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DISPOSICION N° 2019

Ainisterio de Salud
Secretaria da Polisies BUENOS AIRES, 03 DE ABRIL DE 2014.-
Fegulactén e Insttutes
ANUAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000365-13-5 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDOQ:

Que por las referidas actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar autorizado para su consumo publico en al menos un pais incluido en el
Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1953).

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 vy 150/9;2 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 39 del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 2019

Secresaria ae Polisices,
Regulactén e nstitutes
ANMET
Que el INS;FITUTO NACIONAL DE MEbICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicidn.
Que asimismo, de acuerdo c¢on lo informado, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rdotulos y prospectos y el Plan de
Gestion de Riesgo correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado ia
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.
Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPOSICION N° 2019

Ministerio de Salud
Jecretaria de Polftices,
Regulactbn e Institutos

ANUAT

DISPONE:

a ARTICULO 10.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A. la inscripcién en el

=—

Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL

-

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad

medicinal de nombre comercial VISDON y nombre/s genérico/s VILAZODONA
CLORHIDRATO, la que sera elaborada en |la Republica Argentina segun los Datos

Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,

R

forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONQO2.PDF - 05/03/2014 12:34:13, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 05/03/2014 12:34:13, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 05/03/2014 12:34:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONQ2.PDF - 05/03/2014 12:34:13.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacién dela especialidad

medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
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DISPOSICION N° 2019

Ministerio 32 Selud
Secretana oe Politices,
Rggulacitn ¢ Institutas

ANMET

deberd notificar a esta Administracidn Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- Establécese que la firma INVESTI FARMA S.A. deberd cumplir con
el Plan de Gestidn de Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN
DE GESTION DE RIESGO_VERSION02.PDF - 05/03/2014 12:34:13 aprobado.
ARTICULO 6°.- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo
precedente, esta Administracion Nacional podra suspender la comercializacion
del producto autorizado por la presente disposicion cuando consideraciones de
salud publica asi lo ameriten.
ARTICULO 79°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
! presente disposicidén serd de cinco (5) aﬁqs contados a partir de la fecha impresa
en él.
ARTICULO 89.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion, los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan de Gestion
de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DISPOSICION N° 2019

Ministerio £e Selud
Jecretarta 6z Poltrices
Regulacibn ¢ Institutes

ANMAT

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000365-13-5

e CHIALE Carlos Alberto
[ *’# Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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INVESTI

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

VISDON
VILAZODONA
Comprimidos recubiertos
Via oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
« Sitiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
¢ Este medicamento se le ha recetado a usted sdlo para su problema médico actual y
| no se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarie.

QUE ES VILAZODONA Y PARA QUE SE UTILIZA
VISDON es un medicamento antidepresivo y pertenece al grupo de farmacos inhibidores de

la recaptacion de serotonina (ISRSs). Estos medicamentos actian sobre el sistema
serotoninérgico en el cerebro aumentando el nivel de serotonina. Las alteraciones del
sistema serotoninérgico se consideran un factor importante en el desarrollo de la depresidn
y enfermedades relacionadas.

VISDON esta indicado en:
y - Tratamiento de la depresion mayor,

ANTES DE USAR VISDON

No tome VISDON
i

- Sies alérgico a la vilazodona o a cualquiera de los deméas componentes del
medicamento.

- Si esta siendo tratado con otro medicamento para tratar [a depresidn (antidepresivos)

dal anina da Ins inhihidaras de Ia moannaming oxidasa (IMAO), o si ha estado bajo

Imanas.

informe a su médico si usted padece o
s descriptas.

SANTOLI Gustavo Gabriel
Apoderado

Investi Farma S.A.
30-54783830-7




INVESTI

Tenga especial cuidado con VISDON si Ud.:

- Presentara signos de empeoramiento de su depresion, ideas o pensamientos
suicidas, autolesiones o cambios inusuales en el comportamiento. El riesgo de
presentar estas conductas persiste hasta que se produce una desaparicion total de
los mismos. Como la mejoria puede no producirse durante [as primeras semanas o
mas de tratamiento, Ud. debe ser seguido muy de cerca por su médico o familiares
hasta que se produzca esta mejoria.

- Esta recibiendo drogas gque tengan efectos serotoninérgicos (sumatriptén u otros
triptanes, tramadol y triptéfano), ya que se puede desencadenar un Sindrome
Neuroléptico Maligno (Sindrome serotoninérgico) que se caracteriza por agitacion,
alucinaciones, aumento de los reflejos musculares, falta de coordinacidn, nauseas,
vémitos, diarrea, fiebre, rigidez muscular.

- Presenta Trastorno Bipolar, caracterizado por episodios de euforia y depresion
alternantes.

- Si padece o tiene antecedentes de epilepsia {(convulsiones),

- Sipadece algun trastorno de hemorragias o sangrados o esta siendo tratado con
medicamentos que afecten la coagulacion de la sangre (aspirina, warfarina, etc.).

- Presenta mania o hipomania.

- Si padece pérdidas de sal (hiponatremia) ya sea por diarrea, vémitos intensos
durante varios dias o porque esta con tratamiento con diuréticos (medicamentos para
orinar).

La depresion se asocia con un riesgo aumentado de ideas suicidas, autoagresion y suicidio.
Tanto los familiares como las personas que cuidan a los pacientes deben informar al médico
tratante a cerca de estos sintomas descriptos.

Si se toma la decisién de suspender el tratamiento, la medicacién debe ser reducida
gradualmente.

Uso de otros medicamentos ,
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultdneo con los siguientes
medicamentos:
- Medicamentos inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) {moclobemida,
linezolida, rasagilina, selegilina, etc.)
- Medicamentos serotoninérgicos (sumatriptan u otros triptanes, tramadol, triptéfano).
- Medicamentos que interfienren en la coagulacion de la sangre (aspirina,
antiinflamatorios no esteroides (AINEs),warfarina, etc.).

* El presente documanto e_lectrbpica ha sido firnado digita[njentg en 'I%;téﬁnipqg Plg_l_e_( !:g-y N' 25506 a_l Decrete Nf Zt_igg{zoggmy\e!‘Ekggewtgﬁ?x%ga{g(}m;
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- Ketoconazol. :
- Eritromicina. "

Embarazo: No se recomienda el uso de VISDON durante el embarazo.
Lactancia: No se recomienda el uso de VISDON durante el embarazo.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
Uso pediatrico: No debe utilizarse VISDON en pediatria.

COMO TOMAR VISDON
Siga exactamente las instrucciones de administracién de VISDON indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte nuevamente a su médico y/o farmacéutico.

Su médico le indicara la duracidn del tratamiento con VISDON. No suspenda el tratamiento
antes ni de forma brusca, ya que podria empeorar su enfermedad. La suspension del
tratamiento con VISDON debe realizarse gradualmente. Siga atentamente las indicaciones
del mé&dico y/o farmacéutico.

Debe continuar tomando su medicamento incluso aunque no note mejoria, ya que pueden

ser necesarias varias semanas para que el medicamento comience a actuar.

Trastorno Depresivo Mavor
La dosis diaria recomendada de VISDON es de 40mg una vez al dia. El médico podra

ajustar la dosis dependiendo a la respuesta al tratamiento de la siguiente manera:
- Daosis inicial del tratamiento 10mg por dia durante 7 dias; 20mg una vez al dia
durante otros 7 dias y luego se debe aumentar a 40mg una vez al dia el resto del

tratamiento.

VISDON SE DEBE TOMAR UNA VEZ AL DIA, con alimentos.

" El presente documento elecirdnice ha sido firmado digitalments en los términos de la Ley N* 25.506,.6 Decreto N* 2628/2002 y of Décreto N* 283/2003.-
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POSIBLES EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, VISDON puede producir efectos indeseables.
Los efectos indeseables descriptos son:

- Trastornos generales: fatiga (cansancio), sensacion de agitacion y de anormalidad,
aumento y/o disminucién del apetito.

. - Trastornos gastrointestinales: diarrea, nauseas, vomitos, boca seca, flatulencia
{(gases), dolor y molestias abdominales (dispepsia, gastroenteritis).

- Trastornos del sistema nervioso: mareos, alteracién del suefio (insomnio y
somnolencia), temblores, sensacién de hermigueo o adormecimiento (parestesias),
sedacidn, dolor de cabeza, alteracién en el gusto.

- Trastornos cardiovasculares: palpitaciones y arritmias.

- Trastornos psiquiatricos: alteraciones del suefio, pérdida del desec sexual,
alteraciones orgasmicas, ataques de panico, mania, inquietud.

- Trastornos esqueléticos: dolor en las articulaciones.

- Trastornos del aparato reproductor: alteraciones en la eyaculacion, alteracion en la
ereccion.

- Trastornos oculares: vision borrosa, cataratas, sequedad de los ojos (xeroftaimia).

- Trastornos urinarios: aumento de la frecuencia de las micciones (polaquiria).

- Trastornos de piel: aumento de la sudoracién, sudoracién nocturna.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera
cualquier otro efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

INFORMACION ADICIONAL
VISDON 10 Comprimidos recubiertos 10ma:

- Ingredientes Activos: Vilazodona clorhidrato 10,00 mg.

- Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristelina; Dioxido de
silicio coloidal; Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio; Oxido de hierro
amarillo; Hidroxipropilmetilcelulosa; Didxido de titanio; Triacetina.

VISDON 20 Comprimidos recubiertos 20ma:
- Ingredientes Activos: Vilazodona clorhidrato 20,00 mqg.

- Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina; Didxido de
silicio coloidal: Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio; Oxido de hierro
amarillo; Hidroxipropilmetilcelulosa; Didxido de titanio; Triacetina.

s ‘{’i o e Iy . - o Kl Py B .
ﬁ’ t‘figgéé El presente documento electrinico ha sido ﬁﬁnado digitalmente en Ios‘ tgfrrnfﬁos de la Ley N* 25.§§JG. Q[S“[:[ec(etp N* 2626/2002 y of Decreto N* 283/2003.-



7
INVESTI

VISDON 40 Comprimidos recubiertos 40mag:
- Ingredientes Activos: Vilazodona clorhidrato 40,00 mg.

- Ingredientes Inactivos: Lactosa monohidrate; Celulosa microcristalina; Didxido de
silicio coloidal; Croscarmelosa sédica; Estearato de magnesio; Oxido de hierro
amarillo; Hidroxipropilmetilcelulosa; Didxido de titanio; Triacetina.

MODO DE CONSERVACION
- Producto Medicinal. Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Ilenar [a ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/mwww.anmat.gov.arffarmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD -
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AK. — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guilldn — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

INFORMACION AL CONSUMIDOR ®4346-9910
@ 0-810-333-5431

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

K’
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Tvas

RIVAS Viviana Silvia
Directora Técnica

Investi Farma
30-54783830-7
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA
VISDON
VILAZODONA
Comprimidos recubiertos
Via oral
FORMULAS
VISDON 10

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 10,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 50,00 mg; Celulosa
microcristalina 35,00 mg; Didxido de silicio coloidal 1,00 mg; Croscarmelosa sddica 3,00 mg;
Estearato de magnesio 100 mg, Oxido de hierro amarillo 0,125 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2,38 mg; Didxido de titanio 1,14 mg; Triacetina 0,35 mg.

VISDON 20
Cada comprimido recubierto contiene:
Vilazodona clorhidrato 20,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 100,00 mg; Celulosa

microcristalina 70,00 mg, Didxido de silicio coloidal 2,00 mg; Croscarmelosa sédica 6,00 mg;
Estearato de magnesio 2,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,25 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa
4,77 mg; Diéxido de titanio 2,29 mg; Triacetina 0,69 mg.

VISDON 4¢
Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 40,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 200,00 mg; Celulosa
microcristalina 140,00 mg; Didxido de silicio coloidal 4,00 mg; Croscarmelosa sddica 12,00
mg; Estearato de magnesio 4,00 mg; Oxido de hierro amarillo 050 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,53 mg; Didxido de titanic 4,57 mg; Triacetina 1,40 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antidepresivo. Cadigo ATC: NOBAX24

Tirma/s INDICACIONES
e .
SANTOLI Gustavo Gabriel lrastorno Depresivo Mayor (DSM-IV-TR).
Apoderado
‘3’5‘.’?"4‘;8’3‘3{3"5? 7S'A' ~ INFARMACOLOGICA

inismo de accién antidepresivo de la vilazodona. La
vilazodona inhibe de manera potente y selectiva la recaptacion de la serotonina, potenciando
de esta manera la actividad de la serotonina en el SNC. La vilazodona es también un agonista
parcial con gran afinidad sobre los receptores serotonérgicos 5-HT1A; no obstante, se

E" ar%.u':@% El presente documente electrénice ha sido firmado digitaimente en I9§ términos de Iq g.)gy N'xgg;f)()ﬁ, el _Decreto N* 262812002 y e!\Decmio N* 283."2903.- .
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desconoce el resultado neto de esta accion sobre la transmision serotonérgica y su
participacion en el efecto antidepresivo de la vilazodona.

La vilazodona se une con gran afinidad al sitio de recaptacién de la serotonina, pero no a los
sitios de recaptacién de la norepinefrina ni de la dopamina.

Farmacocinética:.

Tras la administracion oral, las concentraciones maximas de vilazodona se alcanzanen 4 a 5
horas (Tmax.) y disminuyen con una vida media {erminal de aproximadamente 25 horas. Los
alimentos aumentan la biodisponibilidad de la vilazodona,

Las concentraciones plasmaticas (AUC) en ayuno son aproximadamente el 50 % en
comparacidon con el estado de no ayuno. Esto puede tener como c¢onsecuencia una
disminuciébn en la eficacia en algunos pacientes. Tras la administracion con alimentos la
biodisponibilidad de vilazodona es del 72 %. La farmacocinética de la vilazodona es
proporcional a la dosis, en el rango de 5 a 80 mg. La acumulacién de vilazodona es predecible
a partir de los datos de una dosis Unica, no varia con la dosis y el estado estacionario se
alcanza en aproximadamente 3 dias.

La vilazodona se distribuye ampliamente y se une a las proteinas plasméaticas en
aproximadamente un 96% a un 99%. Se metaboliza rapidamente, principalmente via
CYP3A4, en menor medida via CYP2C19 y CYP2D6 y posiblemente, por carboxilesterasa,
recuperandose s6lo un 1% de la dosis en la orina y 2 % de la dosis en las heces como
vilazodona intacta. No es probable que inhiba o induzca el metabolismo de otros sustratos de la
CYP (con excepcion de la CYP2C8 y en forma reducida de la CYP2C19). Los inhibidores
potentes de [a CYP3A4 (p. ej., ketoconazol) pueden reducir el metabolismo de la vilazodona in
vivo y aumentar la exposicién al farmaco. Por el contrario, los inductores de la CYP3A4 pueden
disminuir la exposicién a la vilazodona.

La presencia de una insuficiencia renal leve o moderada, o una insuficiencia hepatica leve o

moderada no afecta la depuracion de la vilazodona.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Trastorno Depresivo Mayor:
La dosis diaria recomendada de VISDON es de 40 mg una vez al dia.
La dosis debe ser titulada, comenzando con una dosis inicial de 10 mg una vez al dla,
durante 7 dias, seguida de 20 mg una vez al dia, durante otros 7 dias, v luego, se debe
aumentar a 40 mg una vez al dia. VISDON se debe ingerir con alimentos.

El presente documento electronice ha sido firnade digitalmente en los témminos de la Ley N* 25.508, e! pamb;ﬂf 262812002 y &l D_e_cretp_h_l‘ 2B3/2003.- —
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No se ha estudiado sistematicamente la eficacia de vilazodona mas alla de las 8 semanas.
Los episodios agudos del Trastorno Depresivo Mayor pueden requerir periodos prolongados
de tratamiento farmacologico continuo, para evitar las recaidas. Los pacientes deberan ser
revaluados periddicamente para determinar la necesidad de un tratamiento de
mantenimiento y la dosis adecuada para el tratamiento.

.f-"acientes geriatricos: No es necesario realizar un ajuste de la dosis en funcién de la edad.
Insuficiencia hepatica: No es necesario realizar un ajuste de dosis en los pacientes con
insuficiencia hepatica leve o moderada. No se ha estudiado el uso de vilazodona en
pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Insuficiencia renal: No es necesario realizar un ajuste de dosis en pacientes con

insuficiencia renal leve, moderada o grave.

CONTRAINDICACIONES
VISDON no se debe usar de manera concomitante con inhibidores de la monoaminooxidasa
(IMAO) ni en pacientes que recibieron un IMAO en el transcurso de los 14 dias precedentes.
Se deben dejar transcurrir al menos 14 dias después de intemumpir el tratamiento con
VISDON antes de comenzar un tratamiento con un IMAQ.

ADVERTENCIAS

Empeoramiento clinico y riesgo de suicidio

El diagnéstico de Trastorno Depresivo Mayor (TDM) debe ser realizado siempre por médicos
especialistas que puedan monitorear rigurosamente la emergencia de cualquier signo de
agravamiento 0 aumento de la ideacion suicida, como asi también cambios en la conducta
IIcon sintomas del tipo de agitacion.

Los pacientes con Trastorno Depresivo Mayor (TDM), tanto adultes como pediatricos,
pueden experimentar un empeoramiento de la depresién y/o la aparicién de ideas vy
comportamientos suicidas (tendencias suUicidas), o cambios inusuales en el comportamiento,
Hndependlentemente de que estén recibiendo antidepresivos o no. Este riesgo puede
per5|st|r hasta que se produzca una remisidn significativa. E! suicidio es un riesgo conocido
de la depresion y de otros trastomos psiquidtricos, y estos trastornos son los factores
predictores mas importantes del suicidio. No obstante, durante mucho tiempo, ha existido Ia
inquietud de que los antidepresivos pueden intervenir en el empeoramiento de la depresién
ly la aparicién de tendencias suicidas en determinados pacientes, durante las primeras

etapas del tratamiento. Los andlisis agrupados de estudios a corto plazo comparativos de
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antidepresivos con un placebo mosfraron que estos farmacos aumentan el riesgo de
pensamientos y comportamientos suicidas (tendencias suicidas) en nifios, adolescentes y
adultos jévenes {de 18 a 24 afos) con TDM y otros trastornos psiquiatricos. Los estudios a
corto plazo no mostraron un aumento del riesgo de tendencias suicidas con los
antidepresivos, en comparacion con un placebo, en adultos mayores de 24 afios; asimismo,
se observd una reduccién del riesgo de estas tendencias con los antidepresivos, en
comparacion con un placebo, en los adultos de 65 afios o mas.

Todos los pacientes en tratamiento con antidepresivos por cualquier indicacion deben
ser controlados adecuadamente para comprobar empeoramiento clinico, tendencias
suicidas y cambios inusuales en el comportamiento, especialmente, durante los
primeros meses de un ciclo de tratamiento farmacolégico o en los momentos en que
se cambia la dosis, ya sea para aumentarla o reducirla.

En pacientes adultos y pediatricos en tratamiento con antidepresivos por TDM y otras
indicaciones, tanto psiquiatricas como no psiquiatricas, se han informado los siguientes
sinftomas: ansiedad, agitacidn, ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad,
agresividad, impulsividad, acatisia (inquietud psicomotriz), hipomania y mania. Si bien no se
ha establecido una relacién causal entre la aparicion de dichos sintomas y el
empeoramiento de la depresidn yio la aparicion de impulsos suicidas, existe una
preocupacién de que dichos sintomas pueden representar precursores de tendencias
suicidas.

Se debe considerar la posibilidad de cambiar el régimen terapéutico, incluso {a posibilidad
de interrumpir el tratamiento con el medicamento, en pacientes cuya depresion es
persistentemente peor © que estan experimentando tendencias suicidas o sintomas
emergentes que pueden ser factores precursores de un empeoramiento de la depresion o
las tendencias suicidas, especialmente, si estos sintormas son graves, abruptos en cuanto a
su manifestacion o si no fueron parte de los sintomas iniciales del paciente.

Si se ha tomado la decision de interrumpir el tratamiento, la dosis del medicamento se debe
reducir gradualmente, tan rapido como sea posible, pero se debe tener en cuenta que la
interrupcién abrupta se puede asociar con determinados sintomas de retirada.

Las familias y los cuidadores de los pacientes tratados con antidepresivos por trastomo

depresivo mayor u otras indicaciones, tanto psiquiatricas como no psiquiatricas, deben ser
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alertados acerca de la necesidad de controlar a los pacientes para comprobar si aparecen
sintomas como agitacién, irritabilidad, cambios inusuales en e! comportamiento y los demas
sintomas descritos anteriormente, ademas de [a aparicidon de tendencias suicidas,
Asimismo, se les debe indicar que informen dichos sintomas inmediatamente a los médicos.
Dicho control debe incluir la observacién diaria por parte de las familias y los cuidadores.
VISDON se debe recetar en la menor cantidad de comprimidos posible, de acuerdo con un
correcto manejo del paciente, a fin de reducir el riesgo de sobredosis.
El médico tratante siempre debe considerar que el beneficio clinico justifica el riesgo
;Jotencial.
La seguridad y eficacia no ha sido establecida en pacientes menores de 18 afios.
Evaluacidén de los pacientes para comprobar si padecen Trastormo Bipolar (TB)
[La manifestacion inicial del TB puede ser un episodio depresivo mayor. Se cree que tratar
I'un episodio semejante con un antidepresivo puede aumentar la posibilidad de que se
precipite un episodio mixto/maniaco en pacientes que presentan riesgo de padecer TB. Se
desconoce si alguno de los sintomas descritos anteriomente representa dicha conversion.
rNo chstante, antes de iniciar un tratamiento con un antidepresivo, se debe examinar
adecuadamente a [os pacientes con sintomas depresivos a fin de determinar si presentan
riesgo de padecer trastorno bipolar; dicho examen debe incluir antecedentes psiquiatricos
"detallados, incluidos los antecedentes familiares de suicidio, trastorno bipolar y depresién.
t}Se debe tener en cuenta que vilazodona no esta aprobado para tratar la depresion bipolar.
Sindrome neuroléptico maligno (SNM). Sindrome serotoninérgico.
‘Se ha informado el desarrollo de reacciones potencialmente mortales similares al sindrome
' serotoninérgico o al sindrome neuroléptico maligno (SNM} con la administracion de
antidepresivos solos pero, en particular, con el uso concomitante de drogas serotoninérgicas
(incluidos los triptanes) con farmacos que afectan el metabolismo de la serotonina (incluidos
“los IMAO) o con antipsicéticos u otros antagonistas de la dopamina. Los sintomas del
| sindrome serotoninérgico se advirtieron en el 0,1 % de los pacientes tratados con
vilazodona; estos sintomas pueden incluir cambios en el estado mental (p. €j., agitacion,
alucinaciones, coma), inestabilidad neurovegetativa (p. ej., taquicardia, presion arterial labil,
! hipertermia), trastornos neuromusculares (p. ej., hiperreflexia, falta de coordinacion) y/o
sintomas digestivos (p. ej., nduseas, vomitos, diarrea). El sindrome serotoninérgico, en su
forma mas grave, puede parecerse al SNM, que incluye hipertermia, rigidez muscular,
¥ inestabilidad neurovegetativa {con posible fluctuaciéon rapida de las contantes vitales) y

!

cambios en el estado mental. Se debe controlar a los pacientes para verificar si se

i
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manifiestan signos o sintomas similares al sindrome serotoninérgico o al SNM. El uso
concomitante con IMAOs estd contraindicado para el tratamiento de la depresion. Si se
justifica clinicamente administrar vilazodona concomitantemente con un agonista de los
receptores de la 5-hidroxitriptamina, se recomienda observar estrechamente al paciente, en
particular, durante el comienzo del tratamiento y cuando se aumenta la dosis, No se
recomienda el uso concomitante con precursores de la serotonina (p. ej., triptéfano).

El fratamiento con vilazodona y un agente serotoninérgico concomitante (ISRS, inhibidor de
la recaptacion de serotonina—norepinefrina [IRSN], triptano, buspirona, tramadol, etc.) o
%ntidopaminérgims, incluidos los antipsicoticos, se debe interrumpir inmediatamente si se
producen los episodios anteriormente mencionados y se debe comenzar un tratamiento
sintomatico complementario.

Convulsiones

Al igual que otros antidepresivos, VISDON se debe recetar con precaucién en los pacientes
que padecen un trastorno convulsivo.

Sangrado anormal

IEI uso de farmacos que interfieren en [a inhibicion de la recaptacion de la serotonina,
incluido vilazodona, puede aumentar el riesgo de episodios de sangrado. El uso
concomitante de aspirina, AINEs, warfarina y otros anticoagulantes puede aumentar este
riesgo. Ademas de sangrado intestinal, los episodios de sangrado relacionados con los ISRS
han side: equimosis, hematoma, epistaxis, petequia y hemarragias potencialmente mortales.
Se les debe advertir a los pacientes acerca del riesgo de sangrado asociado con el uso
concomitante de vilazodona y AINEs, aspirina u otros farmacos que afectan la coagulacion o |
I'el sangrado.

Activacidn de la mania/hipomania I
Se informaron sintomas de mania/hipomania en 0,1 % de los pacientes tratados con
vilazodona en estudios clinicos. También se ha informado activacién de la mania/hipomania
en una pequefia proporcidn de pacientes con trastorno afectivo mayor que fueron tratados
con otros antidepresivos. Al igual que lo que se recomienda para todos los antidepresivos,
vilazodona se debe usar con precaucidén en pacientes con antecedentes perscnales o
familiares de trastorho bipolar, mania o hipomania.

Interrupcion del tratamiento

Se han informado eventos adversos como los que se describen a continuacion después de
la interrupcién del tratamiento con antidepresivos serotoninérgicos, en especial, cuando la
interrupcidn es abrupta: animo disférico, irritabilidad, agitacidn, mareos, trastornos sensitivos

 El Qm;aplg Euqqmgnt& alectronico ha sido firmado diﬁitalnjenl_e en [os términas de la Ley N* 25,508, el x?eérg}g N 2628/2002 y of Degreto N* 283/2003.- 1 ;
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{p. j., parestesias}, ansiedad, confusién, cefalea, letargo, inestabilidad emocional, insomnio,
hipomania, zumbido de cidos y convulsiones. Si bien estos eventos son generalmente de
resolucidon espontanes, se han informado casos de sintomas graves de abstinencia.

Los pacientes deben ser controlados para comprobar la aparicion de estos sintomas al
interrumpir el tratamiento con vilazodona. Siempre que sea posible, la dosis se debe reducir
de manera gradual. Si se observan sintomas de intolerancia después de reducir la dosis o
ipterrumpir el tratamiento, se debe considerar la posibilidad de reanudar la dosis
anteriormente recetada. Posteriormente, la dosis se puede reducir, pero a un ritmo mas
gradual .

Hiponatremia

§e ha observado hiponatremia como consecuencia de tratamientos con ISRS e ISRN. En
muchos casos, la hiponatremia parece manifestarse como resultado del sindrome de
secrecidn inadecuada de hormona antidiurética (SIADH). Se han informado casos de niveles
de sodio plasmatico inferiores a 110 mmol/l. Los pacientes ancianos pueden presentar
mayor riesgo de desarrollar hiponatremia cuando reciben ISRS. Asimismo, los pacientes que
toman diuréticos o que padecen hipovolemia por alguna otra razén pueden presentar mayor
riesgo de hiponatremia. Se debe interrumpir el tratamiento con vilazodona en los pacientes
con hiponatremia sintomatica y se debe comenzar un tratamiento médico apropiado. Los
signos y los sintomas de hiponatremia incluyen: cefalea, dificultad para concentrarse,
deterioro de la memoria, confusion, debilidad e inestabilidad, lo que puede producir caidas.
Los signes y los sintomas asociados con casos mas graves y/o agudos han incluido

alucinaciones, desmayos, convulsiones, coma, pare respiratoric y muerte,

Farmacovigilancia: Como todo producto de reciente comercializacién, VISDON se

encuentra sujeto a un plan de farmacovigilancia.

PRECAUCIONES
Embarazo:
No se han realizado estudios adecuados ni bien controlados de vilazodona en mujeres

embarazadas. No se recomienda administrar vilazodona durante el embarazo.
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Lactancia:

La vilazodona se excreta en la leche de ratas durante la lactancia. Se desconoce el efecto
sobre la lactancia en seres humanos. No se recomienda administrar vilazodona durante [a
lactancia.

Uso pediatrico:

No se han establecide la seguridad ni la eficacia de vilazodona en la poblacién pediatrica,
por lo que su uso no esta aprobado en pacientes pediatricos.

Uso en geriatria:

No se recomienda realizar un ajuste de la dosis en funcidn de la edad. No se puede
descartar una mayor sensibilidad en algunas personas mayores.

Insuficiencia hepética:

En los casos de insuficiencia hepatica leve y moderada, no se necesita un ajuste de dosis
No se ha estudiado el uso de vilazodona en pacientes con insuficiencia hepatica grave.
Insuficiencia renal:

En los casos de insuficiencia renal leve, moderada y grave, no se necesita un ajuste de
dosis .

Abuso y dependencia:

Vilazodona no es una sustancia controlada. Su use ha sido estudiado sistematicamente en
animales y no se observaron casos de abuso ni potencial de dependencia. Si bien el uso de
Ivilazodona no se ha estudiado sistematicamente en seres humanos en cuanto a su potencial
'lde abuso, lo observado en los estudios clinicos no sugiere evidencias de comportamientos
de busqueda de farmacos. Por lo tanto, no es posible predecir, en funcién de la experiencia
clinica, en qué medida un farmaco que actia sobre el SNC se utilizara de manera indebida o
distinta de su destino de uso o en qué medida se abusara de él una vez que se lance al
mercado. En consecuencia, los pacientes deben ser evaluados minuciosamente para
detectar antecedentes de abuso de drogas, y se debe realizar un seguimiento estrecho de
idichos pacientes para detectar signos de que estan utilizando vilazodona de manera
lindr—.\bida 0 de que estén abusando del uso del medicamento (por ejemplo, desarrolio de
tolerancia al farmaco, comportamiento de blsqueda de farmacos, aumentos en la dosis).
Interacciones medicamentosas:

Farmacos que actGan sobre el sistema nervioso central (SNC)

Los riesgos de utilizar vilazodona en combinacion con ofros farmacos que actdan sobre el
SNC no han sido evaluados sistematicamente. En congsecuencia, se recomienda precaucién

. cuando vilazodona se receta en combinacion con otros farmacos que actlan sobre ef SNC,

2, !
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Inhibidores de la monoaminooxidasa {IMAQO)

Se pueden desarrollar reacciones adversas, incluso graves o mortales, en pacientes que
utilizan IMAO o que recientemente han interrumpido un tratamiento con un IMAO y han
comenzado a tomar uno o mas antidepresivos con propiedades farmacoldgicas similares a
las de vilazodona (p. €j., ISRS). Esto también puede ocurrir en pacientes que comienzan a
recibir un IMAO poco después de interrumpir un tratamiento con un ISRS. Vilazodona no se
debe recetar de manera concomitante con un IMAQO ni durante los 14 dias posteriores al
comienzo o al fin de un tratamiento con un IMAO.

Drogas Serotoninérgicas

Se recomienda precaucién cuando vilazodona se coadministra con otros farmacos que
pueden afectar la neurotransmisién serotoninérgica (p. gj., IMAQ, ISRS, ISRN, triptanos,
buspirona, tramadol y productos derivados del tript6fano, etc.)

Farmacos que interfieren en la hemostasia (p. ¢j., AINE, aspirina y warfarina)

Se ha demostrado una asociacion entre el uso de psicofropicos que interfieren en la
recaptacidon de la serotonina y la manifestacion de sangrado gastrointestinal superior. El uso
simultaneo de un AINE o aspirina puede potenciar el riesgo de sangrado. Se han informado
efectos anticoagulantes alterados, incluido el aumento del sangrado, cuando se
coadministran ISRS ¢ ISRN con warfarina. Los pacientes que reciben tratamiento con
warfarina deben ser controlades estrechamente cuando inician o interrumpen un tratamiento
con vilazodona.

Potencial de otros farmacos para afectar a la vilazodona:

El uso concomitante de vilazodona con inhibidores potentes de la CYP3A4
(p. €., ketoconazol) puede aumentar las concentraciones plasméticas de vilazodona en
aproximadamente un 50 %. La dosis de vilazodona se debe reducir a 20 mg cuando se lo
co-administra con un inhibidor potente de la CYP3A4. Durante la co-administracién con
inhibidores moderados de la CYP3A4 (p. €j., eritromicina), la dosis de vilazodona se debe
reducir a 20 mg en los pacientes con eventos adversos de intolerancia. No se recomienda
ajuste de la dosis cuando vilazodona se co-administra con inhibidores leves de la CYP3A4
(p. gj., cimetidina).

Inductores de la CYP3A4

Et uso concomitante de vilazodona con inductores de la CYP3A4 puede reducir la
exposicién sistémica a la vilazodona. No obstante, no se ha evaluado el efecto de los

inductores de la CYP3A4 sobre las concentraciones plasmaticas de la vilazodona.
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Inhibidores de otras enzimas CYP

No se prevé que la administracidon concomitante de vilazodona con inhibidores de la
CYP2C19 vy la CYP2D6 altere las concentraciones plasmaticas de la vilazodona. Estas
isoformas son vias de eliminacidn menores en el metabolismo de la vilazodona. Los
estudios in vitro demostraron que la CYP1AZ2, la CYP2AB, la CYP2C9 y la CYP2E1 tienen
una participacién minima en el metabolismo de la vilazodona.

Potencial de la vilazodona para afectar a otros farmacos

Farmacos metabolizados por la CYP1A2, la CYP2C9, la CYP2D6, la CYP3A4 o la
CYP2C19.

Es improbable que ia coadministracidon de vilazodona con sustratos de la CYP1AZ2, la
CYP2C9, la CYP3A4 o la CYP2D6 tenga como consecuencia cambios clinicamente
significativos en las concentraciones de los sustratos de la CYP (cafelna, flurbiprofeno,
nifedipina, debrisoquina). En sujetos sanos, la coadministracidon de vilazodona con
mefenitolina tuvo como consecuencia un feve (11%) aumento en la biotransformacion de la
mefenitoina, lo que sugiere una leve induccion de la CYP2C19. Los estudios /in vitro han
demostrado que vilazodona es un inhibidor moderado de la CYP2C19 y la CYP2D6.
Farmacos metabolizados por la CYP2C8

La coadministracién de vilazodona con un susfrato de la CYP2C8 puede producir un
aumento en la concentracion del otro farmaco. Los estudios in vitro sugieren que vilazodona
puede inhibir la biotransformacién de los sustratos de la CYP2C8. No se han realizado
pruebas in vivo del efecto de vilazodona sobre la actividad de la CYP2CS8.

Induccién de isoformas de [a CYP

Vilazodona no indujo la actividad de CYP1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4 ni
3A5 en un estudio in vitro realizado en cultivos de hepatocitos humanos. Es improbable que
la administracién crénica de la vilazodona induzca el metabolismo de los farmacos
metabolizados por estas principales isoformas de la CYP. '

Farmacos de alta unién a proteinas plasmaticas

No se ha evaluado la interaccidon entre la vilazodona y otros fdrmacos de alta unidn a las
proteinas. Debido a que la vilazodona se une en gran medida a las proteinas plasmaticas, la
administracion de vilazodona a un paciente que toma otro farmaco con alta unién a las

proteinas puede causar un aumento en las concentraciones libres del otro farmaco.
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REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas observadas con mas frecuencia en los pacientes con TDM fratados
con vilazodona en estudios comparativos con placebo (incidencia 25 % y una tasa de al
menos el doble que la del placebo) fueron: diarrea, nduseas, vomitos e insomnio.
Las reacciones adversas observadas en mayor proporcidn en los pacientes tratados con
vilazodona que en los pacientes tratados con placebo fueron:
Aparato digestivo: diarrea, nauseas, sequedad bucal, vomitos, dispepsia, flatulencia,
gastroenteritis.
Sisterma nervioso: mareos, somnolencia, parestesia, temblores, sedacién, migrafia,
disgeusia.
Trastornos psiquiatricos: insomnio, suefios anormales, disminucion de la libido, inguietud
(incluye acatisia y sindrome de piernas inquietas), orgasmo anormal (incluye anorgasmia),
ataque de panico, mania.
Trastornos generales: cansancio, sensacion de agitacion, sensacién de anormalidad.
Aparato cardiovascular: palpitaciones, extrasistole ventricular.
Aparato musculoesquelético: artralgia.
Aparato reproductor y mamario: eyaculacion tardia, disfuncion eréctil.
Trastornos metabdlicos y nutricionales: Aumento del apetito, disminucién del apetito.
T{asfomos oculares: vista borrosa, xeroftalmia, cataratas.
Aparato urinario: polaquiuria.
Piel y celular subcutaneo: hiperhidrosis, sudores nocturnos.

El uso de vilazodona no se ha asociado con ningln cambio clinicamente significativo en los
parémetros de los andlisis de laboratorio de quimica sérica (incluidos los analisis de funcién
hepatica), hematologia y andlisis de orina.

El uso de vilazodona no se ha asociado con ningun efecto clinicamente significativo sobre
los parametros de los ECG, incluidos los intervalos QT, QTc, PR y QRS, ni con ningun
potencial amritmogénico.

El uso de vilazodona no se ha asaciado con ningln efecto clinicamente significativo en las
constantes vitales, incluidas 1a presion sistdlica y diastdlica y la frecuencia cardlaca.

El uso de vilazodona no tuvo efecto sobre el peso corporal.

K7 32552 e presente documento efecirbico ha sido fimado digitalmente en los términas de la Ley N* 26.506, ol Decrelo N* 2628/2002 y of Decreto N 263/2003.-
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SOBREDOSIS:

La experiencia clinica respecto de la sobredosis con vilazodona es limitada. Cinco personas
experimentaron una sobredosis de vilazodona, todos ellos se recuperaron. Las reacciones
adversas asociadas con sobredosis de 200 a 280 mg, incluyeron sindrome serotoninérgico,
letargo, inquietud, alucinaciones y desorientacion.

No se conocen antidotos especificos contra la vilazodona. En caso de una sobredosis, se
debe proporcionar atencidn de apoyo, incluida una supervisién médica y un control
estrechos. El tratamiento debe incluir las medidas generales empleadas en el tratamiento de
la sobredosis con cualquier fArmaco. Considere la posibilidad de una sobredosis con varios
farmacos. Asegurese de mantener una via respiratoria, oxigenacion .y ventilacion
adecuadas. Controle el ritmo cardiaco y las constantes vitales. También se recomienda
tohar las medidas de apoyo y sintométicas generales. De ser necesario, también se puede
considerar la posibilidad de realizar un lavado gastrico con una sonda orogastrica de
didmetro grande con una proteccién adecuada de las vias respiratorias. No se ha estudiado
la eliminacién de la vilazodona por medio de didlisis; no obstante, el alto volumen de
distribucion de la vilazodona sugiere que la didlisis no seria eficaz para reducir las
concentraciones plasmaticas de la vilazodona.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
VISDON 10 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 15, 30, 50 y 60 comprimidos
recubiertos. Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

VISDON 20 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 15, 30, 50 y 60 comprimidos
recubiertos. Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

VISDON 40 comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 15, 30, 50 y 60 comprimidos
recubiertos. Envases hospitalarios conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Fecha de ultima revision:

MANTENER FUERA DEL ALCANGCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

s gl presente documanto'l\alectranicr.a ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto W* 2628/2002 y el I?epfeE‘N' 283/2003 .-
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PROYECTOQ DE ROTULO PRIMARIO

VISDON 10
VILAZODONA
INDUSTRIA ARGENTINA
INVESTI

Lote:

Vencimiento:

5

Hrmn _g
SA ‘1)\;? QLI Gustavo Gabriel

Apoderado
Investi Farma S.A.
30-54783830-7

TE 1 prasente documento elecrbnico ha sido fimado digiaiments on fos tarminos do la Loy N* 25,508, of Oocroto N* 262812002 y o Decrto N” 28372003,
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INVESTI

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

VISDON 20

VILAZODONA

INDUSTRIA ARGENTINA

INVESTI

Lote:

Vencimiento: }

B "S55 & presonts documento clectrénico ha sido fimado digltaimento an los términos do la Loy N* 25,508, ¢f Docreto N* 262612002 y of Decreto N 28372003 1




INVESTI

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

VISDON 40
VILAZODONA
INDUSTRIA ARGENTINA
INVESTI

Lote:

Vencimiento:

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

RIVAS Viviana Silvia
Directora Técnica
Investi Farma
30-54783830-7

W f‘;?szwf El presen@g dotiimento efectronico ha side firmado dlgita!mentem:?ﬁos términos dg Ig {Lgvy ﬁ‘25506 el Becreto N'_ZGZB.-‘ZOUZ yel _Decre;o H‘ 28312003.-
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15
comprimidos recubiertos.

VISDON 10
VILAZODONA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 10,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrate 50,00 mg; Celulosa
microcristalina 35,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 1,00 mg; Croscarmelosa sodica 3,00 mg;
Estearato de magnesioc 1,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,126 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2,38 mg; Didxido de titanio 1,14 mg; Triacetina 0,35 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC - Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.
1440ECW, Buenos Aires

UMIDOR ®4346-9310
13-5431

SANTOLI Gustavo Gabriel

Apoderado

Investi Farma S.A. Partida N°:
30-54783830-7

a para los envases conteniendo 30, 50 y 60
- comprimidos recubiertos.
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 INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
100 comprimidos recubiertos.

VISDON 10
VILAZODONA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula;

Cada comprirmido recubierto contiene:
Vilazodona clorhidrato 10,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 50,00 mg; Celulosa
microcristalina 35,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 1,00 mg; Croscarmelosa s6dica 3,00 mg;
Estearato de magnesio 1,00 mg; Oxido de hierro agllo 0,126 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 2,38 mg; Didxido de titanio 1,14 mg; Triaegtiha

MANTENER FUERA D NCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR E‘% FEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MEDICAMENTO AUTORIZADO F@E INISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°:
Directora Tecnica: Viviana$i vas — Farmaceéutica y Bioguimica

Posologia: Ver prospecto interior.

F)

> Rpslty 6424 — C1440AKJ —~ Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
Jeds zn — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

INFORMACION AL CONSUMIDOR ®4346-9910
J @ 0-810-333-5431

B1838CMC -

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

@' Mx-'zr’:é El presente decumento electrénico ha slde firmada digitalmente en los téfmines de la Lay N* 25.506, el Decroto N* 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15
comprimidos recubiertos.

VISDON 20
VILAZODONA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Fémula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 20,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 100,00 mg; Celulosa
microcristalina 70,00 mg; Didxido de silicio cololdal 2,00 mg; Croscarmelosa sédica 6,00 mg;
Estearato de magnesio 2,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,25 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa
4,77 mg; Didxido de titanio 2,29 mg; Triacetina 0,69 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°*;
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

INFORMACION AL CONSUMIDOR @4346-9810
@ 0-810-333-5431

Fecha de Vencimlento: Partida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 30, 50 y 60

comprimidos recubiertos.

K57 "35G €1 prosonts dooumento slecirtnlcd ha idafimado dighsimento on os términos de 1a Loy N* 25508, f Decroo N" 262812002 y of Decrolo N" 26372003 |



INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
100 comprimidos recubiertos.

VISDON 20
VILAZODONA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 20,00 mg. Excipientes: Lactosa monchidrato 100,00 mg; Celulosa
microcristalina 70,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 2,00 mg; Croscarmelosa sédica 6,00 mg;
Estearato de magnesio 2,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,25 mg; Hi@pmpilmetilcelulosa
4,77 mg; Dioxido de titanio 2,29 mg; Triacetina 0,69 mg.

Posologia: Ver prospecto interior. @I

MANTENER FUERA DEL ALGANCE DE L.OS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECQ eb‘ JPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADQ EEMIN[STERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana\Ji lvas — Farmacéutica y Bioguimica

INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

INFORMACION AL CONSUMIDOR 4346-9910
@ 0-810-333-5431

Fecha de Vencimiento: Partida N°::

El presente documento electrbéj@cg haside firmado digitaimente en los términes de la Ley N* 25,506, el Decrato N 2628/2002 v el Dacroto N'_gaafzg_oa.'-_‘ ]
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INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15
comprimidos recubiertos.,

, VISDON 40
VILAZODONA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 40,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 200,00 mg; Celulosa
microcristalina 140,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 4,00 mg; Croscarmelosa sddica 12,00
mg; Estearato de magnesio 4,00 mg; Oxido de hierro amarillo 0,50 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,53 mg; Didxido de titanio 4,57 mg; Triacetina 1,40 mg.

]

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas -~ Farmacéutica y Bioquimica

!Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S.A,
Lisandro de |la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

INFORMACION AL CONSUMIDOR ®4346-9910
"~ 0-810-333-5431

Fecha de Vencimiento: Partida N*:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 30, 50 y 60
comprimidos recubiertos.

"El presente documento glec&bn?m'ha s:‘dg ﬁrmado\digifa!mente enlog tér‘rﬁ[nos‘ge !ELE?Y N;&;%Sﬁeg%m@ ?ec{eh@iﬁ' 2@}@\&!2002 yel Defx:ewh? Q%Eéf?uqa.-
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INVEST!

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo
100 comprimidos recubiertos.

VISDON 40
VILAZODONA,
" Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Vilazodona clorhidrato 40,00 mg. Excipientes: Lactosa monohidrato 200,00 mg; Celulosa
microcristalina 140,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 4,00 mg; Croscarmelosa sédica 12,00

mg; Estearato de magnesio 4,00 mg; Oxido de hierro .amarilo 0,50 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 9,53 mg; Didxido de titanio 4,57 mg; Tria 0 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCA S NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO AT ERATURA INFERIOR A 30°C
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR TERIO DE SALUD

CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silv@— Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José %‘- 06424 — C1440AKJ — Capital Federal! y/o Alvaro Barros 1113 —
I

B1838CMC - Lf' — Pcia. de Buenos Aires
INVESTI FARMA S.A,

Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW _Rienne MreaHIALE Carlos Alberto

INFORMACION AL CONSUMIDC B " Administrador Nacional
& 0-810-333-543 . Ministerio de Salud
o ANMAT
Fecha de Vencimiento: ' . artida N*:
if.-’
e
RIVAS Viviana Silvia
Directora Técnica
Investi Farma .
30-54783830-7 |

El presente dogumento electrénico ha sido finmado digitalmente én la tarminos de Ja Ley N*25.506, ¢l Decreto N* 2628/2002 y ol Decrato N° 283120031
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Buenos Aires, 03 DE ABRIL DE 2014.-

DISPOSICION N° 2019

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57406

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion 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

Razon Social: INVESTI FARM;\ S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6207

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VISDON 10

Nombre Genérico (IFA/s): VILAZODONA CLORHIDRATO
Concentracidon: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Teh {+ 54431} A2A5-0BGD « hhpr/ Foviww, anmpl.gov.or + Repliblics Argenting

Tecnoiogia Madich INAME TNAL Edificio Cantral

Av. Bolgeans TEE0 s, Coseros 2164 Estados Unklos 28 Av. dix Nf}?i}_ 869

{CiheRaar), CABA {01264 AADY, CABA LD EALAG, CAKA {CLNE84AAN;, CARS,
Pagina1de 8
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VILAZODONA CLORHIDRATO 10 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 50 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA 35 mg NUCLEO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg NUCLEQ

CROSCARMELOSA SODICA 3 mg NUCLEO

ESTERATO DE MAGNESIO 1 mg NUCLEO

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N©77492) 0,125 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,38 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,14 mg CUBIERTA 1

TRIACETINA 0,35 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 15-30-50-60-100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS EL
ULTIMO USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: NO APLICA

Presentaciones: 15, 30, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde - °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA,
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: NO6AX24

Tel (#5413} ZAD-UHO0 « MBI/ FWavnan mat.govaae - Replblics Argunting

Teenoiogin Médice INAME IRAL Edificie Contrat

£y, Belgrang 1480 by, Crmeens 2461 Futados Unkdos 25 Av. 8o Moys B89
fC10934 4P}, CABA {Q%Q%wi’)} , CABA, {C1101AAML, CABA { Cl@ﬁe@&&ﬁ};ﬁ%
Péagina2de 8
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Clasificacién farmacolégica: PSICOANALEPTICOS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Indicado para el tratamiento del Trastorno Depresivo Mayor (DSM-IV-

TR)

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nimero de Disposicién Domicilio de [a Lecalidad Pais
autorizante y/fo BPF planta
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. RODO §424 CIuCAD REPUBLICA
SAICF AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES - -
ROEMMERS SAICF. 6576 ALVARD BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
- BUENOS ARGENTINA
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Niamero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
autoerizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
S.ALC.F, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES - -
LABCRATORIQ ROEMMERS | 6576 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
SA.ICF - BUENOS ARGENTINA
AIRES
c) Acondicionamiento secundario:
Razdén Soclal Ndmera de Disposicién Domlcltlo de la Localidad Pais
autorizante yjo BPF planta
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. RODO CIUDAD REPUBLICA
S.AICF AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES - -

Fet. { #54:11) 4380-0800 » hieps/ Fwens. anmatacear - Repidticr Argenting

Tedrnotogin Midics INAME INAL £difidio Central
Ay, Bolgeano 1480 &, Caseres 2164 Csindes Unidos 25 fiw.de Mayo B
{CINYSAAR), CABA {CI26AAATSS, CABA {E11BLAANY, CABA (CIDBMAAD), CABA
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LABORATORIO ROEMMERS | 6576 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON | REPUBLICA
SAIC.F - BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: VISDON 20

Nombre Genérico (IFA/s): VILAZODONA CLORHIDRATO
Concentracién: 20 mg

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VILAZODONA CLORHIDRATO 20 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 100 mg NUCLEQ

CELULOSA MICROCRISTALINA 70 mg NUCLEO

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2 mg NUCLEO

CROSCARMELOSA SODICA 6 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO

OXIDO DE HIERRC AMARILLO (CI N977492) 0,25 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,77 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,29 mg CUBIERTA 1

TRIACETINA 0,69 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 15-30-50-60-100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
EL ULTIMO USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: NO APLICA

Presentaciones: 15, 30, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde - oC hasta 30 °C

Tet, {+54-111 I250-0800 » B/ Fwww anmat.gev.ar - Repdbiice Atgentina

Vecnologin Midics INAME INAL Edifidio Central

Ao, Bolgeang 1480 fw, Coserps 161 Guiades Unides 25 A, i HMigyo 569

LCIWEAAP), CABA {CUIBAAADE, CABA (G110 1AAK), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina4 de 8
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Qtras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

QOtras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cédigo ATC: NO6AX24

Clasificacién farmacolégica: PSICOANALEPTICOS
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: INDICADO EN EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNQO DEPRESIVO
MAYOR (DSM-IV-TR)

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

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Numero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/fo BPF planta
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
SAICF AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES - -
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 ALVARC BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
SAICF. - BUENOS ARGENTINA
AIRES
e) Acondicionamiento primario:
Razén Social NGmero de Disposicion Domiclllo de Ia Localidad Pais
planta

autorizante y/o BPF

Teh (+ 54153 SRaD-0R00 ~ hﬁp:f{www,aﬂmat«gg&‘m »Rephplica Argenting

Tecnoiogia Médich INAME JIRAL £difielo Centeni

ay, Belgrano F480 P Cmseros 2161 Uetados Unidas 25 Hy, der Maya B6S

{CLER3ARP), CABA {U2848AD), CABR 54 IN1AAA), CABN {(C10B1AADY, CABA
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LABORATORIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
S.AILCF, AUTCOMNOMA DE | ARGENTINA
BUENOQS
AIRES - -
LABORATORID ROEMMERS | 6576 ALVARD BARROS 1113 LUIS GUILLON | REPUBLICA
S.AICF - BUENOS ARGENTINA
AIRES

f) Acondicionamiento secundario:

Razén Soclal Nimero de Dispasicién Domicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LASCRATORIO RCEMMERS | 6576 JOSE E. RODO G424 CIUDAD REPUBLICA
S.AICF AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -~ ~
LABORATORIOS 6576 ALVARO BARROS 1113 LUIS GUILLON REPUBLICA
ROEMMERS SAIC.F - BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: VISDON 40

Nombre Genérico (IFA/s): VILAZODONA CLORHIDRATO
Concentracion: 40 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VILAZODONA CLORHIDRATO 40 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONOHIDRATO 200 mg NUCLED

CELULOSA MICROCRISTALINA 140 mg NUCLEO

DIOXIDG DE SILICIO COLOIDAL 4 mg NUCLED
CROSCARMELOSA SODICA 12 mg NUCLEQ

ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NUCLEO

OXIDO DE HIERRC AMARILLO (CI N977492) 0,5 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 9,53 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 4,57 mg CUBIERTA 1

TRIACETINA 1,4 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Fobl (+54-11) SREG-0ROD ~ Brtprf fawvww anmacgovar « Rephtfica Argenting

Tecnologin Madich - INAME AL Edificio Centrat

Ry, Belgrano 1486 Ay, Cpgores 2161 Estauns Unides 25 Av. de Bayoe 6659

[CI1Da3AAF, CRBA {CL2HAAALY, CABA L 1AAA), CADA (LLOBAAALG, CABA
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR)

Contenido por envase primario: 15-30-50-60-100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
EL ULTIMO USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: NO APLICA

Presentaciones: 15, 30, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde - °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Cddigo ATC: NO6AX24

Clasificacién farmacolégica: PSICOANALEPTICOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: INDICADO EN EL TRATAMIENTO DEL TRASTORNQ DEPRESIVO
MAYOR (DSM-IV-TR)

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

g) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Tel. (+54+43) A340-0500 ~ Mtps/ Svrgwanmitgov.ar « Replitifica Argenting
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Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LASORATORIO ROEMMERS | 6576 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
SALICF - BUENDS ARGENTINA,
AIRES
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. ROD(Q 6424 CIUDAD REPUBLICA
SAICF AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES - -
h) Acondicionamiento primario:
Razdn Social Nidmero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATCRIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
S.A.LCF. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES - -
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 ALVARD BARROS 1113 [ LUIS GUILLON | REPUBLICA
5.ALC.F. - BUENOS ARGENTINA
AIRES
i) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 ALVARO BARROS 1113 | LUIS GUILLON | REPUBLICA
S.ALCF - BUENOS ARGENTINA
AIRES
LABORATORIO ROEMMERS | 6576 JOSE E. RODO 6424 CIUDAD REPUBLICA
5.AICF AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES - -

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) anos a partir de la

g CHIALE Carlos Albert:
Administrador Nacion
Ministerio de Salud
ANMAT

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000365-13-5
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