
!
J

VILAZODONA

D' l .. ,por ISPOSIClon

I
I,
I
I

07';6

2 O ENE. 2011,

RECUBIERTOS,

DISPOSICIÓN W

BUENOS AIRES,

CONSIDERANDO;

m"iÚÚ'l<O de Satad
.S;,i¿,';'~de Pol<'tiea4.
;:P,~~ e 1,t4ti~
~4.1t.1it,rI. 7,

,
l'

,
",
!

'"

l',':

1I ' :1,:¡ii 1:: :,
I ~ 1, l'!i '1

; j . ! .¡ , !~; ;j
'1, ' '11' i '~"JI 1,

J ¡ '1:'
, :,' "

I j ¡ !i,
:z" :: \:If j:: .~

I,"""'! 'I li.'
d l' ,. '1, I
~.1 J!" 11'

'1 1, i! ¡r .jl' ,1
; '!' ¡:

• 1 .' 1
'!. ',' 1: !l fi . , ~ !,. l: ¡
,,, ,1' I.i ,:,',1/

li' "1 •• , t'

~1; . L ¡.!: ';,.',.,'".;: I
I 11: ¡JI'

1~: :¡~: :l' f¡.:~ l¡ ~!di i!'. I
IJ ir I VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006809-16-8 del Re'gistro

1
1, j", ';, I de la Administra:::ión Naci~nal de Medicamentos, Alimentos y TeCn~IOgía
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/
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¡'I /, ',11:, "il' 1[' :¡i ¡ Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS

!1: F :1 ~ S.Ai!I.i:,F., solicita cambio de excipientes para la Especialidad MediCinal
1',;. :¡. ¡ j I'j. 1" JI ' ,I¡i i:i!! VJNTIX 10 - 20 - 40 / VI LAZaDO NA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica

1', ,::1:' ". I¡I, ,1;,,:, y Concentraclon. COMPRIMIDOS
1 ,. ~ j I
i ; 1: "1 1; 1: 'lit
l' ,,~:; CLORHIDRATO 10 mg - 20 mg - 40 mg; aprobado
! ¡: !;' .¡!; .
l' "'1'11: 1; '::: aLll~rizanteNO 3195/13 y 'Certificado NO57.151.'
¡.;! i¡ ':1 t:; ! ¡: 1: :1: ¡ Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ~e la

I ,,:j; Ji, ::; ¡ C:iSI,osición N° 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y C¿ntrol

1: ¡, ir ¡I: :Iill I sob~", autorización autom~tica de cambio de excipientes. l.: '~I~:ii j' l' r.' ,j:: ','/1,' 1" Que los procedimientos para las modificaciones y/o1 1i¡' !jl

'¡', :Ij: lir!!!: n~ctificaciones de los ~atos característicos correspondientes a un
;1: i~t J .. ':11 I

••• I ;' 11. 1 ~ I,::.:~!i: ;!:, c;rtificado de Especialiddd Medicinal otorgado en los términos de la

:'1:,', , "[119'11,' :1:: 1" I.' ! ~. - 01 ¡. 1,
.' • t : :¡; '1 .
't; " j' ," "
¡1,." I "[\¡: 1:. :¡I~

.;"' L!' _:: ¡:' ',i~1/(.' ;! , ~~ .
" .¡ :f i I:;", :¡;l! ! . "

, l' l' 'i;~1',' i::~}i. jr
I ¡i

I i ¡: i>
,',', li
di ¡¡-
Ij, 1':

,,'
ili
'1:1,'



"

\,
-1•

1 •

'-¡"
i
F
j ~rII
1-

1 :

II
\i
l¡
i
11
1

li
1
I

l!
l.
•11,
l'
1:I f '

:1
¡¡,-
l'
j

i'

I
I
I

07716

2

DISPONE:

DISPOSICIÓN W

2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

Que se actúa ~n virtud de las facultades conferidas pqr el
I

Por ello;
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: '1:: ¡JI Cls!)osición ANMAT N° 15755/96 se encuentran establecidos en la: I ¡~!:: :I¡ " I
'1' ": 1i '1:' 'JI Cisposición ANMAT NO6077/97.!" 1;: ,"1< ,,: 111' ;' '¡!¡. ; . ~! .Ir.j !
!:; : '¡Ji Vil: ; Que la DireCCión:de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
,~ "j: ',¡' ,,:,1 " ',' ,
: 1 . 'i lt ,1'

,1. :ljl'II, ::1 i torqc,c1o la intervención de su competencia,
.jl "I}- 'i: 1 .' t
'H. '1 ¡, Jj. 1I 1" ji ':1: .1. I

Ii I ¡' j' '/:: 1j' '1

1 i "
di 1 1 'JI Irr: ¡. 1, ' .
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'!, ! '¡:I'!: ,I¡: :1 ! ELiJ\D~lINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
~I i ¡: 1:' ¡ ~,! ',) ¡\ I l. I jT 1 Il~ ': :! 1
I ' Ji ,[' " ji MEDICAMENTOS" ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA, ¡":i¡,
¡ I :j'; " !

~ 1; .11' l¡ J

, : "J':, '¡¡, :1 l," !i ¡
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11
:; I ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria

: "{;,, i' li 1 . 1

" ~:!!¡i!' r: ! dE! ¡la Especialidad Medii:inal denominada VINTIX 10 - 20 - 40 /
" "'I! i1!;, ;1 l' I::¡ l. ,1 tl':1 j

:1: : "ji li, :i ! VILAZODONA CLORHIDRATO, Forma Farmacéutica y concentraG1ión:

:I':!1 :I! :',! ! G:<D~PRIMIDOSRECUBIERÍTOS,VlLAZODONA CLORHIDRATO 10 mg I 20
1 iJL H. 1 6¡¡¡';¡¡!¡ li' ;: : rng','- 40 mg, a cambiar :Ios excipientes, según consta en el Anex de
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I ,¡111:' ¡ii I di~~osición y el que debérá agregarse al Certificado NO 57.151 en los

¡,1

1
1: r i'! tér~i,:os de la DiSPosición:ANMAT NO6077/97.

,¡1'lit '.....!,.II,I AR~ICULO 3°.- Regístr~!se; por mesa de entradas notifíque~e al
:1, '1:1 ¡

I!; 'jo 1 I J

11; v' Ji i inte:resado, haciéndole e1trega de la copia autenticada de la presente

'/"I1:III! ,diS~osición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación
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ANEXO DE AUTORIZACIÓr'JDE ~09IFICACION.ES ji,:i
El Administrador Nacional de la A6mihistración. Nacion \ :lde

Medicamentos, Alimentos y Tecnología I MJdica (ANMAT), a¿or\zó

mediante Disposición ij..~?.~{.,elos ~fec~os de ~uanexado!:e~ el

Certificado de Autorización de la EspecialidJ d Medicinal NO 57.15;1. Y:;de
, , '1 • ~l

I "

acuerdo a lo solicitado por ROEMMERSS.A LC;F., la modificaciónde:Jos

producto inscripto en el Registro de ESP9Cial!dadesMedicinales ,'(R~M)

bajo:
!
I' ¡! ,1

1" •• j

1:
Nombre Comercial/Genérico/s: VINTIX 10 - :20 - 40 / VILAZODONA¡¡ ,

• ' l' ,-

CLORHIDRATO, Forma Farmacéutic~ y e nc~htración :'COMPRI1ID¡PS
I " "', .,

RECUBIERTOS,VILAZODONA CLORHIDRATil!mg - 20 mg - 40 mg.~ '

DiSP~sición Autoriz~nte de la' ESPécialidld redicina'l 1\10 319~~11¡ Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-01 898-12-2 .• ' , ,¡; 1,
i ¡. ::, " ':

DATO A DATOAUTORIZADO H¡6,TAl- MODIFICACIbN;
: MODIFICAR LA FECHA AUTORIZADAf
Cambio de VINTIX '10: :C~da'VINTIX ' 10:lf ~ada
Excipientes com~rimido " r:cubi rto: com~rimi90 r,efublerto

contiene: Vllazod na i' contiene:' Vllazo<ílona. l' '1, ".~

clorhidrato 10,00 ~g,: clorhidrato 10,00:,mg,
Lactosa monohidrato 7:4 50 i Lactosa ',: mon~idrato
mg, Celul sa: 74,75 mg, Gel~losa
microcristalina 4,80 ']1g,. microcristalina 5,30~mg;
Dióxido de si!iciq coloIdal;, Dióxidq de silicio il~olpidal
0,70 mg, Crospovidona ICL:' 1,20 mg, Crosp~vi~ona
3,75 m , Povidona 5 75: 4 75 m Povidona 3,00

f . :, I,
I
I
I
I:1

l I " :,
I

I



mg, Estearato de magnesio ¡ mg, Estearatq¡ ,j de
0,50 mg, Oxido de hi~rro ': magnesio 1,00 mg; qxido
amarillo 0,13 mg,: de hierro amarillQ q~125
Hidroxipropilmetil(;:elulo~a ' ;mg, ":¡: ': .
2,38 mg, Dióxido de titanio: .Hidroxipropilmetildelulosa
1,14 mg, Triacetina 0~35' 2,38 mg, Dióx¡~o.; de

. l' 't' '.rmg.---------------~------~--- ,'titanio . 1,14 ,':: )mg". . . :. .r ' I I

---------------------------~-- Triacetina 0,35 mg':--í----
I . ," ;

VINTIX 20: C~da: VINTIX . 20:" ~ada
comprimido recubierto' comprimido recublerto

I : •. .'

contiene: Vilazod(¡lna, contiene: vilazoqona
clorhidrato 20,00 ,pg,; clorhidrato 20,Op ,]mg,
Lactosa monohidrato. Lactosa monohidrato
149,00 mg, Celulosa 149,50 mg, tel~losa
microcristalina 9,60 mg, microcristalina 10,60 )mg,
Dióxido de silicio coloidal" Dióxido de silicio coloidal
1,40 mg, Crospovidona! CL. 2,40 mg, Crospovidona
7,50 mg, Povidona 11~50:9,50 mg, Estearato; de
mg, Estearato de magnesio. magnesio 2,00 mg:, Oxido
1,00 mg, Oxido de hiE1rro"de hierro amarillo .0,25
amarillo 0,25' mg,' mg, ¡: '.
HidroxipropilmetilCelulosa ~.Hidroxipropilmetilceluí;osa
4,76 mg, Dióxido de tit~nio: 4,76 mg, Dióx¡~oq de
2,28 mg, Triacetina 0r70. tit~nio. _ 2,28' .mg,
mg.---------------~------,--- : Tnacetma 0,70 m~l;-+---
VINTIX ~O: ", Cada VINTIX . 40: If Cada

I " .

comprimido recubi~rto: comprimido red:ubierto
contiene: Vilazodona: contiene: Vilé1lzodona
clorhidrato 40,00 rhg, c1órhidrato 40,OÓ f:mg;
Lactosa mOnohidr!ato' Lactosa' ( monehidrato
29B,00 mg, i Celulbsa 299,00, .mg, qel~losa
microcristalina '19,20 Tg, microci"istalina 21i;20.mg;
Dióxido de silicio coloIdal Dióxido de silicio ::tolt>idal
2,80 mg, croSPovidonajcL, 4,80 mg, CrosP9vidona
15,00 mg, Povidóna 23,00. 19;00 mg, R6vidona
mg, Estearato de magnElsio 12,00 mg, Estea¡;ato de
2,00 mg, Oxido 'de hi~r¡'o. magnesio 4,00 mg:, Oxidó
amarillo ' 0,5(» 1'/19,' de hierro amarillo '0,50
Hidroxipropilmetil<telulo$" ; mg, .,. 1
9 53 m Dióxido de titéinio' Hidroxi ro i1metilc:elufosa
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9,52 mg, Dióxido de,
titanio 4,57: mg, I
Triacetina 1 39 mq.~------

. I
Certificado de

I

.1 ~ 1

Dr. ROBERro lE'DE
Su~admlnlstrador Nacional

• l' ,j¡ A.,.N.M .A,T .
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:'~ lJi 5 ' O,', ,11, ." 4, 7 mg, Triacetina 1,4

,¡1:1:; '1"1'1 mg.--i-----------------------

:11:11111

1
: ' '1 -------11----1-------------------

ni IF :'1¡ E: pri=sente so o tiene va or probatorio anexado al
'j: "1: ,/JI" 1 1

'¡'!ii:¡if :I! ¡I Autbrización antes mencidnado.
i j' :' :!I ,

I! ¡L¡I: :111 Se ¡extiende el presente, Anexo de Autorización de modificaciones a
,j; ¡¡ '1 ¡ ; , I
,; 1" j'! ROE,r"1MERSS.A.I.C.F., titular del Certificado de Autorización NO 57.151
'" 1

I
j ¡, 11 l¡. 'i. i I '

; .1'1': i: :! ! en 'la; Ciudad de Buenos Aires, a los días, del mes de

l' 'Ji! III :1 i ,¡ '2 O ENE.20t7
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