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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2018-60387657-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2018-60387657-APN-DGA#ANMAT  del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A., solicita un nuevo  elaborador
(Granel, Acondicionador primario y secundario) alternativo, nuevo país de origen y nuevo país de
procedencia para la Especialidad Medicinal denominada  ETUMINA / CLOTIAPINA Forma Farmacéutica
y concentración: COMPRIMIDOS, CLOTIAPINA BASE 40 mg; aprobado por Certificado Nº 33.483.

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

Que el producto habrá de importarse alternativamente de FRANCIA, siendo dicha especialidad medicinal
elaborada alternativamente (Acondicionamiento primario y secundario) en FAMAR L´AIGLE, Zone
Industrielle Nº1 – Route du Crulai – 61300 L´Aigle, Francia, observándose su consumo en BELGICA, país
que integra el Anexo I del Decreto 150/92.

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

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

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

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

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A., solicita un nuevo  elaborador
(Granel, Acondicionador primario y secundario) alternativo, nuevo país de origen y nuevo país de
procedencia para la Especialidad Medicinal denominada  ETUMINA / CLOTIAPINA Forma Farmacéutica
y concentración: COMPRIMIDOS, CLOTIAPINA BASE 40 mg; el nuevo elaborador alternativo (Granel,
Acondicionador primario y secundario) que en lo sucesivo será: FAMAR L´AIGLE, Zone Industrielle Nº1
– Route du Crulai – 61300 L´Aigle, Francia, además de lo autorizado anteriormente.

ARTICULO 2º.- Autorízase a la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal mencionada en el Artículo anterior; el nuevo país de origen que será: FRANCIA y el nuevo país
de procedencia que en lo sucesivo será: FRANCIA.

ARTICULO 3º.- Los textos de rótulos y prospectos no se modifican de acuerdo a lo expresado en carácter
de Declaración Jurada por el solicitante a fojas 10 de IF-2018-61596140-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 4º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 33.483, cuando el mismo se
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 5º.- Regístrese, por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega  de la
presente disposición, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al
legajo correspondiente, Cumplido, Archívese.
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Pierre Fabr
Rovafarm Argentina

Al Señor administrador del ANMAT

Referencia
Productor ETUMINA Comprimidos

Certilic¡do:33483
Solicitud de Nuevo País de origen alternativo

Según Disposición 262-95 Código 2505

l,aboratorio ROVAFARM ARGENTINA S.A. con domicilio legal en Bouchard 710 - 11" Piso de la
Ciudad Autónoma de Buenos Aires, bajo la dirección técnica del Dr. Ruben Benelbas, se dirige a Ud. a

fin de Solicita¡ la aprobación de un Nuevo País de Origen Altemativo del producto de referencia.

Solicitamos esta autorización que surge a partir de necesidades logísticas de la compañía. Es de nuestro
interés mantener el elaborador actual.

o

o

Sin otro paficula¡, y en espera de un trámite favorable, saludamos a Usted. muy atentamente
fi0VAFArii''{ I li

P¡ERBE FABFIE
0r BEN

I INA S.A.
D ICA

Rovafarm Argentina S.A.
CUIT: 30-50441882-5

Boúchard 710, p¡so 11o, C1106ABL - CABA - Comuna 1- Argentina
Tel¡ 54 1143 18 96 12 - D,T. E-mail: ruben.beñelbas(Aolerre-febre.com,

EN

lt- N

EN

A
DopErlerh6nto M6aa do Enh'ada!

Mlñlrttrlo dr Brluc
A, ñ. !4. A. T

2 2 Nov 2018

Documentacion Folio
Arancel de la solictud

Formula¡io 5. 1 5
Declaracion Jurada de que e[ contenido de rotulos y prospectos es identico al de los
actualmente autorizados. to

Copia y traduccion publica del certificado del producto farmaceutico (CPP) en pais Anexo I ll

Copia simple del Registro de Especialidades Medicinales (R.E.M)

Copia simple del Certificado de Habilitacion como importador 6'{
Copia simple del poder del Director Tecnico Ruben Benelbas 165

Copia simple de la disposicion de nombramiento de directcñdcnico 68

Constancia del pago anual lro

Tel: 54 11 43 18 96 51 -.lefa Vigllancia Sanitarla: Shantal.becerrll@pierre-fabre.com
Sitio Web: www.pierre-fabre.com.ar

APO ADO

AS
NT

S/D

A fin de cumplimentar dicha solicitud se adjunta la documentacion que se detalla:

¿

56



14t11t2014 http§://extranet.anmat.govar/PagoElectronico^/erRecibo.aspx?NroRecibo=001 1-014'11149 a-

ANMAT Nro. de recibo: 0011-01411149
Feche: 0711112018

ldml¡¡¡lr¡da4r NlEhül dr tadc¡rratlE,
Ihnlrlo¡ t T.drülllh t¡éÚiu

C.U.l.T: 30-66314099-6
IVA EXENTO. GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO
INST. NAC. DE PREV SOCIAL
lNlClO DE ACI: 2/'ll'1994

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

Razon social: ROVAFARM Argentina S.A.

Nro. CUITi 30504818825

Domic¡l¡o legal: Marcelo T. de Alvear 684 7 - CPr1058

IVA: Rssponsab¡o ¡nscripto

lmports total : $9200,00

Son pqaoa: nuevo mil dosc¡sntos con 00/100..

Conceptos:
2505 - NUEVO PAIS DE ORIGEN ALTERNATIVO (NPOA) -
ESPECIALIDADES IUEDICINALES

Totrali $9200.00

El prgsent€ r€cibo tien6 una v¡gencia d€ 90 días coridos.
V¡gente hasta: 05/02/201 9

Nro. Operación lnterbank¡ng (VEP): 000000893992
Exp,: -------- N" D¡sp.:

¡smo recaudador: ANMAT
lm transferido a cuenta recaudadora BNA-ANl\¡AT INTERBANKING

C

o
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NOMBRE DEL PRODUCTO: ETUMINA

TITULAR: ROVAFARM ARGENTINA S.A.

ANMAT FORTUIáRIO
NoADMTNI§TRACIÓN

NACIONAL DE
MEDICAMENTOS.
ALIMENTOS Y
TEcrJotocfA MÉDtcA

RESERVADO
A.N.M.A.T,

I Dato. dcl Bollc¡tante .

1.1 Carácter. I

1.2. Datos det tltutañ
L

2. Olrección tócnlca-
Roproüontárrto lega¡.3

4, Datos de! producto.
4.1 . Dato8 dol titular del c€rtlflcado.

Nombre.4.2.

4,3

4.4 Apl¡caclón terapór¡tlca-
4.5. Prlnclplos actlvos.

4.G Pals de proccdenc¡a autor¡zado. I

1.7 " Pafs de orlgen autorlzado,
Nuevo pafs da procedencla autorl::ado.4.e.

4.9. Nu6ro pafs de or¡gon sollc¡tado--
4.1(,- Oatos alel lruevo Laboratorlo elaborador .o¡lcltado-

Partlclpac¡óñ de tercero3.(contrato8)
4.11.

1.12.

5- Comprobant del Pago ds arancá|.
6. Acrodatac de la personerfa dal Roptea6ntante

loga! o Apoderado.

Página

lNDlcE DE LA PRESENTAG¡óH

TEMA- DOCUMENTO
t

o

ROVAFARM ARGEI
PIEBRE FABFIE M

II A S.I

Of. RUBEN A. B
DIRECTOR TE

iEo|al¡o DE El'E(lA!!¡!C5 rEDlct¡t¡¡¡t

REM

Itrwo rb I oi¡oti{ ¡rÉt aanvo

NPOA

ri. N. 9.1
APODERA

c

AMENT
BAS

Clas¡flcác¡óñ faffr¡acológ ¡ca.

Prrtlclpaclón de torcóro3.(D.8crlpc¡ófr)
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ANMAT
ADMTNI§TRACIóN
NACIONAL DE
MEDTCAM ENTOS,
ALIMENTO§ Y
TECNOIJOCIA MÉDrcA

RESERVADO
A.N.M.A.T.

FORM'¡áRK'
No

a

o

¡NDIGE DE LA PRESENTAGIÓN

TEMA - DOCUMENTO

Gopla autentlcada y consularlziada del csrt¡flcado do
palr d€ or¡gen.

ROVAFARM AB
PIERBE FABBE

OT. RUBEN A
D¡RECfOR

r.l. N.
APODE

x

L

NAS
CAM Tñ

EE
c

iIGIATRO OI EIFCGIAT-D¡OEB IEDIC¡XAIE

REM

rrwo ,al¡ p¡ otxtal{ ¡tttt¡rr rfvo

NPOA

Pág¡na

DOCUMENÍAC¡ÓN A PRESENTAR SEGTfN DTSPO-
S¡c|ÓN No 2e2lg5- (Ver Cuadro expllcatlvo para tos
d¡stintos c:aaGra. Páglna s¡gu¡ente)

A

B

Doclaraclóñ rr¡r.da de que el contonldo da rótulo3 y
prospecto! ca Idéntlco al de los actualrrrcnte autor¡-

Ev¡denc¡a3 de cor¡rerclallzaclón del prodr,¡cto
€laboracto en el pafr or¡gen alternatlvo. (E3tuchos y
prosp€ctos orlglnalor)

zados.

/c Copla autentlcada del Gertlflcado de lngcrlpclón al
Reglstro de Especlalldades Med¡clnales-

D
Doclaracaón lurada de que los ]rlétodo8 de el¡l¡ora-
ctón y control, y oI parfodo de vlda rltll aon ldót|ttl-
cos a lo8 €rctr¡almanta autorlzados.
Aprobaclón de la planta elaboradora en el palr de
orlggn altsrnatlvo, por la autorldsd sanltar¡á da¡ pafs
de Anexo I o la Secretarfa de Salud de Ia Argentlna.

E

F Gopla autenttcada del c€rtlflcado de habilitaclón co-
mo lmPortador. r

G Mátodo de €lalroracaón-

Mátodos do control

I

J Cop¡a ár¡tont¡cada del cort¡r¡cado de hebl¡ltac¡ón det
Estalrloclmlento.

K Ev¡d6ncla3 de comerc ¡a¡azac¡ón orr |,or lo fflsnoÉ un
paf8 del Anoxo I ds! producto e¡aborado on el pafa
de orlgcn alternatlvo. il

H

Estudio d6 oatab¡lldad.
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o

.t) CoIr¡TRATO.

Cqntrálo o nota susclpta pgr las partos, con certlñc€c¡ón d€ fi.maa y autcntloldla
o oon ecrd¡tac¡ón dé la poftoñarfa de lo9 ¡ntarvlñ¡gñtgc y leá cop¡6a autantlcadaa.
Dobc llgurar €xpllcitamañtá le et.p,a cle ¡a elaboráclón y/o control do calldád en l. quc
lñtcrvlarto.

2) FG'RT'A EN OUE LOS AOfu¡NISfRArtOS DEBERAN ACREDTTAR LA PERAC'.
Ir¿ERIA.

Socladad Añón¡rrta y CooF.ratlva:

a) Estátuto Soc¡el. cuyo obleto la facultc p... el aoto quo prsl.nde realiz€r

b) Acta da Ooltgnaolón de Autorldada§. que ácrádlto 6¡ csrgo dol f rmsnte de ls
.ollcltud.

aoc¡od.d <r. R..Poñ.rbltld¡d Llif¡¡t ala y 8ocl.d.d .rt Goñr.ñdlta por^.ccl<1n..:

a) Ertatuto Soclal, cuyo obl€to soargl lE facult Pare 6¡ ácto qué pñat€ñda r€ál¡:¿ac y
da doñd€ surg€ la per¡aonaala d€l l¡rYf¡ante do la tol¡c¡tud,

t¡oc¡.d.d de H.cho:

á) La preseñtác¡óñ dÉb€rá B.r suscriptE por tdor los 3oc¡o3 o por ápoderado d.
loa mllmos, acred¡táñdo ru ldcñüd.d,

PaÉoñaa lndlv¡dualaa:

O6bérán ausca¡blr eñ foaff|g lnd¡vldusl lá presantaclón. ácredltando 3u lGlenüdad,

Apod.r.doa:
Tocla paraona ffr¡ca oJurfdica puede ler r€pr€senledá Por él apoderado, slerflp¡-

qu6 !rc| c]urnpláñ loB 3¡gulsñtca rcqulaitoa: Pod€r otorgado ant€ Elcrlbáno Público o da
6tgt¡ña d€ laa formá5 prsvlatás por ¡oa arl. 31, 32 y 33 del O€crato 175922 (rnod¡ñc.do
por el I833/91), raglamantárlo de la Ley ds Proca<l¡rrli6ñtoaAdrn¡nlalratlvos, declársñ-
do 6l ápod€rado qua el rñ¡arna se éñcuontra vlgañt! y donds coñste las facultades dal
poder<lanta para otorgar el mando.

t) REQUTSITOA DE LOS DOCUf,IENTCTS a(¡REGADOS-

o

a) Todog log documrrñtcra que a€r prca6ntaf¡. dabcrán prÉ8entársÉr €rn ld¡orrrÉ cest€-
llano o traducldoa por Tr.di¡ctor Públlco Nacloñá|. d.bldarn€ñt€ l€gálizádo3 por el
Colag lo do fraductoaaa.

4) TOOOA L(,A DOCUMENTOS MENCIONAE¡(}S PRECEDENTEMENTE DEBEIRAN
§ER PRESENTADO9 EN ORIGINAL O COPIA DEBIDAMENÍ E AUTENTICAEIA.

b) Lo3 documañtoa <la or¡gan axtrañJ€.o, clabaráñ aar lcga¡¡zadoa por .l Córr.rrl
arganüno y por él Mlñl.tar¡o cl6 Rélacioic3 Extarlofea, cálvo cuando provlañeñ d€
paf!E! Bfgngtsr¡oE do la Convanc¡ón dÉ lá Haya, ¡dañtillcados por ¡a co.rGtpoñd¡cnta
.po.tlll. (L.y 23.4S)-

c) Lgs documeñioa debrrán cata. l€gal¡zadoa y acreditara€ la p€rsoñerf9 de todoü
los €ontrqtánt63 c€nt¡llcádáa !u! ñññát.

ROVAFAEM AR
)ICAMFNT

8

REM
FORITIULARIO

No

.¡rYo tr¡¡ E onoa¡ 
^t 

lra¡tl!

NPOA

ANMAT
lnMIr.¡lsrR cIóx
NACIONAL DE
MEDICAMENTO§,
ALIMENTOS Y
r¡cxol,ocfr. ¡rÉotcr

REG¡UERIMIENTOS DE OROEN LEGAL
EN LA PRESENTAC¡ÓN DE LA DOCUMENTAGIÓN

PIERBE FABFE
Of. RUBEN A

D¡RECTOR
. N.

APODE

S

TINA S,A.

5.1

IEO|aIRO OE E9CCIAIIOAI¡CI IIOICI¡ALEs

E



E¡E A E].¡CU,lDRE ENGUADRE
sloucrraDo

OCIC Ui.E]l.TACION
A PRESENTAR

ITETIS DEL f NDICE:
DISP.

2621e5
ANEXO I 2.3ANE)(O II

ANE)(O I 2-3 2-3ANEXO ¡

ANE,(O I 2.6

A c KART. I"
NO AHT)(O I
NC'ANEXO II

ANEXO II 2-6NÓ ANEXO I
NOANEXO II

ANEXO II ANEXO I] 2.6 2.4
A,B,C,D,EART.2O

ANE)(O II
(.rt. 50) 2.5 2-5

ANE)(O ¡1
(.rt.50) 2-6 2-5

HO A}|E)(C, I
NO A!¡E,(O ]l 2-2 2-6

(art.5')
ANEXO II

N(} AN E)(C' .
Nc, Ai¡EXO ll

.aNEXO¡¡
(..¿ 3t tno. a,

2-5 2-6Nc) A'{E)(O I

NO A}¡EXO N
ANEXO 

'¡(art.5ó)
ñct axExo r
Xc)A¡ExC' It

¡ao aNExo I

NO A¡.EXO ¡t
2.4 2.e

ART.4'

ARGENTINA
(.rt.30) 2,2ANE)(O II

(r¿ t arE..)
NC' AI¡ EX(, I
NO ANEXC' II

AROENTINA
(añ.3")

Añ¡EXC, I!
(!rt- 50)

AFlGENTINA
(art.5') 2.5 2-4

ART.50

NC' ANEXC' I
NO AXEX(, tt

2.6^RGEÑf 
IN.A]

(a.t. 5') 2.4

A,C.D,J

AR(¡ENT¡NA(art.3') 2-1ANEXO I
(art.40) 2.3 A C,F,K IART.70

ARGENTI NA ANE)(O ¡I
(.rt. 3. ¡nc. .) 2.1 2.2

2.5ARGENTINA ANEXO II
(art- s') (árt. so)

NO AHEXO I
N9 ANEXO II

2.1 2.6ARGENTINA(art.3')
N() ANEXO I
NO AÍ\¡EXO ¡I

2.4 2-6

ART- A"

ARGENTI NA
(art.5')

D
L

A, C,
E, F,

6

ANMAT
ADMINISTRACIóN
NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y
ECNOLOGÍA MÉDICA

ñtotlflo oE aiaP¡g^llDADE! ¡Eolc¡¡ALE!

REM

xtlvo m¡r Da cúoraa¡ atlt {¡trvo

NPOA

FORIIUI-AR¡O
No

5.1

o

o

A,C,D,E

SE POORA SOLfCITAR EN EL i,l¡9iIIO FORUULARIO iiÁ.9 9E UN
NUEVO PAÍS DE ORIGEN (HA.STA TRES), OEBTÉ DOsE EN CADA
CASO PAGAR ELAFIANCELY PRESENTAR LA DG,CUñ¡IENTACIÓN
CORRES PO N DI E NTE.

ROVAFARM AB
PIEFFE FABRE

Of. RUBEN A
DIRECTOR

M. N.
APODE

ICA MENT
ELBAS

D

lco

CUADRC» EXPLICAT]VO PARA LOS CASOS POSIBLES
CORRESPOND¡ENTES AL FG)RMULARIO 5.I.

. (DtsPcrsrcróN 262re5)

2.2

2-3

2.2

2.1

2.6 2-1

2-4



ANMA ¡EOr6t,ro oE E t¡€clAL¡OÁO8§ IltDlClrlAl¡S

ÁourNrsrnecló¡¡
NACIONAL DE
MEDTCAM ENTOS,
ALIMENTOS Y
rE ol¡ol.A MÉDrc^

REM

aa¡tvo 
'.I¡ 

ca ctooa ¡rr¡.¡¡ P

NPOA

FORLUt¡RlO
No

)

o

CTBJETE : gol¡catl¡d dc autcrl:¡c¡ón frar¡ ¡frtPort r.¡rl. ..t -cl.lldrd rr|cdacl-
fral da r¡n t'¡f3 dc grllrarr .l..Ír¡lh/o .l q¡¡.llg.¡t lfrlcrlpto ..r .l Roglltro-

I. DATOS DEL gOLICITANTE.

l.l. Caráct€r (L.boátorlo, fáñriacla, drogucila, organ¡smo púb¡¡co
d. ¡alud, Obr. Soala¡. reprG3Gntlnto do arrrpra¡a 6xtr¡¡nJara).

Representante de empresa extranjera

1.2 DATOS DEt TITUI.AR:

1.2.1 NOMBRE TABORATORIO ROVAFARM ARGENTINA S.A

1.2.2 Legajo:6823

1.2.3 Número de expediente de habil¡tac¡ón: L-47-L3Z44ll2-O, Dispos¡c¡ón autor¡zante:4932/13

1.2.4 Domicil¡o Legal: Bouchard 710, p¡so 11

CP: C1106ABL, Cap¡tal Federal, Buenos Aires.

1.2.4.2 Teléfono: 4318-9600 Fax: 4318-9623

2. DIRECCIóN TECNICA:

2.1 Datos del profesional farmacéut¡co a cargo de la D¡recc¡ón Técnica:

2.1.1Apellido y nombre: Dr. Ruben Alfredo Benelbas

2.1.2 Documento de ¡dent¡dad Ne: 12.315.243

2.1.3 Número de matrículaNo: 9183

2.1.4 Expediente de autor¡zación: 1-47-5512-14-0

2.2 DATOS OEt PROFESIONAL FARMECEÚNCO A CAR6O DE LA CODIRECCIÓN TECNICA:

2.2.1 Apell¡do y nombre: Virg¡n¡a Alic¡a Peluffo

2.2.2 Documento de ¡dentidad Ne: 17.198.375

2.2.3 Número de matrícula: 11.547

2.2.4 Expediente de autorización Ne: EX-2018-40445358-APN-DGA#ANMAT

3. REPRESENTANTE LEGAT (APIODERADO}:

3.l Apellido y nombre: Dr. Ruben Alfredo Benelbas

3.2 Documento de identidad Ne: 12.315.243

(Se adjunta copia de poder otorgado autent¡cada).

o

:1
0r

¡rFAftM AH
i E FABFIE

TINA S.A,
ot MENT

Ii LIBE N A
D]R E CTO

M.N

CORRESPONDE A LA DISPOSICIÓN N' 2621ll^5

APO

co
BAS



FORTIUI-ARIO
Nc

tfot¡IIo r Ellcc¡^tlet ¡qgqat¡l

ADMIN!§TRACIÓN
NAC¡ONAL DE
MEDICAMENTOS,
ALIMBNTOS Y
TECT{OLrc¡^ MÉDICA

REM

ratrciEroo¡ aailEtlo
NPOA

ANMAT

I

o 4.2 NOMBRE: ETUMINA

4.2.1Comerc¡al o de marca: ETUMINA

4.2.2 Genér¡co: Clot¡apina base

4.3 CI.ASIFICACIóN FARMACOTóGICA: PSICOTROPICO LISTA IV

4.4 código ATc (apl¡cación terapéutica): N05AH06

4.5 Pr¡ncip¡os activos

4.5.1

Nombre genér¡co concenÜación Código OPS

Clot¡apina Base 40,000 mg

4.6 País de procedenc¡a autorizado: ARGENTINA

4.7 País de or¡gen autorizado: ARGENTINA

4.8 Nuevo país de procedenc¡a sol¡citado: FRANCIA

4.9 Nuevo país de or¡gen solicitado: FRANCIA

4.10 Datos del nuevo elaborador alternativo solic¡tado:

FAMAR t,AIGLE

4.10.1 País de or¡gen: FRANCIA

4.10.2 Dirección: Zone lndustr¡elle n"1- Route de crula¡- 61300 L'Aigle - France.

o

INA S.A.
ICAMENT
€LBAS

r ]E FABFiE
0r ITUBEN A

OI RECTOR
M. N.

APODE D

¡co

¿I.DATOS DEL PRODUCTO:

4.1 DATOS OEt TITUTAR DEt CERTIFICADO:

4.1.1 Nombre: LABORATORIO ROVAFARM ARGENTINA 5.A

4.1.2 Dom¡cilio Legal: Bouchard 710, piso 11

CP: C1106ABL. Capital federal, Buenos a¡res, Argentina

Teléfono:4318-9600 Fax:4318-9623

t: N
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4.11 PARTICIPACIÓN DE TERCEROS:

4.11.1 Empresas part¡c¡pantes en la preparac¡ón del medicamento hasta el granel(1):

ETAPA A: Elaboración de los compr¡m¡dos

Nombre de razón social: FAMAR L'AIGLE

Certificado de hab¡l¡tac¡ón MSAS N"

Nombre del director técnico:

Dom¡c¡lio: Zone lndustrielle n"1 - Route de Crulai - 61300 L'Aigle - France.

Teléfono/fax:

4.1.1.2 control analítico del granel (2):

ETAPA A: CONTROL ANALíTICO DEt GRANEL

Nombre de razón social: FAMAR L'AIGLE

Certificado de habil¡tación MSAS N'

Nombre del director técn¡co:

0om¡cil¡o: Zone lndustrielle n'1- Route de Crulai - 61300 L'Aigle - France.

Teléfonofax: 02202491905

4.1.1.3 Fraccionamiento y envasado:

A: ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO

Nombre de razón social: FAMAR t'AIGLE

cert¡ficado de hab¡litación MSAs N'
Nombre del director técn¡co:

Dom¡c¡l¡o: Zone lndustrielle n'1- Route de Crulai - 61300 ['A¡gle - France.

Teléfono fax

4.1.1.4 CONTROL DEL PRODUCTO TERMTNADO (3)

ETAPA A: Control de Calidad del producto terminado
Nombre de razón soc¡al: ROVAFARM Argent¡na S.A

Certificado de habilitac¡ón Legajo: 6823 D¡sposic¡ón autorizante: 4932-13

Nombre del d¡rector técnico: Dr Ruben Benelbas, Farmacéutico -Lic. lndustrias Bioquimicas

Dom¡cilio: Br¡9. J. M. De Rosas 28385 - V¡rrey del Pino, Pcia. de Buenos Aires.

Teléfon o/fax 011- 43L89644/ 23
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Pierre Fabre
Rovafarm Argentina S.A.

Buenos Aires, noviembre 2018

DECLARACION JURADA DE CONTEhIIDO DE ROTI]LOS Y PROSPECTOS

En mi carácter de Director Técnico de los Laboratorios ROVAFARM ARGENTINA S.A., con

domicilio legal sito en Bouchard 710 I 1' piso de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires, declaro

bajo jüamento que el contenido de rótulos y prospectos de Ia especialidad medicinal Etumina

N' Certifrcado 33.483 actualmente autorizados, no sufrhá modificaciones a consecuencia del

trámite en curso de Nuevo País de Origen alternativo.

ROVAFABM ARGE
PIEHffE FAARE M

I)f. RUBEN A. B

a

NA S.A.
ICAMENT

E LBAS
DIRECTON

.N.
APODE

Lt
lco

Rovafarm Argentina S.A.
CUIT: 30-50481882-5

Bouchard 710, plso 11', C1106ABL - CABA - Comuna 1- Argentina
Tel: 54 1143 18 96 12 - D.T. E-mall: ¡J.Ds¡.DelElb¡s@defIejabre.ccE,

fel: 54 11 43 18 96 51 - Jefa Vigllanc¡a Sanltarla: Shantal.becerril@plerre"fabre.com
S¡tlo web: www.plerre-fabre.com,ar
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APOSTILLE
(Convention de La ffuye du 5 octobrc 196l)

I . l,and/Payytánd BEI-G|E - BELGIQAE. BEI.I}IEN
2. De'¿ op€nbáre ake k onde¡rekeDd door :

l¿ présat &E a éÉ si8ré par i

Dics¿ of.Ddichc U¡kuD& isr ut rschrieben vor
Brasseur, Sév¿itz

3. Handelend in hoedá¡igheid va¡
Agissant en qu¿lité de :

ln seiner/ihrer Eigeñschafl á.ls :

Ataché / Attaahé / Atüc hé

4. ls voorzicn wñ het zÉgel veD :

Est rcvétu du sceáu de :

Sie ist veNehen mit dem Siegel devder

FOD Bu¡t¿nlan^e TakenlSPF {ffabes
é, nag¿ re s lF Ó D Au s* üti9 ¿ AnE ¿ l¿ E c ih ¿ üe n

Voor echt ve¡Llaard / Altes¡é I Besfüigt

5.Tc B¡usscAA B¡ur.lbdln Brlitsel 6.Op/I-flAm: 18-MaJ-18

7. Doo. FOD Buitenlandse Z¿ken, Buitenlandse Handel en OntwikkelingssamenwErking
Par Ie SPF Affaires éEang¿res, Commerce extérieur et CoopérErion au Développ€ment

Durch FÓD Auswfiige A¡gelegenheiten, AuBenhardel und E¡twicklungszusámrDena¡beit

8. Onder Nr-/Sous le n'runÉ ñ. | 180501239597

9. StempeysceaüStempel I 0. Ondertekening/Signdu¡e/Unterschrift |

il¡,# Dldúllñ.d by
r93fülÉi+ñ¿"

rynr

lPrix./P.eis: 2400 EUR
DcÉ A?os§llc *¿atssr d€ aüthoticiteit B de iDhoud van h€r docü¡e¡¡! niet.

CetE Apostill. n. güártjt p¡s l'althcnticita du cont¡ru du do.ume¡L

#-ffi
dieot nicht ¿bm Bewcis d€s Authcndat¿r d.§ I¡h¡16 de§ DohmeD§.

Oogeldige.lelr¡odscbc b¡o&eLening?
Signa¡ürE élécEooique invslidél

Uúgültige ebldmj&be U¡r¡.sckiñ?

!EE
Dcze Apo6tille co rolerEo?

Vérifier c?¡e Alostille?
Dies¿ ApoetilÉ ütÉ4rijfe¡?

{A S,A.
ICAMENT
ELBAS

M.N.9
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FEDERAL AGENCY FOR MEDIC¡NES AND HEALTH PRODUCTS

CERTIFICATE OF A PHARMACEUTICAL PRODUCTT

This ceftiÍicate contorms to the format recommended by the Wottd Heelth Oqan¡zeüon
(General h,struct¡ons and explanatory notes attached)

1.
1.1

N' of Ceniflcate:
Expoñing (certifying) country: BELGIUIU
lmporting (requÉsting) country; ARGENTINA

1.2
1.3
24.1
24.2

24.3
24.3.1

2Á..4
24.5
24.6
28.
3.

Neñe and dosage lorm ol ths product: EtumineP 40 mg tablet, Tradename in Argemina: Etum¡nñ
ActivE lngrEdient(s)2 and amount(s) per unit dose3 (complete composiüon includ¡ng excip¡enE: see beloul)
Acliv€ ingrediont Clotisplne, 40.0 mg per tablEt
CompletB comps¡tion:

Ckrtiapine 40.0 mg
Lsctose 165.0 mg
Mai2E starch 38.0 mg
Ce¡lulose m¡crocrystall¡ne 15.0 mg
Gelatin€ 7.0 mg
Colloidal Anhydrous S¡lica 6.5 mg
Paraffin Llquid 5.0 mg
Talc 3.0 mg
Magnes¡um st8aratB 0.5 mg

ls this product l¡csnsed to be phced on lh€ market for use in the exporting cluntnf? Yes
ls thh product acüJally on the market in the exporting countryA Yes
Numba¡ of product lic€nca7 and date of issue: 8E008723. 15/03'1969
Producl-l¡c€nsB holder:
láboratoirÉs Juvisé Pharmaceuticals
149 boulBt ard Stalingrad
59100 Vll¡eurbanne
France
Stetus of producl l¡canse hold€rt: c
For üo catagorlas b and c namo and addrÉss of thg manufactJrar producing the dosege forme:

- ths manufacuJrer(s) of ü€ intarm€dbto/tulk producr
FAMAR L'AIGLE. Zone lndusrierle a'1 . qoute de Crü,ai - 61300 L'Aigle - France

- the menufecüJrer(s) of thE ñnel producti
FAMAF L'AIGLE - Zone lndusr¡elle nol - iouts de Crurai - 61300 L'Aigle - Frence

- the ped(eg6r(8):
FAMAR L'AIGLE - Zone lndusrielle n"1 . Route de Crurai - 61300 L'Aigle - France

- the manufact¡rer(s) rgspon3¡ble for the lot anabs¡s (OC):
FAMAR L',AIGLE - Zooe lndusMelle n'1 - eouta de Cru¡ai - 6'1300 L',Aigle - Ffance

- thg manufaciJr€r(8) rÉspons¡ble for the adminiúraüvs ralose:
FAMAR L'AIGLE - Zone tndustrielle n'I - Route de Cruiai - 61300 L'AiglB - Frence

ls §ummary ba§¡s of approval appended?ro yes
ls the attach€d, otfic¡ally approved produot informat¡on complete and consonant with the liceñc€?1! y6s
Apdlcant for certificatel2: SBe 2A.2
Not apdlcable 6

Do€s lhe carüfying authortty arange for p€riodic Inspect¡on of th€ manufecturing plent in which the do8ags
form b producod?ll not ápplicable
Do€§ tho lnlormation subm¡ned by thé áppllcant setisfy the cerüfying eLrthorfry on all aspects ol üe
manufacüJra of the product?1! yes

o

a

Address of c€dlfylng authority: Fedoral agency for medicin€s and health products - famhp,
Eurostation ll, Vistor Hortapls¡n 40/40, 1060 Brussels (B€lg¡um)

www.taoo-almDs.be cert¡f cales@laoo-afmps. beTolephone:.32rf,4@n};\

OBte and

c

l§,¡r¡¡
z

afmps
.lP,gg

o
Nam€ of autñorized person:

)(aüer Oe Cuyper

PIERR ENT

Chief Executive Ofñcer - EO

DIRECfOR TEC
t!. N. 9.r€

APODERA

000047c7-05-'!8
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General lnstructions

Plga8o_r€for b tho guldellnes for full instruc{ions on how b complete this form and lnformaüon on tfi6 ¡mplomentat¡on
of he Scheme.
Tle forms ar€ sultable for generaüon by computer. They should always be submitted as hard copy, with responses
printBd in type rathor than handwritten.
Addiüonal sheets should be appended, as necessary, to accommodate remarks and explanations.

Explanato¡v notes

1. This cortlficate, which is in the format recommended by WHo, establishes the status of the pharmaceuücal
produc.t and of th6 appllcant for the certr'ñcaE ¡n the elporting country. lt is for a single product only since
manuftcturing arrangemenE and approved infomaüon for different dosage forms anO áiferent strengihs can
vary.

2. U$,xrhenevor possible, Intemational Nonproprietary Names (lNNs) or náional nonproprietary names.

^- 9. Th€ fom-ula (complet€ compeition) of the dosage form should be given on üe certifrcáte or be appended.
al 4. D6tails of quantitative comPosiflon are prefened but their provis¡oñ is subject to the agreement bi the product

liceñsc-holder.
5. When appl¡cabl€, append detallo of any resÍiction applied to the sale, d¡süibution or admin¡stration of the

produc{ that is sp€clfied in the product license.
Scotloñs 2A and 28 are mutually €xclusive.
lndlcele, when appllGble, ¡f the lic€nse ¡s provisional, or the product has not yet been approved.
Speclfy whether the person responsible for p¡acing the producl on the market:(a) manufactures th6 dosage form;
(b) packages and/or labels a dosage form manuiactured by an ¡ndependent company;(c) is involved ¡n none ofthe above
This lnllcrmaüon can only be proüded with the consent of the product-l¡cense holder or, in the case of non-
rogistrrBd producls, the applicant. Nontomplet¡on of this seclion ind¡cates that the party concemed has not
egr€ed to lnclus¡on of this informaüon.
It should be noEd that th€ information conceming the site of productrbn is part of the product license. lf the
producüon sit6 Is changed, the l¡cense has to be updated or it ¡s no longer valid.
Thls refer§ to üe document, prepared by some naüonal regulatory auüoriües, that summarizes the technical
basis on wh¡ch th6 producl has been licensed.
Thia rsfera to the product information apprwed by the competent national regulatory authority, such as
Summary Product Charaoterisüca (SPS).
ln tñ18 ckcumstanoe, permlssion for ¡ssu¡ng the cértificab is rBqu¡red fiom the product-license holder. Th¡s
psrmlseion has to b€ prov¡ded to the authority by the appl¡cant
Pleas€ indicate the reason that the applicant has provided for not requesting reg¡sffiion:(e) tha product has been developed exolusively for the reatrnenf of oonditions, particularly trop¡cal

diseses, not endemic ¡n the counüy of export
(b) the product hes been reformuleted with a view to improv¡ng its stability under tropical conditions;(c) the product has been refurmulaEd tc exclude excipienb not appróved for use ln pharmaceutical

products in thé counfy of import;

{d) the product has been reformulated to meet a different max¡mum dosage l¡mit for an active ingredient;(e) any other reason, pl6as€ specify.
14. Not applicable means the manufacture ¡s taking place in a coun try other than that lssu¡ng the product cert¡f¡cate

and ¡nspection is conducted under the aeg¡s of the country of manuFaclure.15, The rcqu¡remenB fior good practices ¡n the manufacture and qual¡ty control of drugs refened to in the certificate
are thos€ included ¡n the th¡rty-second rEport of üe Expert Committee on Pharmaceutical
Preparations, WHO Technical Report Ser¡es No.823, 1992, Annex 1. ble

6.
7.
8.

I

10,

11,

12.

O,,

O Expert Committee

16. ThlB sectlon is to be completed when the p¡oduct-l¡cens€ holder or applicant
descrlbed ln noüe I ábove. It is of particutar importance when foreign
manulecturs of the producl ln these c¡rcumstanc6 the appl¡cant should su
informat¡on to thé idéntity the contracting part¡es responsible frcr each

tot biolog¡cel products have been formulated by the WH
WHO Technical Report Series, No.822, 1992, Anno('t )
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ROYAI.IME DE BELGIQUE

vAUTORISATION DE MISE SUR LE iiI¿ARCHE

En applicaüon de la Loi du 25 mars 1964 sur l€s máricaments,
Uadm¡nisfateur général a déc¡dé d?ccorder á :

Láborabires Jwisé Phamaceuticab
149 boule\Érd Stalingrád
F- 69100 Mlleurbanne
France

Deboaddl of PoÍver :

MPCA bvba
VrijesFáat 28
&9960 Assenedc
Bdgique

o sous le numéo: 8E008723

l'aubrlsatlon de mis€ sur le maEhé du mál¡camert bl que careciérisé au verso de la prÉs¿nb.
La mbe sur le marché de ce médicament e3t subordonnée aux condiüons suivanEs :

A ceüe aüe¡tedon d?ubrisetion de m¡se s r le merdté (AIlrM) sont jcints 16 b(tas d€ not'ce-s EIB qu'¡16 or éé
aooeptég lots de lá demande d'autorisation. Les Edes d€ noli:os qui sont rédigés dans un8 autre langue que
la bngue f¡ángabe doivent constituer une traducliofl exacb et compléte du d@lmefit ¡oint en ennere.

Ce médicamont est autorisá conformément aux d¡spositions de fert¡cle 2.8 premier aliná d€ fAR. du 3 iuillet
1969. (eutorisetion de mE€ aur le marché compiéE).

Le renowellement quinquennal du Etumine 40 mg comprimés est octroyée confurmément aux dispos¡t¡oñs de
l'art¡cle 6, §1ter, alinéa 2, de Ia lo¡ du 25 mars 1964 sur hs m&icamenb: U AMM est, mnbrmément aux
d¡sposiüons de I'article 6, §ltÉr, alinéa 2, ainsi valable pour une durée indéterminée.

A cc jour, lc mode de dél¡vrance au pub¡¡c de ce mff¡=lment est le suivant :

Te¡ll€ de condüonnement :

30o
Mode de dél¡vrance :

Sur prescriotion médicale:
art6 §16 b¡s al¡nea 3, ler tiret i Lo¡ 25/03/64 +

arl 6l / AR 14.12.06

Cette autorisaüon de mile sur le marché est yahble jusque : ealidité ¡ll,milé€
ToutÉ modlfcaüon á ce document qui ne s€rait pas en accord avec les donné€s approuvé€s du dossbr original
et d'éventuel(s) doss¡e(s) de yar'rátion, rend ce document nul

A Brux€lles, le 29tOí12015 L Administrateur généralq

ROVAFARM
PIERR E FABBE

D¡RECTOR ]I
tl. N. 9.1

APODENA

co



POSITION QUALITATIVE

(O.C.l. ou á défaul, déncnli¡a@ AqqllgfiEE)-

coM

40,0 m9Clotiapine

SÉarats de magnés¡um

Lactosa
A.midon de mals
Cellulose microcr¡stalline
Gólaüna
Sil¡ce coflotble anhydre
Paraffine liquide

165,0 m9
38,0 mg
'15,0 mg
7,0 mg
6,5 mg
5,0 mg
3,0 mg

,5 mg

RBsponsablds) pour lB batá-release: Famar L'Aigle, Z.l. n"1, Route de Crulai, 61300 L'A¡gle, France

Etum¡ne 40 m9 comprimés

Plaquettes th ermoformées de PVC/PVDC/AIu

dos€ge, forme phsrmac€uüque)

Emballage primáire, malériau
d'emballage et la présence de
d¡spositits:

coMPostTroN

r'¡-i-AriM ABGEI

le

A S.A.
CAMENT
LBAS

o

o

lli
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ETUMINE

NAT/H/1648/01{2

01: Etumine 40 mg/4ml
BE032636

02: Etum¡ne 40 mg comprimé
8E008723

a

a

Procgdurc nr Description
NAT/FUI @uo1-o2lü1cl2

NAT/H/t 64EUol /wr ot-
fom No¡afis Pharma AG ,CH- 4002 Basd to
Novartis Phama N.V,Medialaan ¿tO,i 8OO Vilvoorde

lB.C.l-3.a. Phamaco Vig WP recommendations

8b1) To €fiange the baEh release site

(6)
date: 1

dare : 27l05t201

NAT/tUr 648/01 -02ll/1 03 SmPC s€clion 4.¡l-4.$.4.8C.l..l Updab
dal€.17l10nO14

NAT/H/1 648r/0ZtAr'1 04

Mlvoorde, Belgiu
derÉ: 16112¡2010

v.§ Telecom
IIB. b.b.2. 1 Addiüon of a sib) batctrñcrmanufachrring respons¡ble

Novartblelease: N.Pharma .4. Med¡alaanGardens,
1 80040 m (6)

NAT/Hfi 648/01 -0ZAC;/I 05 ofTransEr theAc) MAH Novartisfrom Pharma I 800SA,
muVilvoorde Lato JuviséboratoiresBelgi 1 49Pharmaceut¡cals,

bou levárd Stali I 00 Frence.ngrad, Mlleurbanne,
dale: 1?/10DO11

646i/0 1 -oZACñ 06NAT/H/.I the dÉtibutor from NovartÉ Pharma SA
NV/Sd Medtshan 40, 1800 V¡tvoorde b Laborabires Juv¡sé
Pharmaceuticals, 149 boulevard Sblingrad, 69100 Mlleurtanne,
France.(7).lnv.l¡d
lnval¡dat¡on date : 10n1nm1

AC) Change of

NAT/H/1048i0r -02

NAT/H/I 648/0 1 -ozAcll 07 the distibubr from Noyartis phanna SA

date: 1 1 11
AC. To ctiarse

sE
14 800 rum to Lo)o(ess(Medialaan Vilvoorde, PharmaBelS )

GmbH 825 1(Pfalfendeder Germa5, WotfraEhausen, (nnv)-
1date: 2J2015t1 1

?ÉtS2a2F12)
206ts205F3 + 8E008723

NAT/H/&IEi O14UtBt108 lB.C.l.3.a. Pharmaco Vrg WP Recommendalion
1no12

NAtHll o¿alol oztell 09 C.l.z Readab¡lity user E€tin9
I 0410ü2012

INAT/ll/16.18¡8/110/G
Wimbléhur§, rqad, Horsham West Sussex RH
Famar L Aigle {.1. n"1
manutacturing siE (2)

2

IB B. ll.b-l.e Repfacement of ls¡ovartis

Route de Crula¡, 61300 L

§r¡!
N
,

?)wt

s

Dr I(UBE



lA B.ll-b.1.a Replacement of Novart¡s Pharmaceuticals UK' Ltd

Wimblehurst roád, Horsham W€§t sussex RH12 5AB UK by

Famar LA¡gle Zl. n'l Route de Crulai, 61300 L'A¡91e, FR as
secondary Packaging site (4)
Aooroval dáte: 27 11212012
lÁ B.ll.b.1.b Repbcement of Novarlis Phannac€uticals UK Ltd

wimblehurst ro6d. Horsham west Sussex RH12 5AB UK by

Famar L'Aigle z.l. n"l Route de crula¡, 61300 LAgle' FR

as man ulacturir€ site (3)
¡q]?rc][al daÉ'.27112nO12
lá g.l¡.u.2.0.2. Replscem€nt of Novartis Pharmaceuücals UK, Ltd

W¡mblehurst r@d, Horsham We§t Sussex RH12 5AB UK by

Famaf L'Aigle ¿1. n"1 Route de crulai, 61300 L'A¡gle, FR as
manufacturer responsible br batch release ¡ncluding vatch

controutesling (ffi)
Approval date: 27 n2f201?
lÁ B.ll.b.4.a Add¡lion of batch size of 420 kg to the already

approved bátch s¡ze of 210 kg.

Approval dale: 27 I 121201 2
tti'B.t¡.a.l.a Change ¡n the boss¡ng: from "white to yellowish,

cirsJlar, flat, beveled edge tablet, sEored and coded 2T on one

s¡de" to'vhite to yellowish, circular, flat, beveled edge tablel
scored on one s¡de, pla¡n on the other side'

dale: 27 I 12nO12

NAT/H/1 648/02/lB/1 1 oic

lB B.ll.d.2.d Change to a Est P
B.ll.d.l.a Tighten¡ng ol specmcation limits: friability
Approval date: 23/1 12.012

lB B.ll.d.2,d Ghange b a Est Proc€dure: content uniformity

IArocÉdure: loss on dry¡ng

date:z 1112012

NAT/H/1648/18/111/G

NAT/H/1648/02/lB/',l 1 1/G

lB B.l.b.z.e Change of test proc€dure for heavy metab in the
&tive substance

d,ale' 2311212012

ñAT/H|1648102 Bt11ac

B.ll.b.5.a Change to in-process tests or limils apPlied
manufacture of the fin¡shed product. The variation applbaüon
submiüed herewith ¡s a¡med to propose a t¡ghten¡ng in the
speciñceüon of friab¡l¡ty for lhe in-process control to comp¡y with
the European Pharmacop€¡a.

during the

I date: 09/11/2012

NATMtl6/,gtszltN113

B.ll.d.1.c Change ¡n the specificát¡on parameters an
the ñnished product add¡tion of a new specificat¡on parameter to
the specification vyith its corresponding test mehod. The §tand
alone variation applicátion submilted herewith is aimed to propose
an addition of the Bacterial Endotoxins test for the ñnished product
to comply with the European Pharmacopeia and to updáte the
doss¡er w¡th a test that ¡s routinely performed by the current
manufact rer but not declared in the reg¡straüon doss¡er. Th¡s
change dms not afect the quality of the product

d/or limits of

I date: 04/10/20'13
lB B.ll.b.1,f OELPHARM TOURS, Rue Paul Lángevin F-371
Chambray-lés-Tours, Franc€ as repbcement of the cunent
manufacturing site ror all of lhe manufacturing process ¡nclLlding
pdmary packag¡ng: NYCOMED Ausfia GmbH A1o2o Linz,
Austria and Novartis Phatrna AC CH{002 Basel, §witseriand (2-
5t
ApproYal date::20/l'l/201 3

lA B.ll.b.1 .a DELPFiARM TOURS, Rue Paul Langevi

NAT/H/'I 648/tB/1 15/G 70

lacement ofasrar¡@¡t,iav-i rsT F
-x7170
curent

o

NAT/|U1648/01ilNl14o

2t3
M. N.

AFOD

3
o

t+

o ,,R

ü r(LJtstN A.
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NAT/H/t64E01nB/1I 5/G

manufracturing sité fur secondary packaging: Novaftis Phama AG
C H-4002 Basel, Srr/itrerland
Approval date: 201 1 1 n01 3

lA B-ll-b.2.b.2 DELPHARM TOURS, Rue Paul Lángevin F-37170
Chambray-lés-Tours, France as replement of the cunent
manutachJring site for quality contol test¡ng and batch rdease:
Novartis Pharma NV &1800 V¡lvoorde, Belgium, NYCOMED
Austb GmbH A4020 Linz, Austia and l,¡ovartis Phama AG CH-
4002 Basel, Switzerland (ffi)
Approval daE: 20l'l 112013

18 B.ll.b.4.a CharEe in the babh size of the finished product from
2151 and ¡liioL to 2151, ¡1301 and §251
Approval dab: 2OI 1 1 D01 3

lA B.tl.c.2.b Addlion of a new sp€ciñcation paramcts b the
sp€cificaüon with iB corespondlng Est method
Approval dat€: 20/1 l/20'1 3

lA B.ll.e.2.c Dcletion of a non-sEniñcant sp€c¡ñcation pararneter
(e.9. deletion of an obsolete parámeter)
ADproval date: 20/ l 1i201 3

NAT/}U 1 6/18/01 /t Bi1 1 7 B.ll.d.2.d To propoc€ a new method to determ¡ne clotbp¡ne
degradation products
Approval daE: I 1/03/2015

NAT/|-U164€U01/P/01 Notif¡cation art 34.4 : s¡nce Etum¡ne 40 mg4 ml soluüon injeclable
is only administered by health care proñessionals there ¡s no need
b have Br¿ille on the outer packa¡ng.
ApDroval date: 1 0109 12012

NAT/wI 648/0 t -0ZR/009 Renewal
Approval date: 27 I 02nO 1 5

NAT/|V1 848/01 -02lR/01 0 Reñ6wal
Gomrnon rBnewal dal€: unlimited valili§
ApDrovat dab: 27 lgznOl 5
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E\cipiént ¡ cftr trotoirc:
Etuuinc 40 mg oomprimár mntient du lactose.
Co Dódicarllcnt est cootc-indigué choz l€§ pati€ds prés¿Dtrnt rme intol€rancc au gahctose, rm dáficit ¿n
lactasc dc lepp ou uD syndrcmc dc mah.bsorptim du glucosc ct ór galactosc (maledies u"¿¿¡mire"
rroo).

RE§I'ME DES CARACTER,ISTIQ,TÍES DU PRODUIT

I. DENOMINATIONDUMEI}ICAMENT

Et"-inE 40 mg comprimés
Eu¡mioo 40 mg/4 ml solution iqjectable

2. COMPOSITION QUAI,ITATTYE ET QUA¡IITITATTVE

Clotiapinc 40 mg.

Pour la lirtc complütc dcs arcipicalts, voir rubriquc 6, I .

3. SORMEPIIARMACEUTIQUE

Comprim5s.
§olütiou inject¡blc.

d DO¡INEES CLIMQIJES

4.1 Indic¡tio¡¡ thérrpcuüquca

Etumine est indiqué chÉz lcs adult€s et b6 adolesc€nts de plus de 16 a¡s.

- Etúr dhgüsiviÉ.
- Psycio$o aiguts Gt sub.iguüs.
- Prychosce chr,oaQr.¡ (psychoscs premfdes, drálircs chroniquc§, hgllurinstiors ráidu.llcs

cbroniqucs).
- Agitrtion pryahcmoúrice, p.or. lors da l,intoricaim alcooliquc a¡gr¿.

{.2 Poolo¡lc ot modc d'¡dmi¡l¡k¡tb¡

Poroloaic

Tio ¿ntent dtatlaqra (de ¡néférence en milieu hospialia)
I20 i 200 mg parjorr, cn plusicurs prises, par voie i.m. ou i.v. (= 3 i 5 ampoulcs) I commc
i 5 comprimés parjour, cn 2 ou 3 prises, peuvent s'avérer sumsants.
La posologic initialo,

o

o

La posologic suivalrc cst comr¡uniqu€€ ¿ ütrc indicatit ii est nécessaira dc l,adaptcr d chaquc cas- on
s'cfiorccra d'edminisüor ls doso ''ini?ñalc effcctiv€ pendlnt ure dwéc de treiteáeot aussi üorto qo"
possible.

Le pes§sga de la voic
apaisé. Unc aopoulc

adaptcc individucllemctrt, pcut Cte m¿intrnuc pesdad
porertcreJe i l¡ voie orale sa fa. gtinríraleoetrt lorsque
est g¿uéIalcmeot rEmplacée par I á. I J comprimés.

plusicurs
le patiGnt
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Rérluction dcs ¡loscsjoumalidrrs, á raison dc 40 mg/sem. p.Gx., s¿lon les besoins individucls, jusqu'á une

dosejoumelike moyenne de 20 mg ¿ 160 mg, en I ¿ 3 Pris¿s.

L'ütA da fieium¿nl nc P¿ut €tre b,ru§quc: il doit se faire progrcssiv€ment'

Pop ulatbns paribuli¿t¿s
Eípéscncc á'une insufñsance pondéralg d'une affection hépatique ou rénale, airsi quc chez les patients

6gés, il cst indiqué dc comme¡rcir i:ar ta dose la plus faible et de I'augmenter ensuite progressivement.

r-a s¿curite et t'emcacité d'Etumine chez les enfants ágés de moins dc I6 ans n'ont pas encore áé

ét¡blies.

o

Pop¡idion peüoiqre
f"',r¿*r¡tiit f.fcacité d'Eü¡miüe chez les enfants ágés de moins de l6 ans n'ont Pas enco¡e été

établies.

Mode d'administration

Etuminc 40 mg comprimés est destiné A f admini§tratiotr orale

Erumine 4omg/ml sólution injcctablc doit éüo iojccté par voic inra¡uusculaire ou intavcincusc.

43 CoDtr€-¡rdlc¡üons

Comme avec les autr€s neuroleptiques. une hyperprolactinémic
dEñrmine peut aggraver le pronostic d'un cancer du !"iti sans q

a

- H)!€rs¿nsibilité ¿ la subshce active ou A I'un des cxcipieds mentionnés ¿

- Et¿s comatcu:r, déprcssion grave du SNC a ótats Post-cnépbalitiques.
- Prédisposition mafqué¿ aux corivulsions: cn particulier e,pile'psie-

- Enfants dc moins dc 16 ans.
- Conte-indications dues i l'action atrticholinergique:

- ¡bsoluc: glaucome i anglc fermé;

la rubrique 6. I -

1.1 Mlses en garde spécieles et précautions d'emploi

On evitera fiictement une injection intra-artérietlé!

La prudence s'impose:
- Ch€z tÉs sujets ágés, cn raison de leur importante sc¡sibilit¿ (sédation et hyPotension);
- Dans les affections cardiovasculaires graves, en raison des modiñcations hémodynamiques' en

particulicr l'hypotcnsion;
- Dans les insuffisa¡rces rén4les eUou hépatiques, en raison du risque de surdosagc;
- Chez les patients avcc une hypertrophie prostatique, une hyPotonie infestinale prononcée;
- Chez les paticnb parkinsoniens.

Des oas dc tbombocmbolic vcincusc (VTE) ont été r¿pportés avec des mcdicaments antipsychotiques.
Etant donné que les patients traités á base d'antipsychotiqucs présentent souvent des facteurs de risque
acquis dc VTE, tous lcs facteurs de risquc possibles de VTE doivent étre idc¡rtihes avant et durant ur¡

trailcmcnt á basc d'E[¡mi¡e et des mesures préventives doivent Ctre prises.

Lors de tout traitement ncuroleptique, I'intense s&lation initiale et linmobilisation de plusieurs jours
pouvcnt favoris€r la formation de th¡omboses chez les patients pÉdisposes.
En cas dhypenhermi€, il est imÉratif de suspeDdrc le taitement : cette hlperüermie P€u! en effet, étre

l'un dcs éléments du s),ridroüe malin (pálcur. hlperthermie, koubles végétatifs) qui a étc décrit avec les

ncuroleptiques.
L'arÉt du trai!üment doit étc progressif; les médicamcnts antiparki:rsoniens évcntucllcmont associés

doivent étre adminisÉs plus lotrgtemps ét ñt doruié lcrr demi-vie plasmatique généralement plus courte.

telle que celle induitc par la prir
u'un [ien formel n'ait été établi.

scra administ¡é avcc prudenc€ dans de telles sin¡ations.
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Ün risqu¿ acoru d'effeS indésir¿bles vasculairco oéÉbraux a été obs€rr,é chcz lcs paticnts aneints dc
déracuce traités par ccrtains antipsychoüqucs dypiques. O! oe coon¡it pas le mécanime i I'oígine de
cot accroissomcnt du risquc. Un risquc accru uo poü etse cxclu pour d'autrco otipsyohotiqucs ou d'autres
populations dc paticot. La prudence cst rccommandec lors de I'r¡tilisdion d'Eu.mine d.ns le t'aitem€út
do patieots pr&entaar dcs faacurs dc risque d'accident r¿sculai¡c cc¡ébral

Choz los paticnts ágés att€ints de psychor liee á l¿ dfucnca, l'efficacité a Ia sccuritc d"Etuurinc n ont pas
été éUdiées. Los étudcs d'obscrvation suggércnt qus le patients ágés ¿teinrs de psychose Iiée ¿ Ia
démeoce, tzités avcc dcs antipsychotiques, ont un risque accru dc morta[té. D¿ns la littÉra¡¡re, lcs
risques - qui pnídisposcnt ccttc populatior dc p¡tien* iL un risque accm de monalité lorqu'ils son taités
avec des antipcychotiques - sont I'mosthésie, la pésence d'atrections csrdiaques (p.ex. arythrnie
cardiaquc) ou pulmonaircs (p.cx pmcumonic, avcc ou sans aspirüion). La prudencc cst rcoommandée lors
dc l'utilisation d'Et¡nine dsns le traitement de ls démence.

Collmc evec d¿utr"s müpsychotiqueq la prudeoc€ est recommaadoe chez les pationts présenta¡t une
mal¡die ca¡diovasoulairg connue ou une anamnéss familiale d'allongement de lintcrvallc eT et la
prudonce ost recommandee quand I'Etumine est proscrit eD méme temps quc d€s médicamcnts qü sont
connus pour allonger I'intervdle QTc.

Dans les ¿Ssais cliniqucs et/ou au cours de I'e4érience post-eommoroialisatior¡ des évén¿ments de
lcucopéuidncutsopéníc ont ¿té rapportés temporairtmcnt liies a¡¡x antipq¡chotiqucs- Dcs css
d'agranulocytosc ont égalcocrt cté signsles. Les frct€r¡f3 de dsqu¿ de leucoÉnidrBuúopéuie incluent un
faiblc nombrc dc globulcs blacs préexislrnt * uoe tcrrcopcnierheutropénie induitc par dcs médicámgnts
dans l'an¡mnése. Chcz le§ patieuts evec anmtr¿se de uombrc de globulcs blancs rÉduit et cliniquement
significatif ou de leuoopénie,/ner¡troÉnie induitc par. des médicrments, il conü€nt d'efcct¡€r
frÉquimmeat un exasm hématologíquÉ complet pendant lcs prcmion mois d€ thérEpio et il faü
enüsagar l'úrét du EaitemeEt par Etumine au premier signe dtrne diminurtion ctiniq¡¡ernerrt significative
du nombrc dc globulcs bla¡cs cn ¿bsc¡rcc d'a¡tts facra¡¡¡ de causalité. L€s paficnts prcscnt¿nt unc
ncutopénic cliniquamcnt significative devreicnt éte soigneusement controlés pour la fi¿we ou dautes
rymptomss ou sigo€s d'i¡fectio¡ a traités rapirlcmcnt si rtc tcls q¡mptomcs ou des sigres sc produisent
Ls trait€ment par Eü¡mine doit éte interro¡npu ch€z les patients prés€nta¡t une [cuksÉnie sévére
(nombrc absolu dc noutrophilcs <1000/rud) et leu¡ numé¡-ation des globules blancs doit etre surv€illée
jusqu'ü la noraalisrtioo.

a

45 Intcrectiols cy€c d,¡utr.s médicrmcutr ct ¡utts form€s d'intcnctior¡

L'Etumino pcrrt potcoti¿liscr
- lcs effcts c€núarD( de I'alcool des tanquillisrns des anesthésiques, des hypnotiqucq des

analgésiqucs, dcs IMAOs ct drs antih.ist¿midque;
- l'!ffct bypotEúEq¡r das aatihypcttmsours;
- l¿ toxicité du lithium.

Ics nouveau-nés exposés aux antipsychotiques (dont Etumine) peBdant le uoisiéme trimestre de la

Commc avec d'¿utrc8 rntipf,ychotiqueq ls Fudatcs est recommaDdcc quand I'Ehrminc a* prcscrir eu
taémc temp qu! d6s médicamarts qui sont conúus pour allongcr lint€rvallc QTc ou pour cot'afncr un
déoQui[bre électol¡iquc.

¡|'6 Fgrtilité, groG!€cse Gt dl¡itsmGrt

Gmssos¡c

g¡osscssc, préscntcnt un risque de rÉiotions iadésirablcs inclua¡t dcs syrnSómcs
des symptómes de scvlage, pouvaDt varier en terme dc ssvérité et de duee apr¿s
¡úactions suivantcs ont &é r¿pportées : sgitation. ¡yprrtonig hypotonie,
détessc rcspheúoirc, üoublcs de l'elimcntation. En cunséquerci, lcs
survcillft.

Alleitamcnt
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Les métabotites d'Etuminé sont excrétés dans le lait rnatemel. Unc décision doit &re prise soit
d'intc,rromprc l'allaitement soit d'interrompre/de s'abstenir du traitement avec Etumine en prenant en

compte le bénéfice de l'allaiternent pour I'enfant au rcgard du benéfice du traitement pour Ia fernme- En

cas d'administration prolongét chcz la müre, lcs neurolcptiques peuvcnt provoquer chez le nouveau-né

dcs troubles extrapyramidaux, de ['hyperréflexie-

4,1 Eífets Bur l'¡ptitude I conduire de¡ vébicules et A uültuer des ñach¡n€s

L'Etumine pcut provoquer de la somnolcnc€, swtout en début de traitement, et diminusr ainsi les

cápacités réactionnelles du paticnt- La údaüon est fortement accrue lors de I'utilisation simultance
d'alcool ou d'aut¡es substanc€s á action dépressive srr le SNC (hypnotiques, tranquillisants. anatgésiqucs,

anühistamioiques).

4.8 Effetsi¡d,ésir¡bles

végátaliÍs: Surtout les premiers jours de traitement,
H)potension orthostatique pouvant donncr lieu i dcs syncopes chcz les personnes ágées.

Etlcts ahopiniques: sécheresse buccale, constipation, troubles de I'accommodation.

Ncurolog\uzs.:
Los effets sur le SNC, comprenant sédation, agitation et états confiBionnels, sont r¿res.

Dcs troubles extrapfamidaux comme dystonic, acathisie (per¡r de s'asseoir) et pseudoparkinsonisme sont

habituellemcnt pcu prononcés et p€uvent facilernent étre jugules au moyetr d'antiparkinsoniens.
Des dyskinésics tardivcs, rarcs mais parfois irrcvorsiblcs pcuv€nt elre obseryées au cours dc curcs
prclongées.
lJn ryntlromc neurolcptique malin (catatonic, obnubilatioa; akinésie, rigidité, opisthotonos, dá¿glsncnt
du systéme nerveux autonori€, hyperyyrexie) peul surveuir dans les prerniersjours de t-aitemcnt, lors de
I'associafion du traitemcnt avec ll]r áutre médicament ou lors d'une augmentation de la posologic.

Oc¡Iaf¡¿s: Vision flouc (peu fr{uent).

.D¡vg¡s.'
Des cas dc thromboembolic veineusc, y compris des cas d'embolie pulmonairc et dcs cas de tlrombose
veineuse profonde ont été rapport€s avec des médicaments antipsychotiques - Fréquence inconnue.
Dc tés rares cas d'allongement de I'intervaltc QT, qui pourraiemt étrc associés ar¡r to6ade6 de pointes, ont
été observés bien qu'un lien de causalite avec I'utilisation d'Eh¡mine n€ p€ut efe démonffi de fagon
conclusrtÉ. Dcs cas de leucopénie/hcutsoÉnie ont été capportés en relation rcmporelle avec des
anüpsychotiqucs. D6s c€.s d'agranulocltosc ont égalemcnt áó signalés-
Hyperkinésie, modificátions de I'EEG, oedéme, rash, hypcrpyr¿xig sudation, pancréatite aigué,
thrombocytopénic, gastroentériic, ileus paralytique: des cas isolés, avcc relation possible avec I'Etumine,
ont áé observés.

llfealons grutidiqws, puerpérola et périnatales:
FÉquence indáerminée: syndrome de sewage médicam€nGux néonatal

D'eclar¿tion des effe$ indesirables suspecés
La déclaration dcs cffas indésirablcs suspcctés apres arforisation du médica¡ncnt est importante. Elle
permet une surveillance cart¡nue du rapport bénéfice,/risque du médicament. Les profession¡els de santé
déclarent tout cfrct indésirablc suspccté via:

Agence fédéralc des médicammts et des pruduits de santé
Division Vigilance
ETIRO STATION II
Place Victor Hortá, 40/ 40
B-1060 Bruxelles
SitE intcmct: www.afmps.bc
E-mail: rdvsrscdrusreactionsf2faqs-afm r ¡s.br
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4.9 §urdooga

Le dalgcr dc surdosagc 6st accru cn ct¡ d. prisc sinult¿nec de dépresscrrs fu SNC.

§yr4padnu,r: somroleocc, incoo¡cioacg corD4 agitition, coúwlsions, thcrmol¡bitité, dáprcssion
rcspiratoirc, hpotansioo, coltqq¡¡s, bchytüdiq üyüEicE syDdrsns pc*ir¡sonia.

TraÜatd: il ny a pds d'antidote spócifique. I,e traitcocot csr symptonr*ique a se fera cr¡ milicu
rp&iati#:
- Lavago gastriquc 8uiü d! I'administrúion de chsrton a&oftaDr (b diaIFG páirtorále ct

lhémodialyse no sot pas tüs cfficaccs).
- Monitongc dcs fonctions cs¡d¡áquc et rcspiratoir¿: ca c83 dhypot€fisicrtr: substitrts du plasma; si

ttéocssairc, ¡¿'ninisüüion d'un vlsofrrcrrcü¡ (na pas rccourh á l'ad¡éoalinc car ccllo-§i i rm cffa
inversc).

- E! cas dG co¡yulsions: bcnzodiazépincs.
- C¡rrcotion d¿s boublcs du m&abolisüe électolytique ct acido-besique.

o

6. DOI\NEE§PEARMACEUTIQUES

6.f L¡ste dcr exclplerts

Cordlrrin¿s:

ROVA
PIER II E
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5. PROFRIETE§PIIARMACOLOGIQIJES

ll Proprilité:ph¡¡D¡codyE¡nique3

Cleseo pharmrcoüérapcutique: Psycholcptiquc6, eutipsychotiquas.
Codc ATC: N05AH06.

LEtuminc clt un ocurolcPtiqua du groupc des dibenzdri¡zépi¡res qu¡ agt par inhibiüon dcs nÉccatcurs
dopamin*giques cc,úaur"
§o¡ ¡ction se manifeste cú fois phascs:
- Un ofrct rym¡omatiquc r¿pid. qui pGut appdsltsc dés lc prcoicr jour Et porte sur l,exiáé.- U-nc acti!tr sédÍjvc progrcssivc prédooinantc sru l,actfuité ps¡rclrcmoüice et la ügilecé.- unc action antiprychotiguc s'instatlart plus lcnEurcrn! par palicn; les améliorations n'impliqucot pas

do ré¿rtions dép¡essivcs sccondaires, meme apr¿s des traitem€ds dc longuo duréc,

52 Propriétá phrmrcocinódqurs

En raicon dc difficultés ¡slevant do l¡ méthode, la pharmacmiuéüquc et lc métabolismo nc sont encore
qu'im¡nrfr.itcmcnt connus.
Chcz lanimal, la ésorption do la clotiapine ma¡quác radio-activement (f,u t.itium) est bomc et rapide rr,
solon lcs €sp¿ces, son éliminatio¡ sc fáit ea l'cspacc de 24 i 140 bsurcq I raison ds ó5 i 80 % pa¡la voie
uriorirú st lcs ftces.
Choz I'hommc, lá Ésorption do la olotiapine aprts aduinistsatioo pcr os cst boD¡c et sa uétabolisation gst
qu&limcot coñPlaltc. t s Dét bolitos sont, d¡ns la¡r tr¿s gr8nde majodt( dcs glucuronides tsés solubles
dam loau qui s'élimiocrt par voio urinairr. Lo md*abolftc principal ecú k Ndesméüylsrlfo:rydc. 25 n,+0
% clo la doso ¡dmi¡istráo rc retor¡vont ds¡s l\r¡i¡c á tiüe dc subshcc inettértc (env. l0 %) ou de
métrbolitcs comus.

53 Do¡léc¡ do ¡ócurttó prúdh¡guc

Pa¡ dc donnécs fourni¿c-
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Lactme - arnidon dc mais - ccllulose microcrilalline - gelatine - silice colloildale anhydrc - parafiine

liquide - trlc - stéaratc de magnésium pour un comprimé.
Iohttion tajecloblc:
Propylürcglycol - acidc chtor§drique - eau pour injeaions ad 4 ml.

6,2 locom pntibllités

on pout mélanger l Eh¡mine ¡vec toúe§ hs solutions pour pe,rñrsioo usucllcs, sauf [e bicarbon¡t¿ de

aodiunr.

63 D¡r{e de con¡¿rvtúo¡

Conprúnk: 5 ats.
Sohtllon hjatzbk: 4 a¡s.

6.{ P¡éc¡udo¡¡ p¡¡tlculiérx dc co¡servat¡o¡

ConprimE : á c.urserver i une temt'rarure ne dépmsant pas 30" C.

Solúon tajetable: i conserver á uoe températur€ ne dápassant pas 25" C.

6.5 N¡tura et cortcnu dc l'Gmb¡l|¡ge ertóricur

Cottprhnés -toia orale: cmballagc dc 30 comprimés sécablcs.

§ohttion bjalabk - voie im. - i.v.: bolte de I0 amPoules dc 4 ml-

6.6 Pr{ceutione perticu¡¡¿r$ d'éüIn¡n¡tion et m¡.nipul¡tiotr

Pas d'atigcnccs particuliércs,

7. TTTT]L{RE DE L'AUTORISATION DE IITI§E SIIR LE MARCITE

Lsboratoirs ¡uvisé Pharmaceuticals
I 49 boulqvard Stalinerad
F- 69100 V illcurbanne
Frf,nce

E, NIJMERO§ D'AUTORISATION DE MISE SUR. LE MARCHÍ'

9. DATE DE PR.EMIER.E AUTORISATION/DE RENOTI\'ELLEMEI$ DE
L'AUTORISATTON

Datc dc prerniérc autorisation :

Comp més: l/03/1969.
S ol utio n injeauble: I I 0 1 / 197 3.
Datc dc dcmi€r renouvelloment: l0/l ln0l I .

IO. I'ATE DE MI§E A JOI'R DU TEXTE

Dato d'approbation : 05/2015
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Etumi¡c 40 mg compri¡!és: 8E008723
Enmin€ 40 mg/Írl solution injectable: 8E032636
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TRADUCcIóN P{rnr,rcn

APOSTILLA

(Convención de Ia Haya del 5 de octubre de 1961)

1. País: BúIfrIcA----'

El presente documento público------

2, fue lirmado por Brcss'eur, §léve¡l;ne'..--

3. quien actuó en su carácter de Agregado--

4. contiene el sello de SPI Asunto s Exttot{eros

CERTIFICADO

5. en Eruselds 6. el 18 de Mayo de 2O18-------

7 . por SPF Asuntos Extranjeros' Comercio Exterior y

Cooperación Para el Desarrollo

8. Bajo eln" 78O5O7259597-------

9. Sello: [Sigu.e un emblema]'---

10. Firma. Firmado en forma digital por Asuntos Extranjeros

PPS Bélgica

Eeta apostilla no garantiza la autenticidad del contenido del -¡,1r¿l í:tDERA
'lHr §:¡ l1!'

documento.

¿Firma electrónica inválida? elegalisation'diplomatie' be / help---

¿Verificar esta Apostilla? legalweb'diplomaüe'be------

[Hay un código QR]

AGENCIA FEDERAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS PARA

TA SALUD----

CERTIFTCADO DE PRODUCTO FARMACÉUIICO'
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Este certificado se ajusta al formato recomendado por la
Organización Mundial de Ia Salud (se adjuntan las Instrucciones
Generales y las Notas Explicativas).

N" de Cerüficado 00004707-05-tB

Pais exportador (que certifica): BÉLGICA -____

País importador (solicitante) : ARGENTINA

1. Nombre y forma farmacéutica del producto: Etumine@ 4O mg
comprimidos. Nombre comercial en Argentina: Etumina@ --_--__-

1.1 Ingrediente(s) Activo(slz y cantidad(es) por unidad de dosis3

(completar la composición incluyendo los excipientes: ver a
continuacióna

Ingrediente activo: Ctotiapina, 40,0 mg por eomprimido __

Composición completa:

Clotiapina..... .4O.O mg
Lactosa 165.0 mg

Gelatina.. ......

GRACIELA 8I
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,'ls.:Rtpcro 
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a Sílice coloidal anhidro......... ..6.5 mg
Parafina líquida.......... ..........S.0 mg

.........7.0 mg

......3.0 mg
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1.3 ¿Este producto está efectivamente en el mercado en el pais

exportador? Sl------------

2A.1 Número de la licencia del productoz y fecha de emisión:

8E008723, 15/03/ 1969--

2A.2 Titular de la Licencia del Producto: LABORATOIRES

Jrrvl§É PHARIITACEÜTICALS------------- . -----------

149 Boulevard Stalingrad---

69 1 00 Villeurbanne---------

Francia

2A.3 Estado del Titular de la Licencia del Producto8: c-------------

2A.3. I Para las categorias b y c, nombre y domicilio del

fabricante que produce la forma fa¡macéuticae: - -- -------------------

El/los fabricante(s) del producto intermedio/granel:----------------

FAMAR LhIGLE - ?,ote Industrielle no 1 - Route de Crulai -

6130O L'Aigle - Francia-----

Fabricante(s) del producto final: -----------

FAMAR L'AIGLE - 7.one Industrielle no I - Route de Crulai -

61300 LAigle - Francia-----

- Envasador(es):----------

FAMAR L'AIGLE - 7.ane Industrielle no 1 - Route de Crulai -

61300 LAigle - Francia-----
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- Fabricante(s) responsable(s) del análisis de los lotes {QC):-----*

FAMAR LAIGLE - 7-one Industrielle no I - Route de Crulai -

61300 LAigte - Francia--------

- Fabricante(s) responsables) de Ia liberación administrativa:---'-

FAMAR LhIGLE - 7-,one Industrielle no I - Route de Crulai -

61300 L'Aigle - Francia-----

2A.4 ¿Se anexa un certilicado del Resumen de las Bases de

2A,5 ¿..a información sobre el producto oficialmente aprobada

que se adjunta es completa y se ajusta a la licencia?r I Sl---------

2A.6 Solicitante del certificadol2: Ver 2A'2 -------'

2.8 No corresPondé-

3. ¿La autoridad que certifica realiza inspecciones periódicas a la

planta de elaboración en la cual se produce la forma farmacéuüca?r+

4. ¿l,a información suministrada por el solicitante satisface a la

autoridad que certifrca en todos los aspectos del procedimiento de

elaboración del producto?r6: 8í-------'--

Domicilio de la autoridad certificadora: Agencia Federal de

Medicamentos y Productos para la Satud -famhp' Eurostaüon I' Victor

Hortaplein 40 / 40, I 060 Bruselas (Bólgica)---- ---

Teléfo¡ro: +32 2 528 4O 0O' www'faqs-afmos'be' certif¡catelDfass-

Rl¿ I,AOILLA
. tloma Iaglé!
PIIAT TEOERAI
:.§ '\. l{m. 116r

N

4
NOVAFABM

PIERFIE FAB
0r. RUBEN A

DIRECTOR co

cD lC
ENLL

l,!. N.

APODE

rrl
.]NACIELA BE],
r,;rio.:1ors púüi I¡¡i. ri vrr F.1t¡t li

tit.-r<rr,croat c.r j
x
'!

I

I



O

a

'¿q

Fecha y sello: Agencia Federal de Medicamentos y Productos para la

Salud (AFMPS). Afrnps fag. 07 mayo 2018. Nombre de la persona

autorizada: Xaüer De Cu]?er. Di¡ector General Jefe - CEO. P.o. [Sigue

una firma ilegible y un sello que dice:| Séverine BRASSEUR, Agregado

(§gue ilegible)-

Io,stntcelo na s Gbncrules-- ----

Por favor remitirse a las normas para ver Ias instrucciones

completas sobre cómo llenar este formulario y para inforrrarse sobre

la implementación del Plan.

Estos formularios se pueden generar por computadora

Siempre se deberán presentar en forma de copias impresas con las

respuestas escritas a máquina en lugar de escritas a rnano.

En caso de ser necesa¡io, deben adjuntarse hojas adicionales

para agregar observaciones y explicaciones.---------------

lYotae expllcatlv¡s. ---- -- --- -

1. Este certificado, cuyo formato cumple con las

recomendaciones de la OMS, describe la situación en el pais

exportador del producto farmacéutico y de quien solicitá el

certificado. Es para un solo producto ya que el sistema de

fabricación y la infomación aprobada para diferentes formas

farmacéuticas y distintas concentraciones puede variar,

2. Utilice, cuando sea posible, Denominaciones Comunes

Internacionales (DCI) o denominaciones comunes nacionales.
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3. La fórmula (composición completa) de la forma farmacéuüca

debe aparecer en el certificado o se la debe anexar.

4. Se prefieren los detalles de la composición cuantitativa, si el

tirular de la licencia del producto está de acuerdo en

proporcionar esta información.

5. Cua¡do corresponda, adjuntar información sobre toda

restricción de venta, distribución, ri administración del producto

que se especifique en la licencia del producto.-----------------------

6. Las secciones 2A y 2E} se excluyen recÍprocamente.

7. Indicar, cuando corresponda, si la licencia es provisoria o si el

producto aún no está aprobado.

8. Especificar si la persona responsable de la comercialización de

los productos en el mercado: ---'------------

a) fabrica la forma farmacéuüca;

b) envasa y/o etiqueta una forma fa¡macéutica fabricada por

una compañía independiente; o --------------

c) no realiza ninguna de las operaciones arriba mencionadas.----

9. Esta información puede ser proporcionada solamente con el

consentimiento del titular de la licencia del producto o, en el

caso de productos no registrados, con el consentimiento del

solicita¡te. En caso de que esta sección no se complete, eso

indica que la persona correspondiente no ha permitido la

inclusión de esta Información,

Debe destacarse que la información sobre el lugar de fabricación

forma parte de la autorización de comercialización. En
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que se modilique el lugff de fabricación, se deberá actualizar la

autorización de comercialización o ésta perderá su validez.--------

10. Esto se refiere al documento, elaborado por algunas

autoridades reg;latorias nacionales, que resume el fundamento

técnico sobre el que se ha otorgado la licencia del producto'------

ll. Esto se reliere a la información del producto aprobada por la

autoridad regulatoria nacional competente, como un Resumen

sobre las Características del Froducto (SPC por sus siglas en

inglés). --------

12. En esta circunstancia, se necesita el permiso del titular de la

licencia del producto para emitir el certificado. El solicitante

debe entregar este permiso a la autoridad

13, Indica¡ la razit por la cual el solicitante no ha pedido el

registro

a) el producto se ha desarrollado exclusivamente para tratar

enfermedades - en particular, enfermedades tropicales - que no

son endémicas en el pais exportador;

b) el producto se ha reformulado para mejorar su estabilidad en

condiciones tropicales; ----

c) el producto se ha reformulado para excluir excipientes que no

están aprobados para su uso en productos farmacéuücos en el

pais importador;

d) el producto se ha reformulado para cumplir un lÍmite rnáximo

de dosificación diferente para

e) por favor especificar cualquier otro motivo.
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14. No aplicable significa que la fabricación tiene lugar en un

país diferente del gue emite el cerüficado y que la inspección se

lleva a cabo bajo responsabitidad del pais de fabricación'

15. l¡s requisitos de las buenas prácticas en la fabricación y el

control de calidad de los meücamento§ a los que se hace

referencia en el certificado son los que se incluyen en el

trigésimo segundo informe del Comité ile Expertos de la OMS en

Especificaciones de Preparaciones Farmacéudcas (Serie de

Informes Técnicos de la OMS' No' 823' 1992' Anexo 1)' El

Comité de Expertos de la oMS en Patrones Biológicos (Serie de

Informes Técnicos de la OMS' No' 822' 1992' Anexo 1) ha

el,aborado recomendaciones que se aplican especificamente a

productos biológicos' ----

do las condiciones de1 titular o

16. Esta sección se comPleta cuan

del solicitante de la licencia del producto §e ajustan a los casos

de la nota I que se describe amba. Resulta de Particular

imPortancia cuando intervienen en la fabricación contratistás

exüanjeros' En estos casos' el solicitante debe proPorcionar a la \fRI¿ PADILLA
a.ldrom! lo¡l¿!
APIfAI FEDERAL
P.C.B.A. ¡lro. I lCt

autoridad certificadora la información que le permita identificar

a las partcs contratantes responsables de cada etaPa de la

fabricación de la forma farmacéutica terminada' al igual que el

gfado y la naturaleza de todos los controles ejerc idos sobre cada

rr$$una de las Partes'

[Sigue un seilo que dice:l Agencia Federal de Medicamentos Y

AFMPS.
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REINO DE BÉICICA.-....

es: ---------

Age¡cla Federal de Meücameutos y Productot para la Salud-------

AUTORIZACIóN DE COMERCIALIZ.ACIÓN ---

En apücación de la Ley del 25 de ma¡zo de 1964 sobre los

medicamentos,

El Administrador Gcneral decidió acorda¡ e: '--------'-----

Leboratorlos Juvt¡ó Ph¡rnaccutlcal¡ -----

149 boulevard Stalingrad ----
F-69 I OO Villeurbanne --

Francia

de faculD

MPCA bvba

9-996O Assende-----------

Bé1gica---------

bajo el número: 8E008723 ----

la autorización de comercialización del medicamento tal como se

caracteriza al dorso de la presente'

La comercia.lización de este medicamento está sujeta a las condiciones

siguierrtes:

Se adjuntan a esta ccrtificación de autorización de comercialización

(fiMM) los texto§ de prospectos tal como fueron aceptados en el

momento de la eolicitud de autorización' Los t€xtos de noticias que
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están redactadoa en un idioma diferente del idioma francés deben

constituir una traducción exacta y completa del documento que se

adjunta.

Este medicamento está autorizado conforrne a las disposiciones

establecidas por el articulo 2.8 inciso primero de la A.R. del 3 de juüo

de 1969. (Autorización de comercialización completa).

I¿. renovación quinquenal de Etumine 40 mg comprimidos se otorga

conforme a las disposiciones establecidas en el a¡ticulo 6, §lter, inciso

2, de la ley del 25 de mareo de 1964 sobre los meücañentos: Por lo

tanto, la AMM, conforme a las disposiciones establecidas en el a¡tículo

6, § tter, inciso 2, es váúida por una duración indeterminada.

Hasta el presentc, la forma de entrega al público dc este medicamento

es la siguiente:

Tamaño del acondicionamiento: 3O --*--------

Forma de expendio: Baio orescripción médica: art. 6 §1o bis inciso 3,

1'guión/Ley 25.03.64 + an.67l AR 14.12.06--

Esta autorización de comercialización es várlida hasta: validez

ilimitada.

Toda modificación a este documento que no estuüera de acuerdo con

los datos aprobados del expediente original y de eventuales

expedientes de variación, hace que este documento sea nulo, ------------

Bruselas, 29.05.2015. El Administrador General. [Sigue una firma

ilegiblel.-------
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üceN AgPnoa Federal de Medicarrentos
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6,5 mg
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Celulosa microcnsta$a

Gelatina
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O2: Etumine 40 mg comprimidos

8E008723

Número de Procedlmlerto
IB.C.l.3.a. Pharmaco Vig WP
recomendaciones
Fecha de aprobación: 27.O5.2010

NAr/H/ 1648/o 1 -o2 I tB I toz

8bl) Cambiar el centro de
liberación de iotes de Novartis
Pharma AG, CH-4002 Basel a
Nbvartis Pha¡ma N.V., Medialaan
40, 1800 Vilvoorde. (6)

Fecha de aprobación: 15.12.2008

NAr/H/ 1648/01/IA/ I01

C.I.4 Actualización SmPC sección
4.4-4.5-4.8
Fecha de aprobación: 17. 10.2014

NAT/H/ 1648 I Ot-O2 / Ít / rO3

B.ll.b.2.b.1) Agregado de un
centro de fabricación responsable
de la liberación de los lotes:
Novartis Pharma N.V.-S.4.,
Telecom Gardens, Medialaan 4O,

1800 Vilvoorde, Bélgica. {6}
Fecha de aprobación: 16. 12.20 r0

NAT/H/ r648/02/1Al rO4

AC) Transferencia de MAH de
Nova¡tis Pharma SA, f 800
Vilvoorde, Bélgica a Laboratoires
Juvisé Pharmaceuticals, 149
boulevard Salingrad, 69100
Villurba¡rne, Francia,
Fecha de aprobación : 12.7O.2O 11

NAr/H/ 1648/01-o2 I AC I rA5

AC) Cambio del distribuidor de
Novartis Pharma SA NV/ SA,
Medialaan 40, 1800 Vilvoorde a
Laboratoires Juüsé
Pharmaceuticals, 149 bouleva¡d
Stalingrad, 69100 Villeurbanne,
Francia. (7). Inváido.
Fecha de invalidación: 10. f l.2Ol I

NAr/H/ 1648/o 1 -o2 / AC I 106

2A6IS262F l2'- 8E032636
206IS2O5F3--- BAOO87 23
Fecha de aprobación: 10. 1 1.201 I

NAr/H/ 1648/01-02

distribuidor
(Medialfan

AC. Para cambiar el
de Nova¡tis Pharma A

NAT/H/ 1648/o 1-o2 I AC I tO7

12
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Fecha de aProbación:
IB B.II.a.l.a Cambio en el reüeve:
de "comPrimido blanco a
amarillento, circular, Plano, con
borde biselado, marcado Y
codificado 2T en un lado" a
'comprimido blanco a amarillento,
circular, Plano, col1 borde
biselado, marcado Y codifrcado 2T
de un lado, liso del otro lado"

bación:27.L2.2O12

27.12.2012

Fecha de
B.lld.2.d Cambio a un

procedimiünto de Prueba: Pérdida
én secado IA B.II.d.l'a Reducción
de los límites de esPeciñcación:
friabilidad
Fecha de aprobación: 23.11.2072

IB B.Il.d.2.d Cambio a un
procedimiento de Prueba:
u niformidad del contenido

bación: 23.1L2012

IB

Fecha de

NAr/H/ r648/18/ 111

NAT/H/ 1648/O2/ ltBlrlt /o

lG

IB B.l.b.2.e Cam
procedimiento de Prueba Para
metales pesados en la sustancia

bio de

:23.72.2012
activa
Fecha de

NAT/H/ 1648/02lrB/r1 2lG

B-II.b.5.a Cambio
durante el proceso o limites
aplicados durante Ia elaboración
del producto terminado' La
soticitud de variación presentada
aquí tiene el objetivo de ProPoner
un ajuste en la esPecificación de

la friabilidad Para el control
durante el proceso Para cumPlir
con la Farmacopea EuroPea,

de pruebas

: 09.11.2012Fecha de

NAT lHl1648/02ltA/ 1i3

Cambio en los
parámetros de esPecifrcación Y/o
límites del Producto terminado;
agregado de un nuevo Parámetro
de esp€ciftcación Para la
especificación que corresPonde a
este método de Prueba. La
solicitud de va¡iación
independiente Presentada

B.II.d. l.c

unsito detiene el

NAT/H/ 1648/01 ltA/ rr4
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producto terminado Para cumPlü
con la FarmacoPea EuroPea Y
actualizar el exPediente con una
prueba que rutinarismente es

iealizada por el fabricante áctual
pero no está declarada en el

exoediente de registro. Este
.r-bio no afecta la calidad del

agregado de la Prue
Endotoxinas Bacterianas

ba de
pa¡a el

producto
Fecha de bación 3I201 004

Rue Paul Langevin F-37170
ChambraY-les-Tours, Francia
como reemPlazo del centro actual
de elaboración Para todo el
proceso de elaboración incluyendo
It acondicionamiento Primario:
I'IYCOMED AUStTiA GMbH A'402O
Basel, Suiza (2-3)
Fecha de aProbación: 20. 1 1.2013

IA B.II.b.l.a DELPHARM Tours,
Rue Paul Langevin F-37170
Chambray-les-Tours, Francia
como reemplazo del centro actual
de elaboración Para todo el
proceso de elaboración incluyendo
él acondicionamiento secundario:
Novartis Pharma AG CH-4O02
Basel, Suiza
Fecha de aProbación: 20. I I .2013

IA B.II.b.2.b.2 DELPHARM
TOURS, Rue Paul Langevin F-
37l7O ChambraY-le s-Tours,
Francia como reemPlazo del

centro actual de elaboración' para
las pruebas de control de calidad
v lra überación de los lotes:
Ñova¡tis Pharma NV B- 1800

Vilvoorde, Bélgica, BUCOMED
Austria GmbH A-402O Linz,
Austria Y Novartis Pharma AG

CH-4002 Basel, Suiza (5-6)

Fecha de aProbación: 20. 1 1.

TOURS,IB B.II.b.1,f DELPHARM
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RTSI,MEil DE LAS CARACTERÍ§TICAS¡ DTL PRODUSTO

1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO----.---.-....--

Etumine 40 mg comprimidos -------------

tEM
DI. HUBEN A. E

DIRECTOR TE(
r.!. N. s.l8

IB B.II.b.4.a Cambio en el tamaño
del lote del producto terminado:
de 2l5L y 430L a 215L, 430L y
525L
Fecha de aprobación: 20. I 1.2013

IA B.ll.e.2.b Agregado de un
nuevo pa.rámetro de especificación
a la especificación con su método
de prueba correspondiente
Fecha de aprobación: 2O.ll.2Ol3

LA B.ll.e.2.c Eliminación de un
pará,metro de especilicación r¡o
signilicativo (por ejemplo,
eliminación de un parámetro
obsoleto)
Fecha de aprobación: 20.11.2013

N^T /H/t648101ltBl1t7 B.II.d.2.d Proponer un nuevo
método para determinar los
productos de degradación de la
clotiapina

bación: I 1.O3.20 t5Fecha de
NAr/H/1648/ot lP/Or Noüficación a¡t. 34.4: dado que

Etumine 40 mg-4 ml solución
inyectable sólo es administrada
por profesionales del cuidado de
la salud no es necesario que haya
Braille en el acondicionamiento
externo,

bación:1O.09.2012Fecha de
N Lr / H / 1648 I ot -O2 lRl ooe Renovación

robación: 27 .02.2015Fecha de
NAr/H/ 1648/0 1-02lR/0 l0 Renovación

Pecha común de renovación:
validez ilimitada

bación: 27.O2.2O75Fecha de
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Etumine 40 mgl4 ml solución inyectable -----

2, COIIPOSICIÓIÍ CUAL¡TATIVA Y CUA¡{TITATWA

ClotiaPina 40 Írg----' --'

Excipiente con cfecto notorio:

Etumine 40 mg comprimidos contiene lactosa' --'-----------

Este medicamento está contraindicado en los pacientes que Preserita¡l

intolerancia a la galactosa' déñcit de lactasa de Lapp o síndrome de

malabsorción de gtucosa y galactosa [enfermedades hereditarias raras)'

Para obtener la üsta completa de excipientes' véase el ítem 6' 1----------

3, FORMA FARMACÉI'TICA

Comprimidos'

Solución inYectable'

4. DATOS clüflcos---

4. I I¡ücaclo¡or tera¡réutlc*

Etumine está indicado en adultos y adorescentes mayores de 16 a'áos'-

- Estados de agresividad -

- Psicosis agudas Y subagudas

- Psicosis crónicas (psicosis paranoides' deürios crónicos'

alucinaciones residuales crénicas)'

- Agitación psicomotriz' por ejemplo' en ocasión rle intoxicación

alcohólica aguda'

4.2 Poeología y modo de sá'ñlnlstracló¡ ------------

Posoloeia

77 ICAMENT
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La posología siguiente se informa a ütulo indicaüvo; es necesano

adapta¡Ia en cada caso' Se procurará administra¡ la dosis minima

efectiva mientras dure el tratamiento tan corto como sea posible' -------

TT rrtrrmlento dc úayrc (preferentemente en ámbito hospitalario) ----

l2O a 2OO Dg por dia' en va¡ias veces' por via i'm' o i'v' (=3 a 5

ampollas); como alternativa' 3 a 5 comprimidos por día' et 2 Ó 3

veces, pueden resultar sufrcientes -----

a ta posologia inicial' adaptada indiüdualmente' puede mantenerse

durante varias se¡nanas'---------'------

El pasaje de la vía parenteral a la vía oral generalmente s€ r€aliza

cuando el paciente estri lo sulicientemente calmado' Una ampolla se

reemplaza generalmente por I a 1'5 comprimidos'--

Tratamiento de mantenimiento {aÍ}bulatorio} --------------

Reducción de dosis dia¡ias, a tazÁn de 40 mg / semana. p. por

ejemplo, de acuerdo con las necesidades indiüduales' hasta una dosis
GRACIETA BEATI
Tr¿lflclor¿ PúblÉá,

,1r TóVll F. r14 CAI
\rr¡.R¡pClór¡ C f.P_l

diaria promedio de 20 mg a 160 mg' en 1 a 3 tomas

O La hternrpcló!¡ del tratanlo[to ao puede ser ¡bruPta: ee debe , . tO'o.¡a toOl¿i )rp¡teL r¡o_En¡t r
1r.U-\, Nro. lt6t

reetlzar gradualmeate'

Poblaclones esPeclales

En presencia de una insuficiencia ponderal' de una alección hepática

o renal, asi como en los pacientes de edad avanzada' se indica

comenzafporladosismásbqiayluegoaumentaflaprogresivamente'..

la seguridad y eficacia de Etumine en oiños menores de 16 años d

,l
i:

rntz prorLue !ti)

I
.t,!
ir

edad aún no han sido establecidas' ;
ar
,I
¡I

H^*[igi:
;::i:i",i''
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Población Pediátrica

La seguridad y eficacia de Etumine en niños menores de 16 años de

edad aún no han sido establecidas'

Modo de administracióo

Etumine 4O mg comprimidos está destJna pa¡a la administración oral'

Etumine 40 mg/ml solución inyectable debe inyectarse por via

intramusculsr o endovcnosa. ------- ':----------

4.3 Contral¡dlclclone¡-'---------

- Hipe rsensibiüdad a l,a sustancia aetiva o a alguno de los excipientes

mencionados en el punto 6.1.-------'------

- Estados comatosos, depresiÓn grave del SNC y estados Post-

encefalíticos. --

.Predisposiciónmarcadaalasconvulsiones:enparlicular,epilepsis.-

- Niños menores de 16 años de edad'--------

- Contraindicaciones debidas a la acción anticolinérgicai ----------------

- Absoluta: glaucoma de ángulo cerrado;

4.4 AdYetterclar capeclaler y preceuclotrca de empleo---

¡Debe evitarse estrictamente la inyección intraarteriall

Se impone Prudencia:

- En las personas de edad avanzada' debido a su importante

sensibilidad (sedación e hipotensión)

- En las afecciones cardiovascula¡es graves debido a modilicaciones

hemodinámicas, en particular la hipotensión;

o
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- En insuficiencias renaleg y/o hepáticas, debido al riesgo de

sobredosificación ; ----*---
- En los pacientes con hipertrofia prostáüca, hipotonía intestinal

pronun

- En pacientes parkinsonianos.

Se han informado casos de tromboembolia venosa (TEV| con

medicamentos antipsicóücos. - --:---------------

Dado que los pacieñtes tratados en base a anüpsicóticos Presentan

frecuentemente factores de riesgo adquiridos de TEV, todos los

factores de riesgo posibles de TEV deben identifica¡se antes y durante

un tratamiento con Etumine y deben adoptarse medidas preventivas.--

En ocasión de cualquier tratamiento neurolépüco, la intensa sedación

inicial y la inmovilización de varios días pueden favorecer la formación

de Eombosis en los pacientes con predisposición.-----------'

En caso de hipertermla, es imperativo suspender el tratamicnto: en

efecto, esta hipertermia puede ser uno de los elementos del síndrome

maligno (palidez, hipertermia, trastomos vegetativos) que se describió

con los neurolépticos.

La internrpción del tratamiento debe ser progresiva; los medicamentos

antiparkinsonianos eventualmente asociados deben administrarse

durante más üempo dado que su vida media plasmáüca es por 1o

general más corta. -----------

Como con los demás neurolépticos, la hiperprolactinemia tal como la

inducida por la administración de Etumine puede agravar el

ATRIZ PAOILLA
,ri¡.ldromE lcslés
CAPIfAL FEOERAL
P.C.g.A. Hro. 1161
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pronóstico del cáncer de ma'ma sin que se haya establecido un vínculo

formal al respecto- Etumine debc administra¡se con prudencia en tales

situaciones.

Efectos de clase

Se ha observado un rnayor riesgo de cfectos adversos

cerebrovasculafes en los pacientes afectados de demencia tratados con

ciertos anüpsicóticos atipicos' No se conoce eL mecanismo que genera

este aumento del riesgo. No puede excluirse un mayor riesgo por otros

antipsicóticos u otras poblaciones de pacientes' Se recomienda

prudencia en caso de utiliza¡ Etumine en el tratamiento de pacientes

que presentan factores de riesgo de accidentes cerebrovasculares' -'----

En los pacientes de edad avanzada afectados por psicosis vinculada

con demencia, la eficacia y la seguridad de Etumine no han sido

estudiadas. los estudios de observaciÓn sugieren que los pacientes de

edad avanzada afectados por psicosis asociada con demencia' tratados

con antipsicóticos presentan un mayor riesgo de mortalidad' En la

literatura, los riesgos que predisponen a esta poblaciÓn de pacientes a

un mayor riesgo de mortalidad cuando son tratados con antipsicóticos

son la anestesia, la presencia de afecciones cardíacas (por ejemplo'

arritmiacardíaca)opulmonares(porejemplo,neumoniaconosin

I
ATRIZ PAOILLA

:APIIAL FEOTRALr C.B.A. r.lro. tr6,

a,il¡.a,eal t1
Ir.1dL:.r(,rr P rl¡]

l,i ii.'l' 'vrl F'11..
lN-scrüPCróN C.-

I
.l
t,
rlt
l1

aspiración). Se recomienda prudencia a'l utilizar Etumine en el

tratamiento de la demencia

Comoconotrosaltipsicóticos,serecomiendapnrdenciaen
los

pacientes que presentan enfermedades cardiovasculares conocidas *l'!3i
üir*'¡;
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y clínicamente

inducida Por

q6

o

anamnesisfamiliardeprolongacióndelintervaloQTyserecomienda

prudencia al prescribir Etumine al mismo tiempo que medicamentos

conocidos por prolongar el intervalo QTc'-----------

En los ensayos clinicos y/o en el transcurao de la experiencia post-

comercialización, §e

leucopenia/ neutxopenia

han informado eventos de

temporariamente vinculados con los

antipsicóticos. Se señalaron igualmente casos de 'agranulocitosis' [¿s

factores de riesgo de leucopenia/ncutropenia incluyen recuento bajo

de glóbulos bla¡cos preexistente y leucopenia/neutropenia inducida

por medicamento§ en la anamnesis' En los pacientes con anamnegis

reducidos de glóbulos blancos

o de leucoPenia/neutroPeoia

conüene efectuar frecuentemente lrn exarnen

hematológico completo dura¡rte los primeros meses del tratamiento y

debe tenerse el¡ cuenta la intemrpción del tratamiento con Etumine

ante los primeros signos de una disminución clinicamente sigrrificativa

del recuento de glóbulos blancos en ausencia de otros factorcs de

causalidad. I-.os pacientes que presentan neutropenia clinicamente

sigrrifrcativa deben controla¡se exhaustivamente pa¡a detectar fiebre u

otros síntomas o sigrros de infección y deben tratarse rápidamente en

de recuentos

sigrrificativos

medicamentos,

Itiárr5t
I
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,1,!.á ,ldrofle lcité! rll,
cAPrrAf FEDERAT ¡.r
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caso de producirse tales síntomas o signos'

El tfatamiento con Etuminc debe interrumpirse en los pacientes que

preaentan neutropenia severa (recuento absoluto de neutrófilos 
..."1t"
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mms). Y el r€cuento de gtóbulos blancos debe controlarse hasta

< l00o/

su normalización'

4.5 Intoracclone¡

recl

co¡. otros modlcameotoe Y otras foroa¡ de

l¡teraccló¡- --

Etumine Puede Potenciar

los efectos cefltrales del alcohol' de los tranquilizantes' de los

anestésicos' de los hiPnóticos' de los analgésicos,. de los IMAO Y de los

O antihistamínicosl---------------

- eI efecto hipotensor de los antihipertensivos; ---

- la toxicidad del litio' --
se recomienda prudencia a1 prescribir

Corno con otros antiPsicóticos '

medicamento s conocidos por prolongar

Etumine al mismo tiemPo que

el intervalo QTc o Por Provocar un desequilibrio electrolitico' --------

4.6 Ferttlldad, emblrazo y lactaacla

Emba¡azo

dos expuestos a anüpsicóticos (entre ellos' Etuminel

Los recién nacl

r trimestre del emba¡azo' Presentan riesgo de

durante el terce

reacciones adversas que incluyen síntomas extrapira¡nidales y/o

sintomas de abstinen cia que pueden varia¡ en términos se severidad y

de duración desPues del parto. Se han informado las reacciones

siguientes: agitación' hipertonia, hiPotonia' temblores' somnolencia'

stress resPiratorio' trastornos de la alimentación' En consecuencia' los

én nacidos deben controlarse exhaustiva¡nente

I
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lás metabolitos de Etumine se excretari a través de la leche materna.

Debe tomarse la decisióa de internrmpü la lactancia o bicn de

intemrmpir/absteners€ del tratamiento con Etumine teniendo en

cuenta el beneEcio de la lactancia para el niño en relación con el

beneficio del tratamiento para la mujer. En caso de administración

prolongada en Ia madre, los neurolépticos pueden provocar en el

recién nacido traatorios extrapiramidales, hiperreflexra

4.7 Efocto! sob¡e h aptitud de co¡duclr vohiculo¡ y ta utl[zeelóa

de máqulaaa

Etumine puede provocar somnolencia, especialmente al comienm del

tratamiento, y asi disminuir la capacidad de reacción del paciente' -----

La sedación eumenta mucho con el uso simultáLneo de alcohol u otras

sustancias depresoras del SNC (hipnóticos, tranquilizantes,

analgésicos, antihistaainicos). ------------

4.8 Efcctor adversot -------

Vegetatíuos: especialmente los primeros días de tratamiento,

Hipotensión ortostática puede provocar síncopes cn per§onas de edad

avanzada,

Efectos atropinicos: sequedad bucal, constipación, trastornos de la

adecuación,

Iileutnlóglcos:

Los efectos en el SNC, que comprenden sedación, agitación y e§tado de

¿ITACIELA f

l.:-... i' vl F.11,
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Los trastornos extrapiramidalcs como distonía, acaüsia (miedo de

sentarse) y pseudoparkinsonianos son habitualmente poco

pronunciados y pueden dctenerse fácilmente con antiparkinsonianos, -

Se pueden observa¡ discinesias tardÍas, raras pero a veces

irreversibles durante el tra¡¡scurso de tratamientos prolongados. ------

Pueden pres€ntarse: síndrome neuroléptico maligno (cetetonia,

obnubilación, acincsia, rigidez, opistótonos, alteración del sistema

nervioso autónomo, hiperpirexia) en los primeros días de uatamiento,

cuando se combina con otro medicamento, o cuando se aumenta la

dosis.

Oc.tlaftsr ----

Visión borrosa (puede ser frecuentel. ----

Dl¡prcos.------

Se han notifrcado casos de tromboembolia venosa, incluidos casos de

embolia pulmonar y casos de trombosis venosa profunda con

medicamentos anüpsicóticos - Frecuencia desconocida.

Se han observado casos muy raros de prolongación del intervalo QT,

que podría¡r asociarse con úorscde de poink, aunque no se puede

demostra¡ de manera concluyente un vínculo causal con el uso de

Etumine. Se han inlormado casos de leucopenia / neutropenia en

relacién temporal con anüpsicóticos. También se reporta¡on casos de

agranulocitosis.
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Hiperquinesia'

hiperpirexia'

gastroenteritis ,

csnbios en el EEG' edema' erupción cutánea'

sudoración, pancreaütis aguda' trombocitopenia'

eo paralíüco: sc han observado casos aislados

Eo

I

posiblemente relacionadoe con Etumine '

Ale cclo ne s g rorvídlcos, Wetl*ttle s g

Frecuencia indeterminada: sindrome de abstinencia medicamentosa

neonatal

o
La declaración de efectos adversos sospechados después de la

autorización del medicamento es iñportante' Permite un monitoreo

continuodelarelaciónrieego/bencficiodelmedicamento'[¿§

profesionales de la salud declaran cualquier efecto adverso sospechado

GAnCtEr,q Bt'
Irodu't.r¿ PtrU I

l¡¿1. Tó Vlr F. 4 l
rNscRrPoóN c. l

Divisióo Vigilancia'
FATRIZ PADILLA----- e;l":Ii5.h, l'i

O Place Victor Horta' 40/40

B- l060 Bruselas -------

Sitio en internet: www'afmPs'be

Correo electrónico: adversedrugreaction@fagg-afmps'be 
-------

El peligro de sobredosificación es mayÓr e¡l caso de administración

simultámea de depresores del SNC' --------

r.-.g.¡ ¡¡s r.5 t ,tt¡L
rl5 !
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Slntorn¿s.' somnolencia, inconsciencia, coma, agitación, convulsiones,

termolabiüdad, depresión respi¡atoria, hipotensión, colapso,

taquicardia, arritmias, sÍndrome parkinsoniano.

Tvo,tamle¡to: no existe ningún antidoto especifico. El tratamiento eB

sintomático y debe realizarse en un ¿imbito especializado:

- Lavado gástrico seguido de la adminietración de carbón absorbente

(la dialisis peritoneal y la hemodiálisis no son muy eficaces).-

- Monitoreo de las funciones ca¡díaca y respiratoria en caso de

hipotensión: susütutos del plasma; en caso de ser necesario,

administ¡aeión de un vasopresor (no recurrir a la adrenalina porque

üene un efecto inverso).

- En caso de convulsiones : benzodiacepinas. -------- - - - - -

- Corrección de los trastornos del metabolismo elect¡olítico y ácido_

§. PROPIEDADES PARUACOIóGICAS

5. I Propledade¡ f¡¡¡m¡codl¡ámlcar-------------

Clase farmacoterapéutica: Psicolépticos, antipsicólicos. -

Código A?C: N05AHO6.

Etumine es un neuroléptico del grupo de las dibenzoüacepinas que

actúa por inhibición de los receptores dopaminérgicr>s centrales. -------

Su acción se manifiesta en tres fases:

- Un efecto sintomático rápido que puede aparecer desde el primer dia

),
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- Una acción de sedación progresiva predominante sobre la actividad

psicomotora Y la ügilancia' ---

- Una acción antipsicóüca que se instala más lentañente' por etaPas;

las mejoras no impücan reacciones depresivas secundarias' inclusive

después de trátamientos de duración prolongada'

5.2 Proptedadcr fa¡r¡acocl¡Étic¡t -----------

A raiz de dificultades que dependen del método''la farmacocinética y el

metabolismo sóIo se conocen de manera imperfecta' --------

En animales, la resorción de la clotiapina marcada en forma

radioactiva (con tritio} es buena y rápida y según las especies, su

eliminación se hace dentro del espacio de 24 a l4O horas' a razón de

65 a 80o/o por vía urinaria y a través de las heces'---

En el hombre, la resorción de la clotiapina después de la

ad.ministración per os e§ buena y su metabolización es casi completa'

Los metaboütos, en su gran mayoría' son glucurónidos muy eolublee

en agua que se eliminan por üa urinaria' El metabolito principal es el

N-desmetilsulfóxido' 25 a 4}o/o de la dosis administrada se encuentra

enlaorinacomosustanciainalterada(alrededordell0o/o)ocoúo

Cotngrlmtdos:

?IZ PADILTA

NfAt FEOERAL
" u-A. Nro. 't161

ñ
.¡Aro

GTIACIEL^ BEA'TRIZ

metabolitos conocidos' ----- ---------------l' 

" 
' l ;" :'' .-- ''.

5.3 Datos de segurldad Preelínica

Sin datos suministrados'

6. DATOS FáRrrAcÉurlcos ------------

6.1 Lt¡ta de exclPleates §

EolBAl
rrc!
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¡\
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;t. N. 9. t 83
APODERADO

P
Afu

o\

c
93



g3

Laetosa - almidón de marz -celulosa microcristalina - gelatina - siüce

coloidal arüridro - parafina liquida - talco - estearato de magnesro

para un comPrimido' --
Soluclón lngectabla - - -

Propilenglicol - ácido clorhídrico - agua para inyecciones ad 4 m'-'--'-'

6.2 IncomPatlbüdrde¡

Se puede mezclar Etumine con todas las soluciones para perfusión

habituales, salvo el bica¡bonato de sodio'

6.3 llr¡raclól dc l¡ co¡¡err¡rcló't ----------------

Comgrlmldos: 5 años ---------

Solucló¡ lngoúable: 4 años ------------

6.4 Precaucloacr partlculare! de conscñraclón - - - - - ----- - ---

Coaqrlmtdos: deben conserva¡se a una temperatura que no supere

30"c. -----------

Soluctón lngect¿Ibte debe conservars€ a una temperatura que tro i'

§otuclónlngectable:viai.m..i.v.:cajadel0ampollasde4ml.-..-..

6.6 P¡ecauclores Particulare¡ de ellmlnaclón y manlpulactól-------

Sin eúgencias Particulares'

7. TITI'LAR DE I,A AUTORIZACIÓX DE LANZAMIENTO AL

MERCADO-.-.

''r.t$§ü
.r ,$fllJ c ' 'c '

supere 25"C.

6.5 §stur¡leza y contenldo del envese exterior

Comgttmtdos:vía oral: envase de 30 comprimidos rlivisibles'

Cll"Ctrle Oret[.

Laboratoires Juvisé Pha¡maceuücals -----------

ROVAFARM I
PIEH B E FABB

0r. RUBEN
DIEECTO

lt. N

:N IIN
¡trOlC

BAS

APODE

29
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149 bouleva¡d Stalingrad-----

F - 691O0 Villeurbane----

Fra¡rcia

8. IffTi[TBOS DE AI}nORIZACIÓIÍ DE LAI{ZAMIEI{TO AI, MER'CADO

Etumine 4O mg comprimidos: BE008723

Etumine 4O mg/rnl solución inyectable: 88032636 -----

g.FECBADELAPRruERAAuToRIzAc¡óil/RENovAcIÓI{DEL/I

Aln'onrz'aclótf

Fecha de la primera autorización: --

Congrtnldos: I lO3 I 1969. ---

Sotuclón lngectabb: LIOL /1973"*'

Fecha de la primera renovación: l0/11/2O11'-----------

10. FEICHA DE ASTI'ALIZACIÓX DEL T§KTO

Fecha de aprobación: 05/2015 -------

ES TRADUCCIóN rIEL al idioma español de las partes

pertinentes del documento adjunto redactado en los idiomas

fr¡ncés e tngléa que hemos tenido a la vista y al cual nos

remitimos en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires' a los 19

(diecinueve) dias del mes de septiembre de 2018'------

La presente de 30 (treinta)

a

o

rúlcs
\llllc^

.t"i,,'Í¡l^'

GRACIELA BEATRIZ PAOILLA
lrecu(lor¿ Púbt,c¿ - td¡oñ. t(at¿3

MoL To vr¡ F" r14 CAplfer ¡eoinnr
¡NSCRTPC|ÓN C,T.P.C.ti.a. Nró t1€r

30
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Reprjbi¡c¿ Argentina
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§I:CTSIATIA DA BET¡DO DA EALUD PUIL¡CI
.TNISTET¡O DI IIINITTA¡ SOCIAL

tt,

&l
Exp. §0 93-ó--13! . m"!9-6§:5-

Permrtase a . .LAB0RAI 0fl.lO....UlülDE&....4.8G ENT I NA ..S ..A - C.-.. . e,...1.-.

repreacatado en €sta capita¡ por .--.-.-..:--....=.--,.'.----.--.,..: ...:.. .: . - .:,...--.-.:...::..-.:....:. :...--..: .--...:: :

la verita . ..-....-. -.. .*... B.A JO....PEG€[4... IRCH+VADA . - -. ..-... - - del p¡oducto de fabricación

ARG.ENL.1.NA.....-.. : : deno¡¡t¡ado EIJilf.NA-W.AND.ER...Compn i.o.i.dos

al que sc le asigna la catesortu .. E§PEC lá LIIAD ..IIED.I.CJ..NA.L

as?At¡PrLr-A
alsc L

\.
por hallarae eo las condiciones establ¿cldas en ta :milaor¡rsúér¡dcxh ley N" ll&&¡od*fbL

)F6r(rfi 6I)Dt¡ilr(*tvttqtta< x I 6. 46 3 y D EC R ETo R Ec LAIENTA R I O 97 6J / 64.

La fab¡iceción de este producto sr hace ea e.1.. .l.¿bonator:,.i.o . sito....¡ln....l.a.. Ruta

3,:. Km, 45,. .Pr"ey ¡.nc.¡.e dp. ..B.ue np-e ... A i ne§.i - -

En hs etiquetas dc los c¡vars, antr[cios y prospccios, scrú rcferido su expcndio en la

slgr¡ient forma: "Vcata auto¡ia¡da por la Sec¡ela¡ia de Estado dc Salud Pr¡blica, CERTIFICADO

N"...33..C83...,:....: Expcndio BAJ.0-ffii]] con exclusió¡ abcoluta dc cualquier otra tcycnda.

Como al acordg crtc certlficado la Sccreta¡ia entiende no emitir iüicio alguno sobre las

propied¡des dc cete prcparado. prohlba c,erc¡amente cl uso dc cu¡lquie¡ otro t€rto.

ESTf-CEETJf r-C.á"DO-E§. yáL[OO-..HA§IA..-C|.IÍCO.. (5). AfrO§.A P .Bf.tR-n8..1A....

F EC+il EN 0uE ..Es... acoRDAD!...(aRr l. cuto 309-.. DEcREro. .9763,164)
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fi¡]DFz D€ OCICIA

l¡t

/ /ao¡ste que el presente certificado debe considerarse extendido
a nombre de "SANDOZ ARGENTINA S.A.l. v C.
Expte. no 944-7 2-6. -------Buenos Aires.
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SUBSECIEIARIA DE SALUD

::--:-------{ONSrE qtre }a pr$sente foJe correspondé aL Certlflcadr. N" ///43.483' pert¿neclenté ar prcd.¡cto nrrallclnáL oor¡on:.ne¡o ETII,IIM rrn¡orn cá-/prifildos. ----
_________CONiTE que eI prodlcto
co.¡ Ia I'lrdj,f1crc16n de Exclptentes.

de ñ)fen:ncla en Io suceslvó se etpendcná/

S8

E)Q.No2O2O-14. 16s/91-3. ------Resol No 7 l¿L / gL. 

---Bs.As. 

I / g / 93. -----

,ffi
o D'

lt¡.
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Y T¡C.
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------{§IE qLE eI prcd.rcto de referErrcla en Io s.Eeslvo se elabora¡á en CIBA GEIG1 AR-

GEIIIII{A S.A.I.C.F., ctr¡ plú¡ta ind]str'Ial sih¡ada en Ar¡da. J. G. Lsrr3E 2809, Villa de !{a-
a
I
Iyo, San M1g[EI, Pn vlrEla de Brr¡os Afres.

Eete No 1-47-9.7OL96-9. D1ry. No @42/97.
B.Enos 41rcs, O5 de !¡hrao de 1997.

p.p

FOPTE

A.
DtESTO
.A.lo

,.........6NSIE p ol po&a rk rcfe¡c¡¡cla cs dc proplc&d dc la llma
NOVARTIS ARGE:NIINA S.A Expcdlcots N . j474932_97.2, Dl¡podc¡e
N 3327 .iAVfiW -, 

$ SET ¡997

u,nl
rfrlIHmtrEYIOr¡.ED

^¡.r.rr.

--ASEpTANSE 

ros prcyectos de prospectos de fojas 31 a >2, para er pncdl.¡cto de refe¡en-

cia, anulando los anteriores,
E<pte No 147-2.018/97-1 . Disp. No 6.478/97. -

oe)enos
Air€s, 25 de l*cviembre de 1997.

p.p

D. FOñG
JfF'

ff. Éolatn
A¡.¡^¡.

-CoNSrE 

que eI proórcto de rEferEncia ti€ne m período de vida útil de SESE¡IIA (60)

IESES.

Dete
Blencs

No 1-47-2.070/9'1-1 . Dlsp. No 6.921/97. 

-

ROVAFAR BGENTINA S, A.

PIERBE FA ED ICAME
tT. R UBE B ENE

p.p

Air€s, 11 de Dicisnbre de 1997,
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,4.?r'%f.4.7,
foja corre agregada al FICADO nY ...29.,..fr.2..,..

. k:t **./.1r..-.......producto denomtnado: ,.'31c.

.tErNSCRrPctON - LEY N. ll,l.tt'tú (ARf. r)
SECFTETA F IA CE SALUO
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OISP 
'FECHA¡

EXP,.4
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rcroN N. 58o5
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§6'
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or il Earf, l¡G ¡lo¡mr¡¡ r.

o ---A['IGIZASE a c¿flIrler e1 ncrnhe
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E(pte . 1 1 . 552-04-2 . ------------Dtsp .
¡¡Em.

. -------Be. A§. 01-10-04. -----
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---AITIORIZAS la elabm"aclcn def p'roercto derunir¡a& BIITTÍINA (@üPRII{IDG), el"
grre e¡l 10 suceslvo se elabcará en IASRAITRIG PItrlIfX S.A.I.C.A. sito err Avda.
Gral. I.errrc6 2809, Vrlla de !,fayo, Pcla. de h)enos Aires.-
E$te. 14.752-03-0. -------------Disp. 6690 / 04. ---------Bs. As. 06-12-04. -----
nEm.

;m
sull r04 NTg

(40
<-

E¡ARIATENIO OÉ REGISfNO
a.¡t.¡.4 f.

-.l.tNCCR:PC¡ON. LEY N. l6{.3/Aa (Aif. }l
SECRETAR IA CE SALUO

a ANI¡J.T
V IOE¡¡ IE HA ST! I

OISPOS¡CION N.

^ 
FECHA: rCp-

,lE"\P. bQ5)wf*g
2?ll,l,.t )no.' 974o2 (X

- oq+
1-sf,- q rIR!.iA F. LSFONSA]LI

at{.t .AT

o ---------Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 25 a 29,30 a 34

y 35 a 39, para la especialidad medicinal denominada ETUMINA /
CLOTIAPINA, propiedad de la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.,

anulando los anteriores

Expte. No:1-47-14435 | 09-7----------Disp. No:4696 -DEL 19-08-10.------
Buenos Aires, 14 de DICIEMBRE de 2010
F.Q.
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DIRECTOR TE
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Ministerio de S¡lud
Secrctarla de Pol f ticas.

Regulación e Institrfos
A.N,M.A.T.

3.C

-Con8te 
qu6 la presente foja corre agregade al conespond¡ente Certilicado N"33463-

(Fo¡a Nro 04) coÍospond¡ente a la EEp Med denom¡nada ETUMINA /CLOTIAPINA--
En la/s s¡guientes foma/s famaéutica (COMPRIMIDOS)-

- Comte que el produclo de referencia üene ügencia hsstra ol 29rc5n01á.-
Expt6 Nrol-4ru49&10-fDisp Nro 608{--de 07mgnü1- C.AB.A. 28rc,201}'*

o -/{"m
¡lr da OaDsrtamüno d' fhgllt'

A.N.M A T.

o

ARTICULO l'.- Autorlzase el c¡mbio de titularidad de la especialidad medicinal dcnominada:
ETUMINA / CLOTIAPINA BASE (Comprimidos y Solución Inyecublc), inscripta bajo el

Certificado N" 33.4E3, a favor de la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A.
ARTICULO 2o.- Autorfzase ¡ la firma ROVAFARM ARGENTINA S.A. a contratar a la firma
DONATO ZURLO Y CIA S.R.L. con domicilio en Virgilio E.l4l56, CABA como elaborador
(para la elaboración completa) de le firma espccialidad medicinal ETUMINA / CLOTIAPINA
BASE en su'forma farmacéutíc¡ Comprimidos y a Ia firma GOBBI NOVAC S.A. con domicilio
a¡ Fabián Onsari 486/49E, Wildc, Bs. As. como claborador (para la elaboración complcta) de la
especialidad mcdicinal ETUMINA / CLOTÍAPINA BASE en su forma farmacéutica Solución
lnyectable.
EXPTE N"
mlb

t 47 4844-13 ¿--DJSP No 690 l ----{8/ ¡ r l20 r 3------C
---3ll0ll20t4

ARTICLJLO lo.- Autorízase los proy€ctos de prospcctos dc fojas 22 a 39 para la Especialidad
Medicinal denominada ETUMINA / CLOTIAPINA BASE, propiedad de la fi¡ma
NOVARTIS ARGENTINA S.A., anulando los &ntcriorcs.
EXPTE. N': 147-24062-tO4---DISP. N" 525?--2U07ll I -*4.A.8.A.-l l/06/t
v8

)
Frrm. aNORE.*-:ll?l
J1l. rtu OrrErtan.nto ú ñcdshD

N,{]& ú Ca¡¡h ó rkir..b.tl.'ti . ,

.¡A S.A.

^.x,La.t. Dr. RUtsF N A. ts'j
DIRECTOR T€CN

M N. 9.183
APODERADO

AMFÑT
BA5
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ARTfCuLO t o.- Autorizase los proycctos de rótulos de fojas 221, 222' 234,235' 247 y 24E,

pfospeolos d€ fojas 210 a 217, 22! a230 y 2!6 a 243, e información para cl paoicrtc de fojss

1$Á 220,231 a213 y 2,14 a 2t16, dcsglose¡do dc fojas 221,222' 210 a2l7 y2lS a 720, prÚ.

la Espccialidad uc¿icin¡¡ dcnomi¡¡d¡ E-tt MINA / CLiOTIAPINA, form¡ f¿rm¡céutica y

concáración: CoMPRIMIDoS, CITTIAPÍNA 40 mg; SoLUCTÓN n¡yecfnsl¡'
CL,OTIAPINA q ñg/4 ml, propiedad de la firm¡ ROVAFARM ARGENTINA §'A''
¡nul¡rdo los a¡rkriorcs.
EXPTE. No: I 47-2527 -124--DISP. N' 5142*fi n7 I Á ---C.A.B.A'--07/0VI¡L--
vs

o

o

' ,'tSCRlpCtON - LEy Nr t6aúi¡,lt00ñB
. :.ÍIEfARIA DE SALUD
r Nflá.L

oEMrE 
'{Asr 

:J qloslbla
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,ffi:#il?Jfu'-,
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Repúbl¡cE ArBertinr

MINISTERIO DE SALUD

Socr€tar¡a de Poliücas, Regulrción e lnsütutos _ A.N.M.AT,
ER D IN N E CI NT

Cefificase que e[ establecimienro ROVAFARM A,RGENTINA S.A. __-_-__----

sito en Brigadier Gral' Juan M' de Rosas. ------ No 28385. ---- Localidad virrey del Pino. partido de La Matanza. provincia de Buenos Aires. -----
ha sido habilitado como LABORATORJ0 DE ESPECIALIDADES MEDICINALES coN ACoNDrcIoNAlr{INETo sECtrNDARIo.
IMPORTADOR Y EXPORTAIX)R DE ESPECIALIDADE§ MEDICTNALE§, PRODUCTOS DE HIGIENE PERsONAL, COsMÉTICos
Y PERFUMES; PRODUCTO§ DE HIGIENE ORAL DE u§o oDoNToLóGICo E INGREDTENTEs FARMACÉuucos ACTrvos.
ELAB0RAD0R DE INGREDIENTES FARetACÉurICos DE onÍGEN BI0LóGICO; con planta sira en Brigadier Gral. Juan M. de RosasN' 28385 Virrey del Pino' Partido de La Matanza. Provincia de Buenos Aires y Depositos de productos Terminados en Ma¡cos sastre No
l0o2/i4188' El -rala¡' 

Partido de Tigre' Provincia de Buenos Aires. INUEVA ESTRUCTURA), encontráncrose inscripto en el Regisrro de esta
ADMINISI'RACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTO§ Y TECNOLOGiA MÉDICA

Expedienle No l -47 -13.244/ lZ-0
Buenos Aires, 05 de agosto de 2013. -

Disposición N' 4.932/ 13. kgajo N' 6.823. ------.-

p.p
Dra" §ILVIA BOIIII

Jef¡ del Depa¡tamcnto dc Rcgis¡¡o
A.N,M.A,T.
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r' I22.. PRIMERA COPIA.. ESCRITURA N(IMERO CIEI{TO CUARENTA..

En l¿ Ciud¿d Autónoma d€ Buenos Aires, Capitsl de la Repúblics fugcntin8, a si€te

o

o

2

17

3 de setiembre dcl ¡fro dos mil onc€, onte mi Escribana Aurorizantc, COMPARECE

a la penona que se idcntifice y expr€s¡¡ sus datos personales como se indica a

s continuación: Luc Ilominique OTTAVIOLL francés, mayor de edad, con

6lDocurnento Nacional de Identid¡d número 93.851.E16, quien mánificsta ser de

7 estado civil soltero, domiciliado legalmente cn la c¡lle M¿¡c¿lo T. de Alvear 684

6 piso ?" de este vecindario, persona dc mi conocimiento.- INTERVIENE en nombre

9 y repres€ntación y en su carácier de PRESIDENTf, de l¡ sociedad que girs en est¡

I o plaza bajo la denominación dE "ROVAFARM ARGENTINA S(rcIEDAI)

ANÓNIM^", con domicilio legal en la catle Marcelo T, dc Alvear 684 piso ?",

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, lo qw ac¡edit¿ con la siguieote dosumentación:

1j ¿) Con la escritur¡ de constitució¡ de la sociedad otorgada con fecha 16 de sbril de

la 1964, pas¡da ante el Bsoribano dc la Ciudad y Portido de Avellaned¡, Castor

Eduardo Cazabat, al folio 138 del Registfo I l5 de su adscripción, insmipto en el

1ti Regislro Público de Comercio el I de junio dc 1964, bajo el número 802, al folio 378

del Libro 57, Tomo A" de Eststutos Nacionales; b) Con el Acta de Asamblea

2

18 Ordinaria de fccha 29 de abril de 201 I, labrada a fojas 16l y ló2, del Libro de Act¿s

ls de Asamblea nfunero l, rubricado en la Inspec.ción Gfieral de Justicia con f€cha 20

20 de julio d€ l9ó4, bsjo el númcro B 13.832, de cle¡ción dc autoridades; c) Con el

:t , Acta de Directorio de fecha 29 de abril de 201I, labr¿d¿ 0 fojas 38 del Libro de

22 Actás dc Directorio número 4, rubricado en la I¡spección Gcnc¡al de Justicia con

fecha 8 de julio de 2008, bajo el nú$ero 54751-08, de disaibución tb cargos,

recayendo el de p¡esidente en el aqui comparEci€nte sellor Ottavioli.-

Especialmente autorizado par¡ este otorgamiento con el acl'a de Directorio

23

24

25

HOVAFARM AR
PIERRE FABBE

Dr. RUBEN A.
DIRECTOR
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404 de fecha 3l de Agosto de 2011, labrada de fojas 43, del Libro de Actas de

Drectorio ¡ntes citado.- Todo lo rclacionado en sus originales he lenido I la vista 27

para esle aüto, doy fe y en fotocopia§ debidamente sutenticadás se encuenil8¡ 28

agregadas de Ia siguicnte forma: lo relacionado al ltem a) al folio 1479 del Protocolo zg

del alo 1997 de eslc Registro; y lo relacionado en los fte¡ns b) y c) al folio 341, :o

Protocolo del co¡riente alo.- Y el compareciente en cl carácter invocado y acredilado

y con suñcicntes lacultadÉs para est€ acto, DICE: viene por Ia pre§ente a ELEVAR

a a escritura públics el Acta de Directorio númem 404 de fech¡ 3 I de Agosto de 201 1, 33

labrada de fojas 43, del Libro de Actas de Directorio antes relscionads, la que 3a

transcripts en sus partes p€rtinentes dice asi: "ACTA DE DIRECTORIO No {X: 35

En la Ciudad de Buenos Aires a los 31 dlas del mes de Agosto de 201l, siendo las ot

16:00 horas ss reún€n los scñores Directores de Rov¿farm Argentina S.A. abajo 3z

firmantes. Encontfá¡dosÉ reunido el quórum necesario para c€lebrar la Preseflte, 38

toma la palabra el §r. Presidente Luc Dominique Otlavioli quien declara abie¡to el :lg

o

31

32

acto y pone a consideración de los presentcs el único punto del ORDEN DEL DÍA: ao

OTORGAMIENTO DE BODER ESPECIAL AMPLIO A FAVOR DE RUBEN ¿I

ALFREDO BENELBA§. DNI N" 12315.?43. pora que en nombre y .tz

rcpresefitació[ de la sociedad mandante interv€nga por a¡te l¿ Administración ¿¡

Nacional & M€dicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médic¿ (ANMAT) en lodas y aa

cada una de las gestiones que resulten n€úcs¿ri¡§ para el cumplimiento de los fines

de aquélla, incluyerdo pero no lunitándose a presenlarse antc la mencionada

autoridad, con escritos, solic¡tudes, y todo género de prueba§, iniciar cxPedi€ntes,

firmar declar¿ciones juradas, elevar solicitudes, tomar vistss y contestarlas,

notilicsrse de las rcsoluciones que recaigan y acatadas o apclar a ellas, scgún

45

47

.¡8

49
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1 rcclamo§, agf€g¿r y retirar documenlos, cumpliñenl¿I notificaciones, firma¡

a enmiendas y toda clasc de documentos que correspondan, p8gar impucstos, t¡s¿s y

3 cuola¡¡, cxigiendo los comprobantcs y recibos del c¿so y reelizar cu¿ntos más actos,

4 gestioncs y diligencias convengan al m€jor desempeño del prescnt€ mandato,

5 pudiendo sustituirlo total o pffcialmente. [¿ moción es aprobrda por uruninridad.

o Se deja constancia de que se faculta al Presidente Sr. Presidente a rc¡lizar las

7 gestiones para la pefinente elevación a escritura pública del poder aqul otorgsdo.

No habiendo más asuntos que tfatart s€ levantE la sesión sicndo las 17:00 horas".-

Hay tres firmss ilegibles.- Es COPIA FIEL, doy fe.- Y el comparccicnte en el

r0 cafáctcr y representación invocada y acreditsds, continua dicicodo: eue conficrc

l PODER f,SPECIAL AMPLIO a favor dc Rubén Alfrcdo BENELBA gr

12 Docümetrto N¡cion¡l de Ide¡tid¡d 12.315.243, p¡r¡ qüe er roñbre y

13 reprelentsc¡ón de.ROVAFARM ARGENTINA §,4.,, lo use y desempeñe en la

r¿ forma y con la amplitud dc facultades que surge del Acta de Dircstorio arfes

15 transcript¡, la cual yO Esc¡ib¿na autorizsnte, doy aqú por expresa e integramente

16 reproducidas.- Informado c¡ dcrccho de lectúa que no se ejerce, LEO al

compareciente quien la otorga y flrma como acosnr¡rbra,.- Luc Dominique

OTTAVIOLL- Hay un sello.- Ante mi: Mónlc¡ c. TOVAGLIARO de RUS$.-

CONCUERDA con su matriz que pasé ante mi al folio 422 del Regisrro 760 a mi

cargo doy fe.- PARA LA PODERDANTE expido lapresenre primera copia en dos

sellos de Actr¡ación Notarial que llevan los números N013958055 y N0!3958056, los

?*,".^-¡"ar b¿a<tr¡tE.

7

B

I

20

21

a: qtre sello y finno en cl lugar y fecha dc su otorgEmientro.-
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ROVAFARM ARGENTINA S.A.
cutT 30504818825
PBESIDENCIA

&. RUBEN A. E

D]RECTOR TI
l¡t. N. s. t

I
APODERA¡IO

Página 1 de 1

N" Presentación Ho¡a

170062 1t1

Perfodo T¡po

2017 ORIGINAL

Categoría Fecha

onmot
Admlaúsrod(h Nocioml ale l\,{edcorr¡eatos,

Almer-{os y fecnobgb ¡¡édco

MANTENIMIENTO
DE LA INs€RIPCIÓN
EN Et REGISTRO DE

ESPECIATIDADES

MEDICINATES MEDICAMENTOS

Drspostcró N oFzor a-sesz-ÁFñ-A.N MAT#Ms
DATOS IDENTIFICATORIOS

Denom¡nación de le Empresa:

ROVAFARM ABGENTINA S.A.

CUIT:

30504818825

Domicilio Legal:

MARCELO T DE ALVEAR 684 7 - C.A.B.A. . C.P. IO58

Legaio ANMAT:

6823

DETAttE DE CERTIFICADOS DECTARADOS

TOIAI- CERTIFICADOS VIGENTES

Cant¡dad Comerc¡al¡zados:
Cantidad No Com€rclalizados:
Cant¡dad Uso Hospltalarlo:

Arancelpor certificado: $ 10800.-

Arancel por cert¡ficado: $'10800.-
Arancelpor certificado: g 2496.-

subtotal Comerc¡alizados:

Subtotal No Comercializados:
Subtotal Uso Hospitalar¡o:

$

$

$

f29600
7s600..

0.-

TOTAL A ABONAR: $ 205200.-

ESPACIO RESERVADO PARA FIRMA DIGITAL FORMA DE PAGO
paco ELEcTRóHrco lopcóÍ oE paco: uN (1) paco
VENCIIVIENTO: 18/07/2018 - $ 205200.-

I
RESERVADO VERIFICACION FIRMA.4

It I
PORTANTE: La lnformaclón contenide en el formular¡o r€vlste carácter

14

/¡ El presente documento oloctrónico ha sido firmado digilalment€ sn los téminos d€ lá Loy N" 25.506, e¡ Decreto N' 2628/2002 y et Dscreto N. 283l/2003.,

?c)

19/0612018
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