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Disposicién
‘Nuamero: DI-2019-5622-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-52182699-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-52182699-APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHARMADORF S.A. solicita la unificacion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de los Certificados N° 34.600 (3), bajo los cuales se encuentran
inscriptos  los productos denominados KARILE 10 / NORTRIPTILINA CLORHIDRATO -
PERFENAZINA, KARILE 20 / NORTRIPTILINA CLORHIDRATO - PERFENAZINA y KARILE 40 /
NORTRIPTILINA CLORHIDRATO - PERFENAZINA.

Que la documentacién presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-
2810- -APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnica ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490 de fecha 20 de agosto de 1992 y
sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Unificase en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el namero de
Certificado 34.600, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados N° 34.600
(3) correspondientes a la especialidad medicinal denominada KARILE 10 / NORTRIPTILINA
CLORHIDRATO - PERFENAZINA, KARILE 20 / NORTRIPTILINA CLORHIDRATO -



PERFENAZINA y KARILE 40 / NORTRIPTILINA CLORHIDRATO PERFENAZINA., cuyo titular es
la firma PHARMADORF S.A.

ARTICULO 2°- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales N° 34.600, con los datos identificatorios caracteristicos de los certificados N° 34.600 (3)
fechados el 05 de Abril de 1974 y el 04 de Noviembre de 1977.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los certificados N° 34.600 (3) fechados el 05 de Abril de 1974 y el04 de
Noviembre de 1977, los que serdn reemplazados por el mencionado en el articulo 2° de la presente
disposicidn cuyos originales deberan ser presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30)

dias acompafiados de la copia de la presente Disposicion, ante la Direccién de Gestion de Informacién
Técnica.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos, por
el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y higasele entrega de la copia de la
presente Disposicion y el correspondiente Certificado. Cumplido, archivese.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°

34.600

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: PHARMADORF S.A.

N© de Legajo de la empresa: 7.314

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: KARILE 10

Nombre  Genérico (IFA/s): NORTRIPTILINA

PERFENAZINA
Concentracion: 10 mg - 2 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

CLORHIDRATO -
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Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida
CLORHIDRATO DE NORTRIPTILINA 10,00 mg
PERFENAZINA 2,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Lactosa monohidrato 89,0 mg

Almidén de maiz 45,4 mg

Polivinilpirrolidona K-30 8,00 mg

Celulosa microcristalina 101 10,0 mg

Diéxido de silicio coloidal 0,8 mg

Croscarmelosa sédica 4,0 mg

Estearato de magnesio 1,8 mg

Talco : 4,0 mg

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

o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 50, 100 y 580

comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 30, 50, 100 y 500 comprimidos, siendo las dos ultimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida util: --

Forma de conservacion: Conservar a temperaturas no mayores a 30° C

V%4
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Saede Central Sede Alsina Sedae INAME Sede INAL Seds Prod. Médicos
Ay, de Mayo 863, CABA Alsing 665/671, CARBA Ay, Casercs 2161, TABA Estados Unidos 2%, CABA Ay, Baigrans 1480, CABA
Deleg. Mendoza Peleg. Coérdoba Deleq. Paso de los Libres Deleq. Posadas Geley. Santa Fé
Remeadios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, kim 20, Rogue Gonzalez 1137, Eva Percr 24535,
Sar Matin 1909, Mendoza et COTE.CAR, Pasy de los Pusadas, Prov, de b s

Prav. de Mendoza Prav. de

Libres, Frov, de Corrlentes hiziones
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Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS

LISTA IV)

Cddigo ATC: NO6CA

Accibn terapéutica: Antidepresivo. Antipsicotico
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Trastornos depresivos asociados a ansiedad y/o agitacién

moderada a severa (DSM 1V)
Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2483/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torra 4480 Parque Industrial Gral. Republica
Manuel Belgrano, Argentina

Parana, Provincia de

Entre Rios
DONATO, ZURLO Y CIA. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Replblica
S.R.L. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torrd 4480 Parque Industrial Gral. Republica
Manuel Belgrano, Argentina
Parand, Provincia de
Entre Rios

Sedes y Delegaciones Tel, (-H;d/{:.} 4340-0800 - http: //www.anmat.govaar - Repiblica Argenting

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 868, CABA Alsina 865/671, CTABA Ay Caserns 2161, TABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Beigrano 1488, CABA
Deleg. Mendoza Deleg COi‘dObd Deleg. Paso de los Libires Deleg Posadas Deleg San(a Fe
Ramedios de Escalada de Ruta Hag_lunal 117, kv 30, 2 .
Gan Martin 1909, Mendoza X CAR., Paso dejos Pro» e

Prov. de Mendoza Libres, Frov. de Correntes e ':nmr
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Virgilio 844/56

DONATO, ZURLO Y CIA. 6.246 C.A.B.A. Republica |
S.R.L. Argentina |
c¢) Acondicionamiento secundario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torra 4480 Parque Republica
Industrial Gral. Argentina
Manuel
Belgrano,
Parana,
Provincia de
Entre Rios
DONATO, ZURLO Y CiA. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Republica
S.R.L. * Argentina

Nombre comercial: KARILE 20

Nombre  Genérico  (IFA/s): NORTRIPTILINA CLORHIDRATO -

PERFENAZINA

Concentracion: 20 mg - 2 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

e
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Sede Central
Ay, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza

Remedios de Escalad
Sar Martin 1909, /
frov. de Mendoza

Sede Alsina

Alsing 565/671. CABA

Deleg. Cordoba
Cirispo Trew 635,
[t

Sede INAME Sede TINAL Sede Prod. Médicos
Ay, Casecos 2161, CABA Estados Unidos 28, CARA A, Baigrano 1380, CADA

Deleg. Pago de los Libres
Ruta Nacional 117, km 10,
[ AR Pasu de {os

frov. de Cordentes

Deleg. Posadas

Daley. Santa Fé

Eva Perdrn 2455,
ta Fa
Brov. g& San
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentraciéon / unidad

(s) (IFA) de medida
CLORHIDRATO DE NORTRIPTILINA 20,00 mg
PERFENAZINA 2,00 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Lactosa monohidrato 80,0 mg
Almidén de maiz 44,0 mg
Polivinilpirrolidona K-30 8,00 mg
Celulosa microcristalina 101 9,35 mg
Diéxido de silicio coloidal 0,08 mg
Croscarmelosa sédica 5,00 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Amarillo de quinolina 0,025 mg
Talco 4,0 mg

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

o SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 50, 100 y 500

comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 30, 50, 100 y 500 comprimidos, siendo las dos Ultimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: --

Forma de conservacion: Conservar a temperaturas no mayores a 30° C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS

LISTA IV)

Sedes y Delegaciones

Tal. (+54-11) 4340-0800 ~ hitp: //www.anmat.gov.ar - Replblica Argentiya

by
Sede INAME
Ay, Caseres 2161, CABA

Sede Alsina
Algina 665/671, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 569, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, kom. 10,

Deteg. Mendoza Deleg. Coérdoba
Ramedios de Escalada de Obispe Trejo 6335,
San Martin 1909, Mendoza Cor

. COTECAR,, Paso de lus
Prav. de Mendoza Prov. de Cordabs

Libres, Prov. da Corrlentes

Sede Prod. Médicos
Av, Baigrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unides 2%, CABA

Deley. Santa Fé
Eva Paran 1458,
s Fa

Deleg. Posadas
Rog alez 1137,
Har) ;
Brov. de Santa Fé




Secrgtavia de

£+ %
Ministerio de Salud y Desarralio Social
Gobierno de Satud o Presidencia de la Nacidn

anmat 7

Cédigo ATC: NO6CA

Accion terapéutica: Antidepresivo. Antipsicético

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Trastornos depresivos asociados a ansiedad y/o agitacion

moderada a severa (DSM 1V)

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 2483/15.-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torra 4480 Parque Industrial Gral. Republica
Manuel Belgrano, Argentina
Parand, Provincia de
Entre Rios
DONATO, ZURLO Y CIA. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Republica
S.R.L. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torrd 4480 Parque Industrial Gral. Reptblica
Manuel Belgrano, Argentina
Parand, Provincia de
Entre Rios
DONATO, ZURLO Y CIA. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Republica
S.R.L. Argentina

¢) Acondicionamiento secundario:

Sedes y Delegaciones

Tal, {(+54-11) 4340-0800 - hitp /Awww.oanmat.govar - Repiblica Argentia

Sade Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedics de Escalada de
tartin 1908, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obisp i

rejo 635,
b

Sede INAME
Ay, Caseros 2181, CARA

Daleg. Paso de tos Libres
& i0

Estados Unidos 25, CARA

Sede INAL

Deleg. Posadas

Roos nzalez 1137,

L, Proy. de
Mizionas

Deleg.

Eva Perdn

Sede Prod. Médicos
Ay, Beigrane 1480, CABA

Santa Fé
455,
nta Fa,

Brav. de Santa té
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Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais

LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torra 4480 Parque Republica
Industrial Gral. Argentina
Manuel
Belgrano,
Parand,
Provincia de
Entre Rios
DONATO, ZURLO Y CiA. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Republica
S.R.L. : Argentina

Nombre comercial: KARILE 40

Nombre Genérico (IFA/s): NORTRIPTILINA CLORHIDRATO -

PERFENAZINA

Concentracion: 40 mg - 2 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Sedes y Delegaciones Tal, (+54-11} 4340-0G800 - hitp //www. anmat . govaar - Repuiblica Argentine
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina GE5/67 1, CABA Ay, Caseres 2181, CABA Estados Unidos 28, TARA Ay, Baigrano 1480, CAlA
Deleyg. Mendoza Deleg. Cordoba Daleg. Paso de fos Libres Deleq. Posadas Daley. Santa Fé
Remedios de Escalada de Cslspe Trejo 635, Ruta Macional 117, k. .D, Rogue Gonzaler 1137, Sva Percn 2458,
San Madin 1909, M Cordota, COTECAR,, Peso de ius Pus; , Proy. ge vty Fa

Prov. de Mendoza Peov. de Cordabs Libres, Frov. de Migionas Prov. de Santa Fé
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
CLORHIDRATO DE NORTRIPTILINA 40,00 mg
PERFENAZINA 2,00 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Talco 6,0 mg

Didxido de silicio coloidal 0,9 mg

Coprecipitado lactosa-celulosa microcristalina (75 % - 25 125,5mg

%) Kompressor

Estearato de magnesio 1,6 mg

Croscarmelosa sddica 4,00 mg

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

o SEMISINTETICO
Envase Primario: BLISTER

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30, 50, 100 y 500

comprimidos, siendo los dos ultimos de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 30, 50, 100 y 500 comprimidos, siendo las dos ultimas

de USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Periodo de vida util: --

Forma de conservacion: Conservar a temperaturas no mayores a 30° C

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS

LISTA IV)

W

Codigo ATC: NO6CA

Sedes y Delegaciones Tel, {+54-] 1} 4340-GH00 - http: //www.anmat.gov.ar - Republics Argenting

Sede Central Sede Aisina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 669, CABA Alsing 665/671, TABA Ay, Caseros 2181, TABA Eetados Unidos 28, CABA Av. Beigrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
o 635 117, kvl L0, Rowge Gonzatez 1137,

Remediss de Escalada de Olslspe o 635, Ruta Nacioral
5 artin 1909, Mendoza " O % Posadas, Prov. da
Prov. de Mendoza Libres, Frov, de Corrientes Missanas
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Accién terapéutica: Antidepresivo. Antipsicotico
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Trastornos depresivos asociados a ansiedad y/o agitacion
moderada a severa (DSM 1V)
Prospectos autorizados por Disposi:cién ANMAT N© 2483/15.-

i

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torrd 4480 Parque Industrial Gral. Republica
Manuel Belgrano, Argentina
Parana, Provincia de
Entre Rios
DONATO, ZURLO Y Cia. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Republica
S.R.L. Argentina
b) Acondicionamiento primario:
Razon Social Legajo N° Domicilio de la planta Localidad Pais
LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torrd 4480 Parque Industrial Gral. Republica
Manuel Belgrano, Argentina
Parana, Provincia de
Entre Rios
DONATO, ZURLO Y CiA. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Republica
S.R.L. Argentina
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Legajo N° Domiicilio de la planta Localidad Pais

Sedes y Delegaciones

Tet. (+54-11; 4340-G800C
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Sede Central

Sede Alsina

Sede INAME
Ay, Casercs 2101, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 28, TABA

Sede Prod. Médicos
Ay, Deigrano 1480, CABA

Av. de Mayo 869, CABA Alsing 665/671, TABA

Deleg. Mendoza

Deleg. Cordoba
sdins de Escalada i T 5

Otsin o 635,

Delay. Posadas
Rogle Goi i
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LAFEDAR S.A. 7.161 Valentin Torrd 4480 Parque Republica }
Industrial Gral. Argentina !
Manuel ‘
Belgrano,
Parana,

Provincia de
Entre Rios

DONATO, ZURLO Y CiA. 6.246 Virgilio 844/56 C.A.B.A. Republica
S.R.L. Argentina

4. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados N° 34.600 (3) fechados el 05 de Abril de 1974 y el

04 de Noviembre de 1977 por el EX-2019-52182699-APN-DGA#ANMAT.-

5. VIGENCIA:

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 05 de Abril de 2024.-

Disposicién N°: 5 6 2 2

Fecha de la Disposicién: 15 JuL 2019

Sedes y Delegaciones Tal, (+54-11 4340-0R00 - http . /www.anmat.gov.aar - Republics Argentina
Sede Central Sede Aisina Sede INAME Sede INAL Seda Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 28, TABA Ay, Beigrang 1488, CaDA
Deteyg. Mendoza Deteg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa +é
Remedios de Escalada de Cirispo Trepw 635, Ruta NMacioral 117 an 10, Rou Gonzatez 1137, Eva Per 4.
Sary Martin 1909, Mendoza { L Prov. de

Prov. de Mendoza Proy de o igionsas Brov, de Sants i



