responsables de la deshidrogenacién
e hidroxilacién de aripiprazol, y la N-desalquilacién es catalizada por CYP3A4. El
aripiprazol es el farmaco predominante en la circulacién sistémica. En estado
estacionario, el deshidroaripiprazol, el metabolito activo, representa aproximadamente el
40% del AUC de aripiprazol en plasma.

Después de una dosis oral tnica de aripiprazol marcado con [14C], aproximadamente el
25% y el 55% de la radioactividad administrada se recuperé en la orina y las heces,
respectivamente. Menos del 1% de aripiprazol inalterado se excreta en la orina y
aproximadamente el 18% de la dosis oral se recuperd sin cambios en las heces.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Esquizofrenia:

Adultos:

Tratamiento_agudo: la dosis inicial recomendada es de 10 6 15 mg, administrados una
vez por dia, con las comidas o fuera de ellas.

Tratamiento de mantenimiento: la dosis de mantenimiento puede ser de hasta 30 mg /
dia, aunque con esta dosis los resultados no fueron significativamente superiores a los
observados con dosis de 10 6 15 mg / dia.

El incremento de la dosis no debe efectuarse antes de las dos semanas de tratamiento.
La experiencia clinica existente con aripiprazol no informa acerca de la duracién del
tratamiento; sin embargo, se acepta que el tratamiento farmacolégico de los episodios de
esquizofrenia debe extenderse durante 3 meses o mas. El médico debe evaluar

periédicamente a los pacientes con el objeto de determinar la necesidad de continuar el
tratamiento de mantenimiento.
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Adolescentes de 13 a 17 afios:

Tratamiento agudo: la dosis diaria de inicio es de 2 mg, la que deberd ser incrementada
a 5 mg luego de dos dias, hasta alcanzar la dosis recomendada de 10 mg, tras otros dos
dias. De ser necesarios aumentos subsecuentes de la dosis, estos deberan efectuarse en
incrementos de 5 mg / dia.

Aunque aripiprazol fue estudiado en esta poblacién en dosis diarias de hasta 30 mg / dia,
esta dosis no demostré ser mas eficaz que la de 10 mg / dia. Aripiprazol puede
administrarse con las comidas o fuera de ellas.

Tratamiento de mantenimiento: la eficacia de aripiprazol en el tratamiento de
mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes pedidtricos no ha sido evaluada. Por lo
tanto la evidencia disponible sobre cudnto tiempo deberd mantenerse el tratamiento con
aripiprazol en adolescentes, surge de extrapolar los datos correspondientes a la poblacion
adulta junto con la comparacién de los pardmetros farmacocinéticos correspondientes al
aripiprazol en pacientes pediatricos y adultos. En funcion de estos datos, generalmente
se recomienda que los pacientes continten recibiendo tratamiento mas alld de la
respuesta aguda, pero a la menor dosis necesaria que permita mantener la remision. Se
debe evaluar periddicamente a los pacientes con el objeto de determinar la necesidad de
continuar el tratamiento de mantenimiento.

Cambio de medicacion: no existe informacién suficiente sobre el cambio de otros
antipsicéticos por aripiprazol o sobre el uso concomitante. En algunos pacientes puede
ser aceptable la interrupcién inmediata de la medicacidon anterior y en otros puede ser
necesaria la discontinuacién progresiva.

En todos los casos es recomendable reducir al minimo el periodo de administracion
concomitante.

Trastorno bipolar:

Adultos:

Tratamiento agudo: la dosis inicial recomendada como monoterapia 0 como tratamiento
combinado con litio o valproato es de 15 mg, administrados una vez por dia, con las
comidas o fuera de ellas. La dosis podrd ser aumentada hasta 30 mg / dia en funcion de

la respuesta clinica. La seguridad de dosis mayores a 30 mg / dia no ha sido evaluada en
ensayos clinicos.

Tratamiento de mantenimiento: aunque no existe evidencia disponible sobre cudnto
tiempo los pacientes tratados con aripiprazol en monoterapia o terapia combinada deben
permanecer en tratamiento, se ha demostrado que los pacientes adultos con Trastorno
Bipolar I que han permanecido sintomaticamente estables con dosis de aripiprazol de 15
mg / dia o 30 mg / dia durante al menos 6 semanas consecutivas y continuaron con

dicho tratamiento de mantenimiento, se beneficiaron mdas que aquellos que no
continuaron.

Aunque se acepta generalmente que la prolongacién del tratamiento farmacoldgico méas
alla de los episodios agudos de mania es deseable, tanto para el mantenimiento de la
respuesta inicial, como para la prevencién de nuevos episodios maniacos, no existen
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datos sistematicos obtenidos a partir del uso de aripiprazol mas alla de las 6 semanas. Se
debe evaluar periddicamente a los pacientes con el objeto de determinar la necesidad de
continuar el tratamiento de mantenimiento.

Pacientes pediatricos de 10 a 17 afios:
Tratamiento agudo: la dosis diaria de inicio es de 2 mg, la que debera ser incrementada

a 5 mg luego de dos dias, hasta alcanzar la dosis recomendada de 10 mg, tras otros dos
dias.

La dosis recomendada es de 10 mg / dia, tanto para monoterapia como para terapia
combinada con litio o valproato.

De ser necesarios aumentos subsecuentes de la dosis, estos deberadn efectuarse en
incrementos de 5 mg / dia.

Aripiprazol puede administrarse con las comidas o fuera de ellas. Aripiprazol fue
estudiado en esta poblacién en dosis diarias de 10 o 30 mg / dia.

Tratamiento de mantenimiento: la eficacia de aripiprazol en el tratamiento de
mantenimiento del trastorno bipolar I en pacientes pedidtricos no ha sido evaluada. Por
lo tanto la evidencia disponible sobre cudnto tiempo deberd mantenerse el tratamiento
con aripiprazol en adolescentes, surge de extrapolar los datos correspondientes a la
poblacién adulta junto con la comparacién de los parametros farmacocinéticos
correspondientes al aripiprazol en pacientes‘pediétricos y adultos. En funcién de estos
datos, generalmente se recomienda que los pacientes continlen recibiendo tratamiento
mas alla de la respuesta aguda, pero a la menor dosis necesaria que permita mantener la
remision. Se debe evaluar periddicamente a los pacientes con el objeto de determinar la
necesidad de continuar el tratamiento de mantenimiento.

Tratamiento adyuvante en el Trastorno Depresivo Mayor:

Adultos:

Tratamiento agudo: la dosis inicial recomendada de aripiprazol como tratamiento
adyuvante para pacientes que ya estan recibiendo un antidepresivo es de 2 mg / dia a 5
mg / dia. La eficacia de aripiprazol como tratamiento adyuvante en el Trastorno
Depresivo Mayor fue establecida en el margen de dosis de 2 mg / dia a 15 mg / dia. Los

ajustes de dosis, de hasta 5 mg / dia, deberdn hacerse gradualmente, a intervalos no
menores a una semana.

Tratamiento de mantenimiento: la eficacia de aripiprazol en el tratamiento de
mantenimiento del trastorno depresivo mayor no ha sido evaluada.

Al no existir evidencia disponible sobre cudnto tiempo los pacientes tratados con
aripiprazol deben permanecer en tratamiento, se deberd evaluar periédicamente a los

pacientes con el objeto de determinar la necesidad de continuar el tratamiento de
mantenimiento.

Irritabilidad asociada con el Trastorno Autista:

Pacientes pediatricos de 6 a 17 aiios: la dosis establecida es de 5 a 15 mg / dia en

funcién de la respuesta y tolerabilidad clinica.

Pégina 5 de 17

V" 262812002 y el Decreto N° 283/2003-




e Alres - Argenting
241y 4270047

La dosis de aripiprazol debe iniciarse en 2 mg / dia. La dosis de aripiprazol puede ser
incrementada hasta los 15 mg / dia segun respuesta clinica. El ajuste de dosis debe ser
de 5 mg / dia a intervalos de no menos de una semana.

Tratamiento de mantenimiento: la eficacia del aripiprazol para el tratamiento de
mantenimiento en la Irritabilidad asociada con el trastorno autista no ha sido establecida.
Al no existir evidencia disponible sobre cuanto tiempo los pacientes tratados con
aripiprazol deben permanecer en tratamiento, se deberd evaluar periodicamente a los
pacientes con el objeto de determinar la necesidad de continuar el tratamiento de

mantenimiento.

Sindrome de Giles de |la Tourette:

Pacientes pediatricos (6 a 18 aiios):

El rango de dosis recomendado para el sindrome de Tourette es de 5 a 20 mg / dia.

Para pacientes que pesan menos de 50 kg, la dosis debe iniciarse a 2 mg / dia con una
dosis objetivo de 5 mg / dia después de 2 dias. La dosis se puede aumentar a 10 mg /
dia en pacientes que no logran un control 4ptimo de los tics. Los ajustes de dosis deben
ocurrir gradualmente a intervalos de no menos de 1 semana.

Para pacientes que pesan 50 kg o mas, la dosis debe iniciarse a 2 mg / dia durante 2
dias y luego aumentarse a 5 mg / dia durante 5 dias, con una dosis objetivo de 10 mg /
dia el dia 8. La dosis puede ser aumentado hasta 20 mg / dia para pacientes que no
logran un control dptimo de los tics. Los ajustes de la dosis deben ocurrir gradualmente
en incrementos de 5 mg / dia a intervalos de no menos de 1 semana.

Los pacientes deben ser reevaluados periédicamente para determinar la necesidad
continua de tratamiento de mantenimiento.

Dosificacion en situaciones especiales: no es necesaria la modificacién de la dosis en
pacientes con insuficiencia renal o hepatica, en ancianos, en fumadores o por posibles
diferencias relacionadas con el sexo o la raza.

Ajustes de dosificacion en relacion al citocromo P450: se recomienda ajustes de
dosis en pacientes que se conocen como metabolizadores deficientes de CYP2D6 y en
pacientes que toman concomitantemente inhibidores de CYP3A4, inhibidores de CYP2D6
o inductores fuertes de CYP3A4. Cuando el medicamento coadministrado se retira de la
terapia de combinacidn, la dosis IBARAL® se debe ajustar a su nivel original. Cuando se
retira el inductor CYP3A4 coadministrado, la dosis IBARAL® debe reducirse al nivel
original durante 1 a 2 semanas.

Los pacientes que pueden estar recibiendo una combinacidn de inhibidores fuertes,
moderados y débiles de CYP3A4 y CYP2D6 (por ejemplo, un inhibidor fuerte de CYP3A4 y
un inhibidor moderado de CYP2D6 o un inhibidor moderado de CYP3A4 con un inhibidor
moderado de CYP2D6), la dosis puede reducirse a un cuarto (25%) de la dosis habitual
inicialmente y luego ajustada para lograr una respuesta clinica favorable.

CONTRAINDICACIONES
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IBARAL® esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a cualquiera de
los componentes del producto.

ADVERTENCIAS

Aumento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis relacionada con
demencia: mayor mortalidad.

Los pacientes ancianos con psicosis relacionada con demencia, tratados con farmacos
antipsicéticos tienen un mayor riesgo de muerte. IBARAL® (aripiprazol) no estd aprobado
para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionada con demencia.

Experiencia de seguridad en pacientes ancianos con psicosis asociada a la enfermedad de
Alzheimer: En tres estudios de 10 semanas de aripiprazol, controlados con placebo en
pacientes ancianos con psicosis asociada con la enfermedad de Alzheimer (n = 938; edad
media: 82,4 afios; rango: 56-99 afios), las reacciones adversas se informaron con una
incidencia =3%. La incidencia con el aripiprazol fue al menos, el doble que para el
placebo y fueron: letargo [placebo 2%, aripiprazol 5%], somnolencia (incluida la
sedacion) [placebo 3%, aripiprazol 8%], incontinencia (principalmente, incontinencia
urinaria) [placebo 1%, aripiprazol 5%], salivacién excesiva [placebo 0%, aripiprazol 4%]
y aturdimiento [placebo 1%, aripiprazol 4%].

No se ha establecido la seguridad y eficacia del aripiprazol en el tratamiento de pacientes
con psicosis asociada a demencia. Si el prescriptor elige tratar a estos pacientes con
IBARAL®, se tendrd que evaluar la emergencia por la dificultad para tragar o por
somnolencia excesiva, ya que podria predisponer a lesiones accidentales o aspiracion.
Eventos adversos cerebrovasculares, incluyendo accidente cerebrovascular
(ACV): en pacientes ancianos (edad promedio 84 afios) tratados en estudios clinicos con
aripiprazol por psicosis relacionada con la demencia, existi6 un aumento dosis-
dependiente de la incidencia de eventos adversos cerebrovasculares (accidente
cerebrovascular, accidente isquémico transitorio), en algunos casos, fatales.

IBARAL® no ha sido aprobado para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionada
con la demencia.

Empeoramiento de la depresidon y riesgo de suicidio: los pacientes con Trastorno
Depresivo Mayor (TDM), tanto adultos como pedidtricos, pueden experimentar un
empeoramiento de su depresion y la aparicion de ideas y conducta suicida
(suicidabilidad) o cambios inusuales de conducta, tanto si reciben antidepresivos éomo Si
no los reciben; y este riesgo puede persistir hasta tanto ocurra una remision significativa.
Ademas del riesgo de suicidabilidad inherente a la depresiéon y a otros trastornos
psiquiatricos, existe la preocupacion de que los antidepresivos puedan tener un rol por si
mismos en el empeoramiento de la depresidn y el incremento del riesgo de suicidabilidad
en ciertos pacientes durante las fases iniciales del tratamiento. En estudios de corto plazo
llevados a cabo en pacientes con Trastorno Depresivo Mayor y otros trastornos
psiquidtricos, se observd que el uso de antidepresivos incrementd el riesgo de
pensamientos y conducta suicida en nifios, adolescentes y adultos jovenes.
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Cuando se considere la utilizacién de aripiprazol como adyuvante o cualquier otro
antidepresivo en nifios, adolescentes o adultos jovenes, deberd balancearse el riesgo con
las necesidades clinicas.

En estudios de corto plazo no se observd un aumento del riesgo de suicidios con los
antidepresivos, comparado con placebo, en adultos mayores de 24 afios; y hubo una
disminucion del riesgo de suicidios con los antidepresivos, comparado con placebo, en
adultos de 65 afios 0 mayores. La depresion y otros trastornos psiquiatricos se asocian
por si mismos con aumento del riesgo de suicidio. Los pacientes de todas las edades que
hayan comenzado un  tratamiento antidepresivo, deberian ser monitoreados
apropiadamente y estrechamente observados en busca de signos de empeoramiento
clinico (ansiedad, irritabilidad, agitacién, hostilidad, impulsividad, etc.), riesgos de
suicidio, o cambios inusuales en la conducta, especialmente durante los primeros meses
de iniciado el tratamiento o durante los incrementos o disminuciones de las dosis del
antidepresivo. Los familiares y cuidadores deberan ser aconsejados sobre la necesidad de
observacioén estrecha de los pacientes y eventual comunicaciéon con el médico tratante.
Aripiprazol no ha sido aprobado para el uso en pacientes pediatricos con depresién.
Sindrome neuroléptico maligno: se ha informado la aparicion de un complejo
sintomatico potencialmente fatal a veces referido como sindrome neuroléptico maligno
con la administracién de drogas antipsicéticas, incluyendo el aripiprazol. Las
manifestaciones clinicas son: Hiperpirexia, rigidez muscular, alteracién del estado
mental y evidencias de inestabilidad autondémica (pulso o presion arterial irregular,
taquicardia, sudoracién y disritmia cardiaca). También puede observarse aumento de la
CPK, mioglobinuria (rabdomiolisis) e insuficiencia renal aguda.

El manejo de estos pacientes debe incluir: Interrupcién inmediata de la droga
antipsicética y de toda otra droga que no sea esencial, control médico, tratamiento
sintomatico intensivo y de cualquier otro problema médico serio concomitante para el
que se cuente con tratamiento especifico. Si algin paciente requiere tratamiento
antipsicético luego de haber padecido este sindrome, es necesario realizar una evaluacién
estricta de la conveniencia de reintroduccion del tratamiento y efectuarla bajo control
médico porque se han informado recurrencias.

Disquinesia tardia: en los pacientes en tratamiento con drogas antipsicéticas se puede
desarrollar un sindrome potencialmente irreversible, de movimientos disquinéticos e
involuntarios. Este sindrome es mds comun en los ancianos y especialmente en mujeres.
Se cree que el riesgo de desarrollar este sindrome y la posibilidad de que se convierta en
irreversible esta ligado a la duracion del tratamiento y a la cantidad acumulada de droga
administrada al paciente. Sin embargo, aunque mas raramente, también puede aparecer
después de periodos de tratamiento relativamente breves con dosis bajas.

No existe un tratamiento conocido para este sindrome aunque puede remitir parcial o
completamente con la interrupcién del tratamiento. Los antipsicéticos pueden disminuir
los sintomas y enmascarar el problema subyacente.

Por tal motivo, IBARAL® debe prescribirse de manera de disminuir el riesgo de
disquinesia tardia. El tratamiento crénico con antipsicéticos debe reservarse para los
pacientes con evolucién crénica y respuesta positiva a estos medicamentos y para los
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cuales no exista un tratamiento alternativo con eficacia similar y menor riesgo. Una vez

decidido el tratamiento crénico éste debe realizarse con la dosis menor y durante el

menor tiempo posible que produzca una respuesta clinica satisfactoria.

Se debe reevaluar periédicamente la necesidad de continuar el tratamiento.

Si aparecen signos de disquinesia tardia se debe considerar la discontinuaciéon del

tratamiento con IBARAL®. Sin embargo, algunos pacientes pueden requerir la

continuacion del tratamiento a pesar de la presencia de este sindrome.

Cambios metabdlicos: las drogas antipsicéticas han sido asociadas a cambios

metabélicos que incluyen hipergiucemia / diabetes mellitus, dislipemia y aumento de

peso.

- Hiperglucemia y diabetes: Se ha informado hiperglucemia, en algunos casos grave y
asociada con cetoacidosis o coma hiperosmolar y muerte, en pacientes tratados con
antipsicoticos atipicos. Se han informado pocos casos de hiperglucemia relacionados
con el aripiprazol, aunque existen menos casos tratados con esta droga y ésta todavia
no se encontraba en venta en ocasidon de la realizacibn de los estudios
epidemioldgicos que indican un aumento del riesgo de hiperglucemia relacionado con
el tratamiento con antipsicéticos atipicos. Los pacientes diabéticos que inician un
tratamiento con antipsicéticos atipicos deben ser controlados periédicamente para
descartar un empeoramiento del control de la glucemia. Debe controlarse la glucemia
antes de iniciar el tratamiento y luego peridédicamente mientras éste continte en los
pacientes con factores de riesgo de diabetes (obesidad, antecedentes familiares).
Deben controlarse los sintomas de hiperglucemia (polifagia, polidipsia, -poliuria y
decaimiento) en todos los pacientes tratados con antipsicoticos atipicos, ante la
aparicién de estos sintomas debe efectuarse el control de la glucemia. En algunos
casos la hiperglucemia se resuelve con la interrupcién del antipsicético, en otros
casos es necesario continuar un tratamiento antidiabético luego de la interrupcién de
la droga sospechosa.

- Dislipemia: Se ha observado alteracion del perfil lipidico en pacientes tratados con los
antipsicéticos atipicos.

- Aumento de peso: Se ha observado aumento de peso con el uso de antipsicéticos
atipicos. Se recomienda la monitorizacién clinica del peso.

Hipotensidn ortostatica: IBARAL® puede causar hipotensidn ortostatica, quizds debido

a su antagonismo del receptor al-adrenérgico. La incidencia de eventos asociados con

hipotensién ortostatica de ensayos controlados con placebo a corto plazo de pacientes

adultos tratados con aripiprazol por via oral (n = 2467) incluyé (incidencia con
aripiprazol, incidencia con placebo) hipotensidn ortostatica (1%, 0.3%), mareo postural

(0.5 %, 0,3%) y sincope (0,5%, 0,4%); de los pacientes pediatricos de 6 a 18 afios de

edad (n = 732) tratados por via oral incluyd hipotensién ortostatica (0,5%, 0%), mareo

postural (0,4%, 0%) y sincope (0,2%, 0%); y de los pacientes tratados por via
parenteral (n = 501) incluyeron hipotensién ortostatica (0.6%, 0%), mareo postural

(0.2%, 0.5%) y sincope (0.4%, 0%).

La incidencia de un cambio ortostatico significativo en la presi6n arterial (definida como

una disminucién en la presién arterial sistélica =20 mmHg acompafiada por un aumento
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en la frecuencia cardiaca 225 Ipm cuando se comparan los valores en reposo) con
aripiprazol no fue significativamente diferente respecto del placebo (incidencia con
aripiprazol , incidencia con placebo): en pacientes adultos tratados por via oral (4%,
2%), en pacientes pediatricos tratados por via oral de 6 a 18 afios (0,4%, 1%) y en
pacientes tratados por via parenteral (3% , 2%).

IBARAL® debe usarse con precaucién en pacientes con enfermedad cardiovascular
conocida (antecedentes de infarto de miocardio o cardiopatia isquémica, insuficiencia
cardiaca o anomalias de la conduccién), enfermedad cerebrovascular o afecciones que
predisponen a los pacientes a hipotensién (deshidratacién, hipovolemia y tratamiento con
medicamentos antihipertensivos).

Si se considera necesaria la terapia parenteral con benzodiazepinas ademas del
tratamiento parenteral con aripiprazol, se debe vigilar a los pacientes para detectar
sedacién excesiva e hipotension ortostatica.

Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis: en ensayos clinicos y datos de post-
comercializacién se han reportado leucopenia y neutropenia temporal relacionados con
drogas antipsicéticas. También se ha informado agranulocitosis. Los pacientes con
antecedentes de leucopenia clinicamente significativa o tratados con drogas que inducen
leucopenia / neutropenia deben ser monitoreados frecuentemente durante los primeros
meses de tratamiento con aripiprazol y se debe considerar la interrupcién del tratamiento
ante la primera sefial de un descenso clinicamente significativo del recuento de globulos
blancos en ausencia de otros factores causales. Pacientes con neutropenia clinicamente
significativa deben ser cuidadosamente monitoreados ante la presencia de fiebre u otros
signos y sintomas de infeccién y tratarlos adecuadamente ante la aparicion de los
mismos. Los pacientes con neutropenia grave (recuento absoluto de neutroéfilo <1000 /
mm3) deben discontinuar el tratamiento con aripiprazol y ser seguidos hasta la
recuperacion de recuento de neutréfilos. ‘

Epilepsia / Convulsiones: en los ensayos controlados con placebo a corto plazo, los
pacientes con antecedentes de convulsiones excluyendo convulsiones por epilepsia
ocurrieron en el 0,1% (3/2467) de pacientes adultos no diagnosticados, tratados con
aripiprazol por via oral, en el 0,1% (1/732) de los pacientes pediatricos ( 6 a 18 afios), y
en el 0,2% (1/501) de pacientes adultos tratados con aripiprazol por via parenteral. Al
igual que con otros farmacos antipsicéticos, IBARAL® debe utilizarse con precaucién en
pacientes con antecedentes de convulsiones o con afecciones que disminuyan el umbral
de convulsiones. Las condiciones que reducen el umbral de convulsiones pueden ser mas
frecuentes en una poblacién de 65 afios 0 mayores.

Regulacién de la temperatura corporal: la alteracion de la capacidad del cuerpo para
reducir la temperatura corporal central se ha atribuido a los agentes antipsicdticos. Se
recomienda la atencién adecuada cuando se prescribe IBARAL® a pacientes con riesgo de
experimentar afecciones que pueden contribuir a una elevacién de la temperatura
corporal central (por ejemplo, hacer ejercicio intenso, exponerse a calor extremo, recibir

medicamentos concomitantes con actividad anticolinérgica o estar sujeto a
deshidratacién).
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Juegos de azar patolégicos y otros comportamientos compulsivos: los informes
de casos posteriores a la comercializacién sugieren que los pacientes pueden
experimentar impulsos intensos, especialmente para los juegos de azar, y la incapacidad
de controlar estos impulsos mientras toman aripiprazol. Otros impulsos compulsivos,
reportados con menos frecuencia, incluyen: impulsos sexuales, ir de compras, comer en
exceso, y otras conductas impulsivas o compulsivas. Debido a que es posible que los
pacientes no reconozcan estos comportamientos como anormales, es importante que los
médicos adviertan a los pacientes o a sus cuidadores especificamente sobre el desarrollo
de impulsos de juegos nuevos o intensos, impulsos sexuales compulsivos, compras
compulsivas, comidas compulsivas, u otros impulsos durante el tratamiento con
aripiprazol. Cabe sefialar que los sintomas de control de impulso pueden estar asociados
con el trastorno subyacente. En algunos casos, aunque no todos, se informd que los
impulsos se detuvieron cuando se redujo la dosis o se suspendié la medicacion. Las
conductas compulsivas pueden causar dafio al paciente y a otras personas si no se
reconocen. Considere reducir la dosis o suspender la medicacién si un paciente desarrolla
tales impulsos.

Caidas: los antipsicéticos, incluido IBARAL®, pueden causar somnolencia, hipotension
postural, inestabilidad motora y sensorial, que pueden provocar caidas y, en
consecuencia, fracturas u otras lesiones. Para los pacientes con enfermedades,
afecciones, que estén recibiendo medicamentos que podrian exacerbar estos efectos y
que deban recibir terapia antipsicética a largo plazo, se deberd completar las
evaluaciones de riesgo de caidas al iniciar el tratamiento antipsicotico y de forma
recurrente.

Potencial para el deterioro cognitivo y motor: IBARAL®, al igual que otros
antipsicéticos, puede tener el potencial de perjudicar el juicio, el pensamiento o las
habilidades motoras. Por ejemplo, en ensayos controlados con placebo a corto plazo, la
somnolencia (incluida la sedacién) se informé de la siguiente manera (incidencia del
antipsicético, incidencia del placebo): en pacientes adultos (n = 2467) tratados con
aripiprazol por via oral (11%, 6%), en pacientes pediatricos de 6 a 17 afios (n = 611)
(24%, 6%), y en pacientes adultos (n = 501) tratados con aripiprazol por via parenteral
(9%, 6%). La somnolencia (incluida la sedacién) provocé la interrupciéon en el 0,3%
(8/2467) de los pacientes adultos y el 3% (20/732) de los pacientes pediatricos (6 a 18
afios) tratados por via oral en ensayos a corto plazo controlados con placebo, pero no dio
lugar a la interrupcién de ningln paciente adulto tratado por via parenteral. A pesar del
aumento relativamente modesto de la incidencia de estos eventos en comparacion con el
placebo, se debe advertir a los pacientes sobre el uso de maquinaria peligrosa, incluidos
los automoviles, hasta que estén seguros de que la terapia con aripiprazol no les afecta
de manera adversa.

Suicidio: |la posibilidad de un intento de suicidio es inherente a las enfermedades
psicéticas, el trastorno bipolar y el trastorno depresivo mayor, y la estrecha supervision
de los pacientes de alto riesgo debe acompafiar a la terapia con medicamentos. Se debe
prescribir IBARAL® con la dosis méas baja que sea compatible con un buen manejo del
paciente para reducir el riesgo de sobredosis.
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Disfagia: la dismotilidad esofagica y la aspiracion se han asociado con el uso de
farmacos antipsicéticos, incluido IBARAL®. La neumonia por aspiracién es una causa
comun de morbilidad y mortalidad en pacientes ancianos, €n particular en aquellos con
demencia avanzada de Alzheimer. IBARAL® y otros farmacos antipsicéticos deben usarse
con precaucién en pacientes con riesgo de neumonia por aspiracion.

PRECAUCIONES

El tratamiento con aripiprazol puede asociarse con hipotension ortostatica, posiblemente
por su efecto antagonista sobre los receptores alfal-adrenérgicos. IBARAL® debe
administrarse con precaucion a pacientes con enfermedad cardiovascular (antecedentes
de infarto de miocardio o cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca o trastornos de la
conduccién), enfermedad cerebrovascular o condiciones que predisponen a la hipotensién
(deshidratacién, hipovolemia, tratamiento antihipertensivo).

Como sucede con otras drogas antipsicéticas, el aripiprazol debe emplearse con
precaucién en pacientes con antecedentes de convulsiones o con condiciones que
disminuyan el umbral de convulsién, por Ej.: Enfermedad de Alzheimer. Estas
condiciones pueden ser mas comunes en pacientes mayores de 65 afios.

El aripiprazol puede producir somnolencia y, como otros antipsicdticos, puede alterar el
juicio, el pensamiento y la habilidad motriz. Los pacientes deben evitar la conduccién de
vehiculos y la operacién de maquinarias peligrosas hasta tener la certeza de que toleran
bien la medicacion.

Se atribuye a los antipsicoticos la capacidad de alterar la habilidad del organismo para
disminuir la temperatura corporal. IBARAL® debe administrarse con precaucion a
pacientes que se encuentren en situaciones que favorezcan el aumento de la
temperatura corporal, por ej.: Gimnasia extenuante, exposicion a altas temperaturas,
tratamiento con anticolinérgicos, deshidratacion.

Las drogas antipsicéticas se han asociado con trastornos de la motilidad esofagica.
IBARAL® y otros antipsicoticos deben administrarse con precauciéon a pacientes con
riesgo de neumonia por aspiracién (pacientes de edad avanzada, enfermedad de
Alzheimer).

El riesgo de intento de suicidio es inherente a la enfermedad psicética y se recomienda el
control cercano de los pacientes de alto riesgo durante el tratamiento. La prescripcién de
IBARAL® debe realizarse en la menor cantidad posible de comprimidos compatible con el
adecuado cumplimiento del tratamiento, con el objeto de reducir la posibilidad de
sobredosis.

No existen antecedentes suficientes del uso de aripiprazol en pacientes con
enfermedades sistémicas, infarto agudo de miocardio reciente o enfermedad cardiaca
inestable.

El aripiprazol no es una sustancia controlada. No se conocen estudios sisteméaticos con
aripiprazol en seres humanos que permitan definir su capacidad de inducir abuso,
tolerancia o dependencia fisica. Por tal motivo, el médico deberad evaluar cuidadosamente
a los pacientes para detectar antecedentes de abuso de drogas. Los casos con
antecedentes positivos deben ser controlados para individualizar sintomas de mal uso o
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abuso de aripiprazbl (por Ej.: Desarrollo de tolerancia, aumento de la dosis, conducta de
procuraciéon de drogas).

Embarazo: en los estudios en animales el aripiprazol produjo toxicidad, incluyendo
posibles efectos teratogénicos. No existen estudios adecuados y bien controlados en
mujeres embarazadas.

IBARAL® sélo deberia emplearse durante el embarazo si los beneficios para la madre
justifican el riesgo potencial para el feto. Se desconoce el efecto del aripiprazol sobre el
trabajo de parto.

Lactancia: se desconoce si el aripiprazol se elimina en la leche humana. Si los beneficios
de la droga justifican su administracion a la madre, el medico debera decidir la
interrupcion de la lactancia.

Uso pediatrico: la seguridad y eficacia en pacientes pediétficos con Trastorno Depresivo
Mayor o Agitacion asociado con esquizofrenia o mania bipolar no ha sido establecida.
Mientras no haya sido evaluada la dosis de mantenimiento en la poblacién pedidtrica, la
eficacia podra ser extrapolada de los datos de adultos junto con las comparaciones de los
parametros farmacocinéticos de aripiprazol en pacientes adultos y pediatricos.

Uso geriatrico: No se recomienda un ajuste de la dosis para pacientes de edad
avanzada.

De los 13,543 pacientes tratados con aripiprazol por via oral en ensayos clinicos, 1073
(8%) tenian 265 afios y 799 (6%) tenian =75 afios. Los estudios controlados con
placebo de aripiprazol, tratados por via oral en la esquizofrenia, la mania bipolar o el
trastorno depresivo mayor no incluyeron una cantidad suficiente de sujetos de 65 aifos o
mas para determinar si responden de manera diferente a los sujetos mas jévenes.

De los 749 pacientes tratados con aripiprazol por via parenteral en ensayos clinicos, 99
(13%) tenian =265 afios y 78 (10%) tenian 275 afios. Los estudios controlados con
placebo y tratados por esta via, en pacientes con agitacion asociada con esquizofrenia o
mania bipolar no incluyeron un ndmero suficiente de sujetos de 65 afios 0 mas para
determinar si responden de manera diferente a los sujetos mas jovenes.

IBARAL® no estd aprobado para el tratamiento de pacientes con psicosis asociada con la
enfermedad de Alzheimer.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos que tienen interacciones clinicamente importantes con IBARAL®:

- Inhibidores fuertes de CYP3A4 (por ejemplo, itraconazol, claritromicina) o inhibidores
fuertes de CYP2D6 (por ejemplo, quinidina, fluoxetina, paroxetina): el uso
concomitante de IBARAL® con inhibidores potentes de CYP 3A4 o CYP2D6 incrementé
la exposicién de aripiprazol en comparacién con el uso de aripiprazol solo. Ante la
asociaciéon de IBARAL® y un inhibidor fuerte de CYP3A4 o inhibidor de CYP2DS,
considere reducir la dosis de IBARAL®.

- Inductores fuertes de CYP3A4 (ej.: carbamazepina, rifampicina): el uso concomitante
de aripiprazol y carbamazepina disminuy6 la exposicion al aripiprazol en comparacion

con el uso de aripiprazol solo. Ante la asociacién de IBARAL® y un inductor fuerte del
CYP3A4, considere aumentar la dosis de IBARAL®,
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- Medicamentos antihipertensivos: debido a su antagonismo alfa adrenérgico, el
aripiprazol tiene el potencial de mejorar el efecto de ciertos agentes
antihipertensivos. Ante esta situacion, monitoree la presidn arterial y ajuste la dosis
en consecuencia.

- Benzodiazepinas (ej.: lorazepam): la intensidad de la sedacion fue mayor con la
combinacién de aripiprazol y lorazepam por via oral en comparacién con la observada
con aripiprazol solo. La hipotensién ortostdtica observada fue mayor con |a
combinacién en comparacion con la observada con lorazepam solo. Ante esta
situacién, monitoree la sedacion y presion arterial y ajuste la dosis en consecuencia.

- Medicamentos que no tienen interacciones clinicamente importantes con IBARAL®:

Seguln los estudios farmacocinéticos, no se requiere un ajuste de la dosis de aripiprazol

cuando se administra concomitantemente con famotidina, valproato o litio.

Ademads, no es necesario un ajuste de la dosis para los sustratos de CYP2D6 (ej.:

dextrometorfano, fluoxetina, paroxetina ¢ venlafaxina), CYP2C9 (ej.: warfarina),

CYP2C19 (ej.: omeprazol, warfarina, escitalopram) o CYP3A4 (ej.: dextrometorfano)

cuando se coadministran con IBARAL®. Tampoco es necesario ajustar la dosis de

valproato, litio, lamotrigina o sertralina cuando se administra de forma conjunta con

IBARAL®,

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones se clasifican por sistema corporal de acuerdo con las siguientes
definiciones: las reacciones adversas frecuentes son aquellas que ocurren en al menos
1/100 pacientes; las reacciones adversas poco frecuentes son las que ocurren en 1/100 a
1/1000 pacientes; Las reacciones raras son aquellas que ocurren en menos de 1/1000
pacientes:

Adultos -~ administracion oral.

- Trastornos sanguineos y del sistema linfatico.

Raras: trombocitopenia.

- Trastornos cardiacos.

Poco frecuentes: bradicardia, palpitaciones.

Raras: aleteo auricular, paro cardiorrespiratorio, bloqueo auriculoventricular, fibrilacién

auricular, angina de pecho, isquemia de miocardio, infarto de miocardio, insuficiencia
cardiopulmonar.

- Trastornos oculares.

Poco frecuentes: fotofobia.

Raras: diplopia.

-Trastornos gastrointestinales.

Poco frecuentes: enfermedad de reflujo gastroesofagico.

- Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion.

Frecuentes: astenia, (infrecuente) edema periférico, dolor de pecho.
Raras: edema facial.

- Trastornos hepatobiliares.
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Raras: hepatitis, ictericia.

- Trastornos del sistema inmunitario.

Raras: hipersensibilidad.

- Lesiones, intoxicacién y complicaciones de procedimientos.

Poco frecuentes: caidas.

Raras: golpes de calor.

- Por investigaciones.

Frecuentes: aumento de peso.

Poco frecuentes: aumento de enzimas hepdticas, aumento de glucosa en sangre,
aumento de deshidrogenasa de lactato en sangre, aumento de gamma glutamil
transferasa.

Raras: aumento de la prolactina en la sangre, aumento de la urea en la sangre, aumento
de la creatinina en la sangre, aumento de la bilirrubina en la sangre, electrocardiograma
QT prolongado, aumento de la hemoglobina glicosilada.

- Trastornos del metabolismo y de la nutricién.

Frecuentes: anorexia.

Poco frecuentes - raras: hipopotasemia, hiponatremia, hipoglucemia.

- Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo.

Poco frecuentes: debilidad muscular, rigidez muscular.

Raras: rabdomiolisis, movilidad disminuida.

- Trastornos del sistema nervioso.

Poco frecuentes: parkinsonismo, deterioro de la memoria, rigidez de la rueda dentada,
hipocinesia, mioclono, bradiquinesia.

Raras: acinesia, mioclonoc, coordinacion anormal, trastorno del habla, convulsiéon <1 /
10,000 pacientes, coreoatetosis.

- Desérdenes psiquiatricos.

Poco frecuentes: agresion, pérdida de la libido, delirio.

Raras: aumento de la libido, anorgasmia, tic, ideacién homicida, catatonia,
sonambulismao.

- Trastornos renales y urinarios.

Raras: retencidén urinaria, nocturia.

- Sistema reproductivo y trastornos mamarios.

Poco frecuentes: disfuncion eréctil.

Raras: ginecomastia, menstruacion irregular, amenorrea, dolor de senos, priapismo.

- Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos.

Poco frecuentes: congestion nasal, disnea.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo.

Poco frecuentes: erupcidn, hiperhidrosis, prurito, reaccién de fotosensibilidad, alopecia.
Raras: urticaria.

- Trastornos vasculares.

Poco frecuentes: hipotensién, hipertension.

Pacientes pediatricos.
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La mayoria de los eventos adversos observados en la base de datos agrupada de 1,686
pacientes pedidtricos, de 6 a 18 afios de edad, también se observaron en la poblacion
adulta. Las reacciones adversas adicionales observadas en la poblaciéon pediatrica se
enumeran a continuacion:

- Trastornos de los ojos.

Poco frecuentes: crisis oculdgiras.

- Trastornos gastrointestinales.

Poco frecuentes: lengua seca, espasmo de la lengua.

- Por investigaciones.

Frecuentes: aumento de la insulina de sangre.

- Trastornos del sistema nervioso.

Poco frecuentes: hablar dormido.

- Trastornos renales y urinarios.

Frecuentes: enuresis.

- Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo.

Poco frecuentes: hirsutismo.

Experiencia post-comercializacion.

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso de aripiprazol
posterior a la aprobacion. Debido a que estas reacciones se informan voluntariamente en
una poblacién de tamafio incierto, no siempre es posible establecer una relacién causal
con la exposicién al farmaco. Las reacciones son: reacciones alérgicas (reaccion
anafilactica, angioedema, laringoespasmo, prurito / urticaria o espasmo orofaringeo),
juego patoldgico, hipo y fluctuacién de la glucosa en sangre.

SOBREDOSIFICACION

Los signos y sintomas mas frecuentemente observados fueron vémitos, somnolencia y
temblor.

Otros clinicamente importantes fueron acidosis, agresién, incremento de la enzima
hepatica aspartato aminotransferasa, fibrilacion auricular, bradicardia, coma, estado
confusional, convulsién, hipertensién, hipocalemia, hipotension, letargia, pérdida de la
conciencia, prolongacion del complejo QRS, prolongacién del QT, neumonia aspirativa,
paro respiratorio, epilepsia y taquicardia.

El tratamiento de la sobredosis se basara en una terapia de sostén, manteniendo una
adecuada ventilacion y oxigenacién y tratamiento sintomatico. Se debe considerar |a
posibilidad de una terapia con multiples medicamentos. Se debera hacer una
monitorizacion cardiovascular inmediata incluyendo un ECG para evaluar la aparicion de
posibles arritmias. La supervisién y el monitoreo médico deben mantenerse hasta la
recuperacion. El tratamiento con carbén activado (50 g), administrado una hora después
del aripiprazol, disminuyé la Cmax en 41% y el AUC en un 51%, sugiriendo un
tratamiento eficaz en la sobredosis. La hemodidlisis careceria de valor por la elevada
unién proteica del aripiprazol y su metabolito principal.
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Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES

IBARAL® 5: Envases conteniendo 15, 30, y 60 comprimidos.
IBARAL® 10Envases conteniendo 15, 30, y 60 comprimidos.
IBARAL® 15Envases conteniendo 15, 30, y 60 comprimidos.
IBARAL® 20Envases conteniendo 15, 30, y 60 comprimidos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente. Variacién admitida entre 15°C y 30°C.
No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:
Fecha de dltima revisién: ..../.../....

ANTE LA PRESCRIPCION
MEDICA DE FRACCIONAR EL
COMPRIMIDO, PROCEDER DE
LA SIGUIENTE FORMA:

Apoyar el comprimido scbre una
superficie rigida y plana, y
presionar a ambos lados de la
ranura hasta lograr el corte.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

/%

anMat
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura
CUIL 27258366676 CUIL 23149766634
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 10 u:

IBARAL S
Aripiprazol 5 mg
Blister Industria Argentina
IBARAL 5 & ]
Comprimidos Montpellier
Lote N°: Fecha de
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 15 u:

Blister

IBARAL 5
Comprimidos

IBARALS
Aripiprazol 5 mg
Industria Argentina

§7Montpellier

Lote N°: Fecha de
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
J CUIL 20120911113
7& anmat
L

ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura
CUIL 27258366676

CUIL 23149766634
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 10 u:

IBARAL 10
Aripiprazol 10 mg

Blister Industria Argentina

IBARAL 10
Comprimidos

YMontpellier

Lote N°: Fecha de
Vencimienta:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 15 u:
IBARAL 10
Aripiprazol 10 mg
Blister Industria Argentina
IBARAL 10 .
Comprimidos §7Montpe|ller
Lote N°: Fecha de
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
| j b
7‘]‘ 7‘! anMaot
t e

anmat - anmat
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura

CUIL 27258366676 CUIL 23149766634
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 10 u:

IBARAL 15
Aripiprazol 15 mg
Blister Industria Argentina
IBARAL 15 k .
Comprimidos Montpellier
Lote N°: Fecha de
Vencimiento:




PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 15 u:
IBARAL 15
Aripiprazol 15 mg
Blister Industria Argentina
IBARAL 15 & .
Comprimidos Montpellier
Lote N°: Fecha de
Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b |

7& 7 anmat

onMat anMmat
ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Ro L
CUIL 27258366676 P CUIL 231497%36n6a34aura
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 10 u:

IBARAL 20
Aripiprazol 20 mg
Blister Industria Argentina
IBARAL 20 ‘& .
Comprimidos : Montpellier
Lote N°: Fecha de
Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

Blister x 15 u:

Blister

IBARAL 20
Comprimidos

IBARAL 20
Aripiprazol 20 mg
Industria Argentina

§7Montpellier

Lote N°: Fecha de
Vencimiento:

/jﬁ

anMmat

j Q CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
?ﬁ anmoaot
L

ARROYO MOLAS Maria Guadalupe KELMAN Rosana Laura
CUIL 27258366676

CUIL 23149766634
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

IBARAL 5
ARIPIPRAZOL
Comprimidos

Industria Argentina

Condicion de Venta: Venta bajo receta archivada.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

ARIPIPRAZOL..cccirurmrrmusmumsirmninnsanmmisassassassssnsnnsnnnanas wersmvmEssaTEEEREEERESESSERRTROTRLS .5 Mg
Excipientes: polvo de celulosa 23 mg, croscarmellosa sodica 3 mg, estearato de magnesio
375 mcg, lactosa 5 mg, diéxido de silicio coloidal 250 mcg, laca aluminica Azul Brillante
(10% - 16%) 100 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 100 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

[r MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica

CHIALE Carlos Alberto

Lote N°: Fecha de Vencis CUIL 20120911113
: “Especialidad Medicinal A zada por el Mit ﬂ
7& Certificado N°: ’ﬁ OﬂmOt
anmat anmat
ARROYO AS Maria Guadalupe . ELMA
CUIL 2725 %m S envases cor&emendo U'Y—L l\égmgg |ﬁlevara’m el mismo texto.

Pagina 1 de 1




PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

IBARAL 10
ARIPIPRAZOL
Comprimidos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta bajo receta archivada.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15 comprimidos.
Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:

ARIPIPRAZOL.....cconriersmsnursansusssnnansersanssnnsnssaasannnses . erreressrsrsaEERsETEEESSIaRTRTES 10 mg
Excipientes: polvo de celulosa 46 mg, croscarmellosa sédica 6 mg, estearato de magnesio
750 mcg, lactosa 10 mg, didxido de silicio coloidal 500 mcg, laca aluminica Azul Brillante
(10% - 16%) 200 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 200 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

l[ MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

CHIALE Carlos Alberto
Lote N°: Fecha de Vencii CUIL 20120911113
“Especialidad Medicinal A zada por el Mit "

/ ,, Certificado N°: ', Qﬂm(]t

anmat onmo
ARROYO Maria Guadalu
CUIL 2725%%?‘85 envases corﬂemendo UYL Ar\ég%?%ana' 0s I?evaran el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

IBARAL 15
ARIPIPRAZOL
Comprimidos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta bajo receta archivada.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL....ccuitneriennressmmssssmusesssesimnsmsssimsmssssstsnatsssasissstsmessssinasisanasiasinans 15 mg
Excipientes: polvo de celulosa 69 mg, croscarmellosa sédica 9 mg, estearato de magnesio
1,125 mg, lactosa 15 mg, dioxido de silicio coloidal 750 mcg, laca aluminica Azul Brillante
(10% - 16%) 300 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 300 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica

CHIALE Carlos Alberto

Lote N°: ) Fecha de Vencit ] CUIL 20120911113
ﬂj “Especialidad Medicinal A zada por el Mit "

/ fi Certificado N°: ’, Oant
anmat anmat

ARROYO Maria Guadalu ELMAN
CUIL 2725 glﬁgﬁes envases co emendo 3@ l\ég Roseg&h I?evaran el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

IBARAL 20
ARIPIPRAZOL
Comprimidos

Industria Argentina

Condicién de Venta: Venta bajo receta archivada.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15 comprimidos.

Férmula Cuali-cuantitativa:

Cada comprimido contiene:
ARIPIPRAZOL....ieuteereuenuieresrasrestasiammamremssisissisrsssssssmassstatsmsisssasassssassstassnasnsan 20 mg
Excipientes: polvo de celulosa 92 mg, croscarmellosa sédica 12 mg, estearato de magnesio
1,5 mg, lactosa 20 mg, diéxido de silicio coloidal 1 mg, laca aluminica Azul Brillante (10%
- 16%) 400 mcg, celulosa microcristalina PH102 c.s.p. 400 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,

VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 °C Y 30 °C

No retirar del envase hasta el momento de su uso.

H MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS ﬂ

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y
no puede repetirse sin nueva receta médica.

QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Directora Técnica:

Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioquimica

CHIALE Carlos Alberto
Lote N°: Fecha de Vencij CUIL 20120911113
‘17 “Especialidad Medicinal A zada por el Mir a

/ /, Certificado N°: ,, Oant
anmat onmot

ARROYO Maria Guadalupe A
CUIL 2725%?3%%?.85 envases corﬂemendo UYL '\%g%?’%%r&&os I?evaran el mismo texto.
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DISPOSICION N° 9381

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59100

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000144-18-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ARIPIPRAZOL 5 mg - COMPRIMIDO 658926
ARIPIPRAZOL 20 mg - COMPRIMIDO 658955
ARIPIPRAZOL 10 mg - COMPRIMIDO 658939
ARIPIPRAZOL 15 mg - COMPRIMIDO 658942

SERRESE Fernando Ezequiel
CUIL 20351122480
/A

anmat

Tel. (+34-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

:;ng;gti:icnﬁggos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
g gri Av, Caseros 2161 Estados Unid i &7
(CLOS3ARP), CABA idos 25 Alsina 665/571 Av. de Mayo 8693

(C1264AAD), CABA  PagIRA P HAA), CABA (C1087RAL), CABA (C1084AAD), CABA

506, el Uecreto N° 262672002 y el Decreto N* 2832003
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Buenos Aires, 19 DE NOVIEMBRE DE 2019.-

DISPOSICION N° 9381

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59100

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

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: QUIMICA MONTPELLIER S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6280

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: IBARAL 5

Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracién: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-117 4340-0800 - hitp;//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Belgrana 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ayv. de Mayn 869
(C10B3AAP), CABA (C12548AD), CARA {CL101AAA}Y, CABA {C1087AA1), CABA (CLUB4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ARIPIPRAZOL 5 mg

Excipiente (s)

COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 100 mcg NUCLEO 1
CELULOSA EN POLVO 23 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 3 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 375 mcg NUCLEO 1

LACTOSA 5 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIC COLOIDAL 256 meg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) CSP 100 mg NUCLEG 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 2
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

PRESENTACION X 60: ESTUCHE CONTENIENDO 6 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 4
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 15, 30, 60
Periodo de vida Util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C. NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL
MOMENTO DE SU USO.

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
fv. Balgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
{CIU93AAP), CABA {C1264RAD), CABA (CL101AAA)Y, CABA (CLO87AAL, CABA (C1O84AAD), CABA
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condibciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: NO5AX12

Accion terapéutica: Antipsicotico

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV): IBARAL® esta indicado en el tratamiento de
la esquizofrenia en pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 afios de edad.
Trastorno Bipolar (DSM IV): IBARAL® estd indicado como monoterapia o
combinado con litio o valproato, en el tratamiento agudo de los episodios maniacos
y mixtos asociados con el Trastorno Bipolar I en pacientes adultos y pediatricos de
10 a 17 afios de edad. Trastorno Depresivo Mayor (DSM IV): IBARAL® est3
indicado como tratamiento adyuvante a los antidepresivos en el tratamiento del
Trastorno Depresivo Mayor en pacientes adultos. Irritabilidad asociada con el
Trastorno Autista (DSM 1V): IBARAL® esta indicado en el tratamiento de pacientes
de 6 a 17 afios con irritabilidad asociada con el trastorno autista. Sindrome de Giles

de la Tourette (DSM IV): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de pacientes de
6 a 18 afos.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Tel. (+54-117 4340-08B00 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 ,{w, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 68%/671 Av, de Mayo 869
{CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA (CIAAAY, CABA {C1O87AALY, CABA (C1084AAD), CABA
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Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

. lanta
autorizante y/o BPF plan

R [ 2e2/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
o HICA MONTPELLIE / AUTONOMA DE | ARGENTINA
o BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de ia Localidad Pais
" lant
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: IBARAL 20

Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracion: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ARIPIPRAZOL 20 mg

Excipiente (s)

COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 400 mcg NUCLEO 1
CELULOSA EN POLVO 92 mg NUCLEQ 1

CROSCARMELOSA SODICA 12 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO 1

LACTOSA 20 mg NUCLEO 1 )

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) CSP 400 mg NUCLEO 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Tel {(+54-11) 4340-0800 - hitp//www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrana 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P), TABA (C1264AAD), CABA {C11018AA)Y, CABA {C1087AAL), CABA (C1O84AADY, CABA
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Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 2
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

PRESENTACION X 60: ESTUCHE CONTENIENDO 6 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 4
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 15, 30, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 159C Y 30°C. NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL
MOMENTO DE SU USO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NOSAX12

Accion terapéutica: Antipsicético

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de
la esquizofrenia en pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 afios de edad.
Trastorno Bipolar (DSM 1V): IBARAL® estd indicado como monoterapia o
combinado con litio o valproato, en el tratamiento agudo de los episodios maniacos

Tel, {(+54-11Y 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrana 1480 Av, Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 862
{C1DI3AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C110148AAY, CABA (CIO87AALY, CABA (C1084AAD), CABA
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y mixtos asociados con el Trastorno Bipolar I en pacientes adultos y pediatricos de
10 a 17 afios de edad. Trastorno Depresivo Mayor (DSM IV): IBARAL® estd
indicado como tratamiento adyuvante a los antidepresivos en el tratamiento del
Trastorno Depresivo Mayor en pacientes adultos. Irritabilidad asociada con el
Trastorno Autista (DSM IV): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de pacientes
de 6 a 17 afios con irritabilidad asociada con el trastorno autista. Sindrome de Giles
de la Tourette (DSM IV): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de pacientes de

6 a 18 afios.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Nombre comercial: IBARAL 10

Tel. {+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093A4P), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161
(126480}, CABA
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Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracion: 10 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ARIPIPRAZOL 10 mg

Excipiente (s) ]
COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 200 mcg NUCLEO 1
CELULOSA EN POLVO 46 mg NUCLEp 1

CROSCARMELOSA SODICA 6 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 750 mcg NUCLEO 1

LACTOSA 10 mg NUCLEO 1 )

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 500 mcg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) CSP 200 mg NUCLEO 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 2
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

PRESENTACION X 60: ESTUCHE CONTENIENDO 6 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 4
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 15, 30, 60

Periodo de vida (til: 24 MESES

Tel. (+54-11) 4340-08U0 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Aisina Seds Central
Av., Bntgram\v 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA (C12B4RAD), CABA (C110184AA), CABA (C1U87AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C, NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL
MOMENTO DE SU USO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: NO5AX12

Accion terapéutica: Antipsicotico

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: EEsquizofrenia (DSM IV): IBARAL® esta indicado en el tratamiento
de la esquizofrenia en pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 afios de edad.
Trastorno Bipolar (DSM 1IV): IBARAL® esta indicado como monoterapia o
combinado con litio o valproato, en el tratamiento agudo de los episodios maniacos
y mixtos asociados con el Trastorno Bipolar I en pacientes adultos y pediatricos de
10 a 17 afios de edad. Trastorno Depresivo Mayor (DSM 1V): IBARAL® esta
indicado como tratamiento adyuvante a los antidepresivos en el tratamiento del
Trastorno Depresivo Mayor en pacientes adultos. Irritabilidad asociada con el
Trastorno Autista (DSM 1IV): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de pacientes
de 6 a 17 afios con irritabilidad asociada con el trastorno autista. Sindrome de Giles

de la Tourette (DSM IV): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de pacientes de
6 a 18 afos.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA (CLO87AAL), CABA {CLOB4AAD), CABA
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autorizante y/o BPF pla
242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
(SQLZ\IMICA MONTPELLIER ! AUTONOMA DE | ARGENTINA
B BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Niimero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: IBARAL 15

Nombre Genérico (IFA/s): ARIPIPRAZOL
Concentracién: 15 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ARIPIPRAZOL 15 mg

| Excipiente (s)

Tel. (+54-117 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL

Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25
(CL093A4P), CABA {C1264AAD), CABA {C1I018AAS, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AA1), CARA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(CLOB4AAD), CABA
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COLORANTE AZUL BRILLANTE, LACA ALUMINICA (CI 42090) 300 mcg NUCLEO 1
CELULOSA EN POLVO 69 mg NUCLEO 1

CROSCARMELOSA SODICA 9 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,125 mg NUCLEO 1

LACTOSA 15 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 750 mcg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) CSP 300 mg NUCLEO 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS
BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: PRESENTACION X 15: ESTUCHE CONTENIENDO
1 BLISTER X 15 COMPRIMIDOS

PRESENTACION X 30: ESTUCHE CONTENIENDO 3 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 2
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

PRESENTACION X 60: ESTUCHE CONTENIENDO 6 BLISTER X 10 COMPRIMIDOS O 4
BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 15, 30, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 309 C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15°C Y 30°C. NO RETIRAR DEL ENVASE HASTA EL
MOMENTO DE SU USO.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde
Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Av. Belgranc 1480 A, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1O87AALY, CABA (C1084AAD), CABA
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Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: NO5AX12

Accién terapéutica: Antipsicético

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Esquizofrenia (DSM IV): IBARAL® esta indicado en el tratamiento de
la esquizofrenia en pacientes adultos y adolescentes de 13 a 17 afos de edad.
Trastorno Bipolar (DSM 1IV): IBARAL® esta indicado como monoterapia o
combinado con litio o valproato, en el tratamiento agudo de los episodios maniacos
y mixtos asociados con el Trastorno Bipolar I en pacientes adultos y pedidtricos de
10 a 17 afios de edad. Trastorno Depresivo Mayor (DSM 1V): IBARAL® esta
indicado como tratamiento adyuvante a los antidepresivos en el tratamiento del
Trastorno Depresivo Mayor en pacientes adultos. Irritabilidad asociada con el
Trastorno Autista (DSM 1V): IBARAL® esta indicado en el tratamiento de pacientes
de 6 a 17 afios con irritabilidad asociada con el trastorno autista. Sindrome de Giles
de la Tourette (DSM 1V): IBARAL® estd indicado en el tratamiento de pacientes de
6 a 18 afos.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social NGmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replbtica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sed
e Central
Av. Balgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Av. de Mayn 869
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAAY, CABA (CLO87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
. lanta
autorizante y/o BPF plant
QUIMICA MONTPELLIER 242/18 VIRREY LINIERS 673 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N©: 1-0047-2000-000144-18-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b

anmat
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i:og:ttr::gﬁ}d;ges INAME INAL Sede Alsina Sede Central
(CiOQNBgA;X?' a év. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 Ay, de Mayo 869
3 CABA (C12648AD), CABA {C1101AAR)Y, CABA (CIO87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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