
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-45580970- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-45580970- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., solicita autorización de una nueva 
forma farmacéutica / concentración: SOLUCIÓN ORAL (GOTAS) - VORTIOXETINA 20 mg/ml (como (D, L) 
Lactato), para la especialidad medicinal denominada BRINTELLIX, Certificado Nº 57.632.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, exportación, comercialización y depósito en 
jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran 
regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1.890/92 y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.:5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97.

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

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A., la nueva forma farmacéutica / 
concentración: SOLUCIÓN ORAL (GOTAS) - VORTIOXETINA 20 mg/ml (como (D, L) Lactato), según los 
datos característicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de Modificaciones que consta en el 
documento GEDO N° IF-2022-22056368-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integrante de la 
presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N° 57.632 en los términos de la Disposición N° 
6077/97.

ARTICULO 3º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2022-20661636-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-20662146-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el documento IF-2022-
20777733-APN-DERM#ANMAT; información para el paciente obrante en el documento IF-2022-20657869-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente indicando las autorizaciones de los Artículos 1º a 3º 
inclusive en el Certificado Nº 57.632, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la 
presente Disposición.

ARTICULO 5º.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica/concentración 
autorizada por la presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a 
comercializar a los fines de realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6º.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica/concentración autorizada en el Registro Nacional de 
Especialidades Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 7º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto e información para el paciente y 
Anexo. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza a la firma LUNDBECK ARGENTINA S.A. la modificación de los 

datos característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro 

de Especialidades Medicinales (REM) con Certificado N° 57.632: 

NOMBRE COMERCIAL: BRINTELLIX. 

NOMBRE GENÉRICO / S: VORTIOXETINA. 

FORMA FARMACEÚTICA: SOLUCIÓN ORAL (GOTAS). 

CONCENTRACIÓN: VORTIOXETINA 20 mg/ml (como (D, L) Lactato). 

EXCIPIENTES: Hydroxiropilbetadex 100,000 mg, Etanol (96%) 85,000 mg, Agua 

purificada 806,960 mg. 

CÓDIGO ATC: N06AX26. 

VÍA DE ADMINISTRACIÓN: ORAL 

INDICACIONES: Está indicado para el tratamiento del trastorno depresivo mayor 

(según DSM IV) en adultos. 

PRESENTACIONES: Frasco de vidrio de 20ml que contiene 15 ml de Brintellix 

solución oral (gotas). 

CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: Frasco de vidrio de 20ml que contiene 15 ml 

de Brintellix solución oral (gotas). 

ENVASE PRIMARIO: frasco de vidrio color ámbar (tipo III) de 20ml y cierre de rosca 

con cuentagotas (cierre de seguridad a prueba de niños). 

PERÍODO DE VIDA ÚTIL: 36 Meses 

FORMA DE CONSERVACIÓN: Conservar en lugar seco a temperatura por debajo de 

30°C dentro de su envase original. Una vez abierto el frasco, se debe utilizar dentro 

de las 8 semanas de su apertura. 

CONDICIÓN DE EXPENDIO: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

PAÍS DE ORIGEN DE ELABORACION: DINAMARCA. 



NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO ELABORADOR: H. Lundbeck A/S. 

DOMICILIO DE ELABORACIÓN: Ottiliavej 9, 2500 Valby, Dinamarca. 

ESTABLECIMIENTO ACONDIONADOR PRIMARIO Y SECUNDARIO: H. Lundbeck A/S. 

DOMICILIO DEL ACONDIONADOR PRIMARIO Y SECUNDARIO: Ottiliavej 9, 2500 

Valby, Dinamarca. 

NOMBRE O RAZÓN SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD: 

LUNDBECK ARGENTINA SA. 

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD: Heredia 553- CABA. 

País del ANEXO I del Decreto 150/92 donde el producto se encuentra autorizado para 

su consumo público: ESPAÑA. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización antes 

mencionado. 
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