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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N" 1 5 8 6 

BUENOS AIRES, 1 Z MAR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013526-10-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la 

que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

~ y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92 y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Artículo 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la nOrmativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 

1490/92 Y 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

ARIPIPRAZOL VANNIER y nombre/s genérico/s ARIPIPRAZOL, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIO VANNIER S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-013526-10-1 

DISPOSICIÓN NO: 

15 8 6 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.'I'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 5 8 6 

Nombre comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Nombre/s genériCO/S: ARIPIPRAZOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: BENITO QUINQUELA MARTÍN 2228, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES (LABORATORIO VANNIER S.A.). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX12. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE:-

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

AÑOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR 1 (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 
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Concentración/es: 20 mg DE ARIPIPRAZOL. 

1 5 8 6 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ARIPIPRAZOL 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, POVIDONA 28 mg, TALCO 10 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALlNA 80 mg, LACTOSA ANHIDRA 232 mg, OPADRY 11 

12 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 26 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, lOO, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A 

TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 150C Y 300 C), AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 
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Clasificación ATC: N05AX12. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE: 

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

AÑOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR 1 (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 

Concentración/es: 15 mg DE ARIPIPRAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ARIPIPRAZOL 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, POVIDONA 21 mg, TALCO 7,5 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 60 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,1 mg, 

LACTOSA ANHIDRA 174 mg, OPADRY II 8,9 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 

19,5 mg. 

, ~. Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 
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Período de vida útil: 24 MESES. 

1 5 8 6 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A 

TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 150C Y 300C), AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX12. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE:-

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

AÑOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR I (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 

Concentración/es: 10 mg DE ARIPIPRAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ARIPIPRAZOL 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, POVIDONA 14 mg, TALCO 5 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 40 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,1 mg, 

LACTOSA ANHIDRA 116 mg, OPADRY II 5,9 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 13 

mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 
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Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

1 5 8 6 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

AMBIENTE (ENTRE 150C Y 300 C), AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX12. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE:-

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

Af'iíOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR I (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 

Concentración/es: 5 mg DE ARIPIPRAZOL. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ARIPIPRAZOL 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, POVIDONA 7 mg, TALCO 2,5 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 20 mg, LACTOSA ANHIDRA 58 mg, OPADRY II 3 

mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6,5 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, lOO, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A 

TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 150C Y 30oCl, AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN N0: 158 6 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT N0 ~~ 5 8 € 

f~~~1.r 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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PROYECTO DE pROSPECTO 

ARIPIPRAZOL VANNIER 

ARIPIPRAZOL 5, 10, 15 Y 20 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Venta bajo receta arehlvada Industria Argentina 

Composición 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Arlpiprazol 5 mg: 
Excipientes: PVP K30, Celuloee Mlcrocrlstalina PH101, Lactoea Anhidra, Croscarmelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opedry 11 HP 85. 

Aripiprazol 10 mg: 
ExC/Pientu: PVP K30, Celuloee Mlcrocriatalina PH101, Lactoee Anhidra, Croscannelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opedry 11 HP 85, ÓXido de hierro rojo. 

Arlplprazol 15 mg: 
ExciDien!e§: PVP K30, Celuloee Mlcrocristallna PH1 01, Lactoee Anhidra, Croscarmelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opedry 11 HP 85, ÓXido de hierro amarillo. 

Ariplprazol 20 mg: 
Excipientes: PVP K30, Celuloee Microcristallna PH101, Lactoea Anhidra, Croscarmelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opedry 11 HP 85. 

Acción terapéutica 
Antlpsic6t1co. 
CódlgoATC: N05AX12 

Indicaciones 
Está indicado pera el tratamiento de: 

la esqulzofranla (OSM IV) en adultos yadolescantas mayores de 15 aftos. 
de los episodios maniacos moderados a severos en trestomo bipolar I (OSM IV) Y 

pera la prevención de nuevos episodios maniacos en pacientas quienes hayan 
presentando principalmente episodios maniacos y son respondedores al tratamiento con 
Ariplprazol. 

Acción f.nnacológlca 
Se ha propuesto que la eficacia del Aripiprazol en el tratamiento de la esquizofrenia y los 
episodios maniacos en el trastorno bipolar es mediada a través de una combinación de un 
perclal agonlsmo de los receptores dopaminérgicos 02 y serotoninérgicos 5HT1a y 
antagonismo de los receptores serotoninérglcos 5HT2a. 
El Ariplprazol exhibe propiedades antagonistas en los modelos con animales que 
presentan hlperactividad dopemlnérglca y propiedades agonistas en los modelos 
animales con hlpoactlvldad dopeminérglca. Presenta una alta efinidad de ut~. ~, 
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por los receptores dopamlnérglcos 02 y 03, seroIonlnérglcos 5HT1a y 5HT2a y moderada 
afinidad por los receptores de dopamlnérglcos 04, serotonlnérgicos 5HT2c y 5HT1, alta-1 
adrenérgicos e hlstamlna H1. 
Ademés, exhibe una afinidad modereda en los sitios de recaptaclOn de la serotonina y no 
se aprecia efinldad de los receptores muscarfnicos. 
La Interacción con otros receptores distkltos a los subtipos mencionados dopaminérgicos 
y serotoninérgicos podrfan explicar algunas otros efectos cllnlcos. 

Fannlcpcln6tJca: 
Absorción: el Arfpiprazol es bien absorbido, con concentraciones plasméticas méXlmas 
luego de 3 - 5 horas después de la ingeste. Sufra un mlnimo metabolismo preslstémlco. 
La biodlsponlbilldad oral absoluta de los comprlmKlos es de 87 %. No presente 
variaciones en su farmacoclnétlca por la Ingeste de alimentos con alto contenido en 
grasas. 
Distribución: es ampliamente distribuido en el organismo con un volumen de distribución 
aparente de 4,9 Uko, lo cual ~dlca una extensiva distribución extravescular. A 
concentraciones terapéuticas, el Aripiprazol y el dehidro-aripiprazol su unen a las 
protelnas plasméticas en més del 99 %, principalmente a la alb6mlna. 
Metabolismo: es extensivamente metabollzado, principalmente en hlgedo por tres vlas de 
biotransformeción, dehidrogenaci6n, hldroxilaci6n y N-dealquilación. En base a los 
estudios in vitro realizados, las enzimas CYP34A y CYP2D6 son las responsables de la 
dehidrogeneclón e hldroxilación del Arfplprazol. La N- alquilacl6n es estallada por la 
CYP3A4. El Arfpirazol es la principal fracción en la circulación sistémica. En el estado 
estacionario. el dehidro-aripiprazol, el metebollto activo, represanta aproximadamente el 
40 % del Arfpiprazol del AUC en plasma. 
Eliminación: las vidas medias de ellmlneción principales son de aproximadamente 75 
hores en los aRos metabolizadotes de CYP2D6 y de alrededor de 146 horas en los 
metebollzadores pobres de CYP2D6. 
El clearence total de Arfplprazol del organismO es 0,7 mVmln./kg, principalmente por vla 
hepétlca. 
Luego de una dosis ónlca de ["C] - marcado Arfpiprazol, aproxtmadamente 27 % de la 
radioactividad administrada fue recuparada en la orina y alrededor del 60 % en heces. 
Menos del 1 % de la droga sin cambios fue eliminada por orina y aproxlmademente 18 % 
se recuparó en las heces. 

Pediatrfa: la farmacoclnétlca del Arfplprazol y del dehidro-ariplprazol en pacientes de 13 a 
17 anos fue similar a los pacientes aduHos luego de la correcci6n de las diferancias de los 
pesos corporales. 
Geñalrla: no se han observado diferencias entre este población y los aduHos més 
Jóvenes. . 
Variabilidad entre géneros: no se han obsarvado diferencias entra los pacientes 
masculinos y femeninos. 
InsufICiencia renal: por las caracterlsticas de la farmacocinética del Aripiprazol y del 
dehldro-ariplprazol no hay diferencias entre los pacientes con insuficiencia ranal aun 
severa y los pacientes sanos. 
Insufldencja hepética: un estudio realizado a dosis única en sujetos con diferente 
variabilidad de cirrosis hepétlca no ha revelado un efecto significativo de la insuficiencia 
hepétlca en la farmacoclnética de esta droga y su metebolHo activo, paro el estudio solo 
incluyó 3 pacientes con cirrosis hepética clase C, lo cual es insuficiente la Infolmación 
para establecer conclusiones sobre la capacidad metabólica. 
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Posoloala y forma de admlnltSrac!6n 

-Adultos: 
Esquizofrenia: la dosis inicial recomendada es de 10 a 15 mgldla con una dosis de 
mantenImIento de 15 mgldla admInistrados en una toma al dla. El Aripiprazol es efectivo 
en un rango de dosis de 10 a 30 mg. No se ha demostrado que a dosis mayores a 15 mg 
diarios el efecto sea mayor aunque en algunos indMduos mayores dosis puaden 
aumentar el efecto de la droga. 
La dosis diaria méxima recomendada es de 30 mg. 

EPisodios manIacos: la dosis Inicial recomendada es de 15 mg, administrada en una toma 
al dla sin importar sI se administra como monoterapla o terapia combinada con otras 
drogas. Algunos pacientes pUaden beneficiarse con dosis mayores. 
la dosis diaria máxima recomendada es de 30 mg. 

Prevención en la l'fICUI'I!WCia de eoisodjos manIacos en el tlasfomo bipolar 1: en pacientes 
que ya han recibido Aripiprazol como monoterapla o en terapia combinada con otras 
drogas, continuar con la dosis administrada oportunamente. Deben considerarsa ajustes 
en la dosifiCación diaria, Incluyando raduccJ6n de la dosis en base al estado cllnico del 
paciente. 

- Pacientes oediétr!cos: 
Esquiz0frenie en adolescentes mayores a 15 allos: la dosis recomendada es de 10 
mgldla, administrados en una sola toma diaria. El tratamiento deberla Iniciarse con 2 mg 
(administrados en la forma de solución Oral) durante los primeros 2 dles, luego 
incrementarse a 5 mgl dla durante otros 2 dlas hasta alcanzar la dosis recomendada de 
10 mg. Cuando se adecuado, los subsacuen\es Incrementos de dosis deben ser 
administrados en 5 mg por vez. 
No se ha demostrado que a dosis mayores a 10 mg diarios el efecto sea mayor aunque 
an algunos adolescantes, mayores dosis pueden aumentar el efecto de la droga. 
la dosis diaria máxima racomendada es de 30 mg. 
No se recomienda su uso en pacientes menores de 15 allos debido a la insuficiente 
informaci6n de efectividad y seguridad. 

- Pacjentes con Insuficiencia hepática: no se requieran ajustes de dosis en pacientes con 
insuficiencia hepática leve a moderada. En los casos severos, la Información disponible 
es insuficiente para esteblecer recomendaciones. Consecuentemente, se recomienda ser 
cuidadosos en la dosificaci6n en los casos severos aunque puaden ser tratados con la 
dosis máxima diaria de 30 mg. 
- Pacientes con insuficiencia ranal: no requieran ajustes de la doslflcacl6n. 
- Pacientes de edad avanzada: no ha sido estebleclda la efectividad del tratemiento en 
pedentes mayoras a 65 atlos. Debido a la alta sensibilidad de esta población, se 
recomIenda Iniciar el tratamiento a la menor dosis efectiva posible. 

Su administraci6n no se ve influenciada por la ingeste de alimentos. 

Contralndlcaclol!!! 
Ariplprazol Vannier esté contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a 
cualquiera de los componentes del producto. 

_ .. _ .. _----_._----.---- .. _._------". 
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Advertancl8! v P!'!CIuclonu 
Generalu: Durante el tratamiento antipslcótico, la majora da la condlcl6n dlnica da los 
pacientes, puada requerir de varios dlas a varias semanas. los pacientes deben ser 
mon~oraados de carca durante ute periodo. 
La ocurrancia de comportamiento suicida es inherante a la enfermedad de base y en 
algunos casos se ha raportadO casos en las etapas Inlcialu del tratamiento o con el 
cambio de la terapia antipsic6tlca. Los estudios epidemiológicos realizados Indican que no 
hay un Ineramento del riesgo de suicidio con Aripl¡jrazol en comparación con otros 
antipsicóticos. 
Trastornos cardlov8!culares: el Ariplprazol debe ser empleado con precaución en 
pacientes con trastornos cardiacos diagnosticados (antecantes de infarto de miocardio o 
enfenndad cardiaca isquémlca, Insuficiencia cardiaca o alteraciones en la conducci6n), 
enfennedad carebrovescular, condiciones que predispongan a los padentes da 
hlpotensi6n (por ej. deshidratación, hipovolemia y tratamiento con antfhipertenaivos), o 
hipertensión, Induyendo acelerada o mailgna. 
Han sido infonnados, casos de trombosmboilsmo venoso (TEV) con la administración de 
antipslc6tico~ Debido a que los pacientes tratados con antipslcóticos usualmente 
presentan faclores de riesgo adquiridos de TEV, todos los posibles faetones de riesgo de 
TEV deberla n ser identifICados da anleS y durante el tratamiento con Arlplprazol y se 
tomen las medidas preventivas. 
Altaraclo08S en la conducción: en estudios cllnicos realizados, la incidencia de 
prolongación del Intervalo aT fue comparable con la rama placebo. De todas formas, 
como con cualquier antipslc6tico, debe ser administrado con precaución en pacientes con 
antecedentes de prolongación de QT. 
Dlsqulnesla tardla: en estudios c1lnicos de un ano o menos, hubo algunos pocos 
raportes de disquinesla duranle el tratamiento con ArlplprazoI. En caso da aparición de 
signos y slntomas de dlsquinesia tardla en paclantes tratados con Aripiprazol, daba 
consideración la reducd6n de la dosis o la suspensi6n del tratamiento. 
Slndrome neuroléptlco maligno: es un complejo de slntomas, potencialmente fatal 
asociado con los antipslc6ticos. En estudios dlnicos realizados, se han raportado casos 
aislados durante el tratamiento con Aripiprazol. Las manifestaciones cllnicas de este 
slndrome son: hiperpiraxla, rigidez muscular, alteración dal estado mental, y evidencia de 
inestebilidad auton6mica (pulso o prasl6n sangulnea Irregular, taquicardia, diaforesis y 
disrritmia cardiaca). Signos adicionales pueden ser elevados niveles de craatlnina 
fosfoquinasa, mlogloblnuria (rabdomiollsls), e Insuficiencia ranaI aguda. De todes formas, 
los elevados niveles de craatinlna fosfoqulnesa y la rabdomlollsis, no nacesariemente 
estén asociados el SNM. SI un paciente desarrolla slntomaa y signos indicativos del SNM 
o prasenta fllbra alta sin ninguna explicacl6n y sin otra manIfestacIOn de SNM, dabe 
discontinuarse el tratamiento con Aripiprazol como con cualquier antipslc6t1co. 
Conwlslones: en los estudios cllnlcos raalizado, casos aislados de convulsiones han 
sido raportados durante el tratamiento con Ariplprazol. Por lo tanto, debe ser usado 
cuidadosamente en pacientes con antecedentes de convulsiones o condiciones asociadas 
al desarrollo da convulsiones. 
Pacientes gerlitrlcos con psicosis relacionada con demencia: 
Aumento de l. mortalidad: en tres estudios controlados- con placebo (n=938; edad 
promadio: 82,4 anos; rango: 56 -99 anos) con Aripiprazol an pacientes geriátricos con 
psicosis asociada con A1zhelmer, los pacientes tralados con Ariplprazol presentaron un 
riesgo mayor de muerta que la rama placabo. La tasa de mortalidad con Aripiprazol fue de 
3,5 % comparado con 1,7 % del grupo placebo. Aunque las causas da muerte fueron 
variadas, la mayorla parece haber eslado ralaclonada con trastornos cardiovascularas 
(por ej. insuficiencia cardiaca seguida de muerte) o Infecciones (por ej, neumonla). 
Reacc/OtlN advarus cerebrovascu/atU: en los mismos estudios cllnicos, las 
raacelones adversas cerabrovascularas (por ej. apoplejla, Isquemia transitoria), 
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....,. ... m_ '". "" - '" ..... '" '''''' ,...-.. - --' S - 88 allos). En general, el 1,3 % de los pacientes tratados con Aripiprazol ha sido ----"'..Jr. 
reportado con reacciones adversas cerebrovasculares en comparación con 0,6 % del _~ 
grupo placebo. Esta diferencia no es estadlsticamente significativa. De todas fonnas, en 
uno de loa estudios a dosis lijas ha mostrado una significativa dosis respuesta para las 
reacciones adversas cerebrovasculares en paciente tratatos con Ariplprazol. 
El Ariplprazol no se Indice para el tratamiento de la psicosiS ralaCionada con demencia. 
Hlperglucemll y diabeto mellltas: cesos de hlperglucemla, alguno de ellos extremos 
asociados con cetoacldosls o coma hlperosmoJar o muerta, han sido Intonnados en 
pacientes tratados con antlpsícótlcos atlpicos, incluyendo al Aripiprazol. 
Los factores de riesgo que pueden pradisponer a los pacientes a complicaciones severes 
son por ej, obesidad y antecedentes familiares de diabetes. En los estudios cilnlcos 
realizados con Aripiprazol, no ae datectaron diferencias significativas en la Incidencia de 
reacciones adversas relacionadas con la hlperglucemla (Incluido diabetas) o valores 
anonnales de glucemia en comparación con el grupo placebo. Los pacientes tratados con 
antlpsíc6tlcos. Incluyendo al Ariplprazol, deben ser observados ante la aparición de signos 
y slntomas de hlperglucemla (como polidipsia, pofiurla, polifagia y debilidad) y pacientes 
con dlabetas mellitus con factores de riesgo de dlabetas mellitus deben aer monltoreados 
regularmente por un empeoramiento del control de la glucosa. 
Aumento de peso: es comllnmente observado en pacientes esquizofrénicos y maniacos 
bipolares debido a las comorbllldades. Se sabe qua el uso de antipslcóticos produce 
aumento de peso, un estilo de vida mal manejado que puaden derivar en compllcaclona 
severas. Se ha reportado aumento de peso en los estudios post-mari(eting con 
Arlp !prazol. Cuando ae produce, usualmenta se presenta en pacientes con factores de 
riesgo significetivo corno dlabetas, trastomos tiroideos o edenoma pituitario. En loa 
estudios cllnicos realizados, el Ariplprazol no ha mostrado Inducir un aumento de peso 
c1lnlcemente relevanta. 
Disfagia: trastomos de la motUldad esofágica y aspiración han sido asociados con el 
tratamiento con antipsíc6tlcos, Incluyendo Ariplprazol. Esta madic:amento como loa otros 
anlipslc6ticos deben ser empleados con precaución en pacientes con riesgo de neumonla 
de aspiración. 
l.actotIa: Arplprazol Vannier contiene lactoae. Aquellos pacientes con Intolerancia a la 
galactoae, a la iactoae o malaabosorción de glucosa-galactoae no deberfan ser tratados 
con esta madicación. 
Intaracclonas medicamentosas: 

AntlhlpertenaJvoa: debido al antagonismo del Ariplprazol de los receptores a1-
adrenérgicos, éste puada potenciar la actividad de ciertos antihipertensívos. 

Alcohol y otras drogas con efecto sobnJ el SNC: puaden potenciarse loa 
afectos adversas como por ajo la &adación. 

Medicación qua prolongue el IntelValo QT o produzca desequilibrio 
alectrolftlco: debe tenerse preceución con el uso concomitante con Aripíprazol. 

Famotldlna: raduce la absorción de Ariplprazol, pero ae presume que esto no 
tiene relevancia cllnic:a. 

Qulnldlna, Ruoxatlna. Pa1OXatlna: dabldo al metabolismo del Aripiprazol, ae 
recomlanda reducir la dosis a la mitad cuando ae administra qulnldina an forma 
concomltanta. Es esperable el mismo tratamiento cuando ae administra 
concomitantemente Fluoxetina y Paroxetina. 

Inlhlbldotv. potentes de la CVP3A4 como Ketoconazole. Itraconazole e 
Inhlbldorn de la VlH protaasa: cuando se considere la administración de ketoconazole 
u otro potente Inhibidor de la CYP3A4 con Ariplprazol, debe evaklarse los potenciales 
riesgos y benellciOs. En ceso de la administración conjunta, la dosis del Ariplprazol debe 
reducirse aproximadamente a la mitad. Es esperable que deba procederse Igual con 
Itraconazole o con los inhibldores de la VlH proteasa. 

Luego, de dlscontinuarse el tratamiento concomitante debe restablacerae la dosis 
de Ariplprazol previa. L 
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Inhlbldorea débil .. de la CYP3M 6 CYP2DS como Dlltlazem o Esc::ltlmIlP'lun\ 
cuando se administran concomilantemente con Aripiprazol puede esperarse 
aumentos de las concentracionas de ArpIprazol. 

Inductores de la CVP3,44 como Camamazeplna, RNamplclna, Rlfebutlna, 
Fenltolna, Efav/renz, Nevlraplna y Hlema de San Juan: luego de la administración 
conjunta de Carbamazepina, un potente inductor de CYP3A4 se producen disminuciones 
de la Cmx y del AUC del Arlpiprazol y de su metaboUto activo. Es por eso, que se 
recomiende duplicar la dosis de Ariplprazol cuando se edmlnistra concomilantemente con 
Carbamazeplna. Es espereble el mismo efecto con el resto de las drogas menctonedas. 
Luego de discontinuar la administración de un inductor de la CYP3A4, debe reducirse a la 
mitad la dosis de Añplprazol. 
Embarazo y lactancia: No se han realizado hasta la fecha estudios cllnicos adecuados 
en mujeres embarazadas. Se han reportado anomanas congénitas; de todas fonnas, la 
relaci6n causal con Ariplprazol no pudo ser establecida. Los estudios en animalas no 
pudieron excluir un potencial desarrollo de toxlcidad. Las pacientes deben ser advertidas 
de informar a su médico si han quedado embarazadas o tienen Intenciones de hacer10 
durante el tratamiento con Aripiprazol. Debido a la Insuficiente Información de seguridad, 
no se recomienda su uso durente el embarazo al menos que los beneficios esperados 
Justifiquen los potenciales riesgos del feto. 
Los neonatos expuestos a antipslcóticos (incluyendo al Aripiprazol) durente el tercer 
trimestre de em barazo estén en riesgo da pactecar efectos adversos que Incluyen 
sfntomas extraplremidalas y/o de abstinencia que puedan variar en su severidad y 
duración luego del nacimiento. Se han reportado casos de egltaci6n, hlpertonfa, hlpolonfa, 
temblor, somnoliencla, distensión respiratoria o trastornos alimanticlos. 
Consecuantemente, los recién nacidos deben ser monltoreados culdadosemente. 
El Aripiprazol es excretado en la lecha materna cuando se experlment6 en ratas. Se 
desconoce si es excretado en la lecha humana. Se desaconseja la lactancia en pacientes 
bajo tratamiento con Ariplprazol. 

El Aripiprazol no debe ser utilizado durante el embarazo ni la lactancia. 

Reacciones adversas 
Las rascciones adversas más comúnmente Informadas en los estudios clfnicos con 
placebo realizados son: ecatisla y néuseas, presenténdose en más del 3% de los 
pacientes tratados. 

Las siguientes reacciones advarsas se presentaron en una frecuencia mayor ()! 1/100) 
que el placebo, o fueron identificadas como posibles rascciones advarsas médlcamante 
relevantes ("): 

La frecuencia listada a continuaci6n esté definida según la siguiente convención: 
comunes (2: 1/100 a < 1/10) Y no comunes (11: 1/1000 a < 1/100) 

PslqulMrlcos: 
Comunes: Inquietud, insomnio, ansiedad. 
No comunes: depreSión-

Sistema Nervioso: 
Comunes: trastornos extrapiremidales. ecatisla, temblor, mareos, somnolencia, sedaci~ 
cefalea. 

Vista: 
QQmYll!!§: visión borrosa 

Cardiacos: 

(3,. ~ 
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No oorounes: taquicardia-
TrastomOll vascu/a,..: 
No oom¡¡nes: hipotensl6n ortostátlca 

SIstema gastrolntes1lnal: 
Comunes: dispepsia, vómitos, néuseas, oonstlpaci6n, hiperaecreci6n salivar. 

TrutomOll gMenl/es y condiciones del sitio de admlnlstracl6n: 
(;9.l1!!J.nes: fatiga. 

srntamas extrapiramida/es: 
Esquizofrenia: en un astudlo cllnloo controlado da 52 semanas, los paclentas tratados con 
Ariplprazol presentaron una menor incidencia (25,8%) de slntomas extraplramldalas que 
incluyen parkinson, aeatisia, distonia y disqulnesia en oomparac/6n con los tretados con 
halopeñdol (57,3 %). En otro estudio oontrolado oon placebo por el término de 26 
semanas, la Incidencia de estos slntomas fue del 19 % pare los pacientes tretados con 
Ariplprazol y 13,1 % para los del grupo placebo. Otro estudio cllnloo oontrolado por el 
término de 26 semanas, la Incidencia de los slntomas extraplramldales en los pacientes 
tretados con Ariplprazol fue del 14,8 %, en tanto aquellos tratados con Olanzapina 
tuvieron una Incidencia del 15,1 %. 
Episodios manTaoos en trastomo bipolar 1: en un estudio controlado de 12 semanas, la 
incidencia de los slntomas exlraplramidales fue del 23,5 % para los pacientes tratados 
con Ariplprazol y de 53,3 % para los tretados oon halopeñdol. En otro estudio de 12 
semenas, la incidencia de astos slntomas fue del 26,6 % para los pacientes tratados con 
Aripiprazol y del 17,6 % para aquellos tratados oon LItIo. En un estudio oontrolado con 
placeno de 26 semanas realizado en la fase de mantenimiento, la Incidencia de los 
slntomas extraplramidales fue del 18,2 % para tratados oon Aripiprazol y del 15,7 % para 
los del grupo placebo. 

En estudios c1lnloos oontrolados oon placebo, la incidencia de acatlsla en pacientes 
bipolares fue del 12,1 % oon Ariplpraml y de 3,2 % con placebo. En esquizofrenia, la 
incidencia de acatisia fue del 6,2 % oon arlpiprazol y 3,0 % con el grupo placebo. 

DistonTa: Efecto de clasa: slntomas de dlstonla, oontracclones anormales prolongadas de 
grupos musculares pueden presentarse en Individuos susceptibles durante los primeros 
d las de tratamiento. los slntomas de distonla incluyen: espasmos en los músculos del 
cuello, que en algunos casos puede progresar en oonstrlcción de la garganta, dificultad 
para tragar, dificulllad para nssplnsr y/o lengua saliente. SI bien estos slntomas pueden 
presentarse a bajas dosis, as més frecuente que ocurren y con mayor severidad con dosis 
mayores de los antipslc6ticos de primera generación. Se observó un riesgo elevado de 
distonla aguda en el grupo de los hombres més j6venes. 

Valon!s de laboratorio: oompansclones entra el Aripiprazol y placebo, en cuanto e la 
. proporción de pacientes que experimentan potenciales cambios c1lnlcarnente 
slgniflC8llvos en la rutina del laboratorio y los parémetros lipldlcos revelaron diferencias no 
médlcamente importantes. Aumentos de la cnsatlnlna fosfoqulnasa, generalmente 
transitoria y aslntomática, se observ6 en 3,5 % de los pacientes tratados con Ariplprazol 
en relación oon 2,0 % del grupo placebo. 

e 

otros hallazgos: se han reportado reacciones adversas asociadas oon la terapia oon 
anllpsic6ticos que Incluyen slndrorne neuroléplioo maligno, dlsquinesia tardla, 
oonvulsiones, reacciones adversas cerebrovasculares y eumento de la mortalidad en 
pacientes de edad avanzada oon demencia, hlperglucemla y diabetes mellltus Ner 
Precauciones y Advertencias). 
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Pacientes pediátricos: en un ensayo cllnlco de corto plazo con placebo con 302 c.~ 
adolescentes (13 - 17 ellos) con esquizofrenia, la frecuencia y tipo de efectos adversos 
fue similar a los aduRos excapto pera los siguientes efectos que se han presentado en 
mayor frecuencia que los aduHos tratados con Arlpiprazol y con los pecientes del grupo 
placabo: somnolencia / sedación y trastornos exlraplramldales fueron los más comunes (I: 
1/10), Y sequedad bucel,aumento del apetito e hipotensión ortoslática fueron informados 
comúnmente (I: 1/100 < 1/10). 

El perfil de seguridad en un estudio abierto de 26 semanas fue similar al obserVado en un 
estudio controlado de corto plazo con placebo. 

En una poblaci6n seleccionada de adolescentes (13 - 17 allos) con esquizofrenia en 
tratamiento hasta 2 allos, la incidencia de un descenso de los niveles de prolactlne sérIca 
en mujeres « 3 ng/ml) y hombres (< 2 ng/ml), fue del 29,5 % Y 48,3 % respectivamente. 

Estudios POSt=eomerclalizac!6n: 
La frecuencia de las reacciones adversas raportadas e partir de la farmacovigilancia del 
producto se desconoce y comprenden les descriptas a continuación: 

Sistema circulatorio y linfático: leucopenia, neutropenia, trombocHopenla. 
Sistema inmune: reacciones alérgicas (por ej. Rescclones anafHéctlcas, angloedema 
incluyendo tragado de lengua, edema lingual, edema facial, prurHo o urticaria) 
Sistema endócrino: hiperglucemia, diabetes mellitus, cetoacldosls diabética, come 
hiperosmolar diabético. 
MétaboJismo y nutrición: aumento de peso, pérdida de peso, enorexia, hiponatramla. 
Psiquiátricos: agHacI6n. nerviosismo, Idesclón suicida, intento de suicidio, suicidio. 
Sistema Nervioso: trastornos del habla. slndrame neuroléptico maligno, convulsiones -
Grand Mal. 
CardIacos: prolongación del intervalo QT, arrHmias ventriculares, muerte súbita sin 
explicación, paro cardiaco, tOrsades de polnles, bradicardia. 
Vasculares: sincope, hipertensión, tromboembolisma vanoaos (Incluyendo embolismo 
pulmonar y trombosis en las venas prorundes). 
Sistema respiratorio: espesmo orofarlngao, espasmo larfngao, neumanla de aspiración. 
Sistema gastrointestinal: pancraatitis, disfagia, distensión abdominal, distensión 
estomacal, diarrea. 
Sistema hepático: Ictericia, hepatitis, aumento de la alanina aminotransferasa (AL T), 
aumento de las aspartato aminotransferasa (AST), aumento de la gama glutanll 
transfaresa (GeT), aumento de la fosfatasa alcalina. 
Dermatológicas: rash, reacciones de fotosenslbllidad, alopecia, hiperhidrosis. 
Musculares: rabdomi611sis, mialgia, rigldaz. 
Embarazo. puerperio y condición perinetsl: slndrorne de abstinencia naonatal (yar 
Advertencias y Pracauciones). 
Sistema urinario: incontinencia urinaria, ratanci6n urinaria. 
Sistema reproductivo: prfaprlsmo. 
Genere/as: trastornos en la regulación de la temperatura corporal (por ej. hipotermina, 
pirexia), dolor en el pecho, edema periférico. 
Valores de laboratorio: aumento de la craatlnlna fosfoqulnasa, aumento de la glucemia, 
fluctuaciones de la glucemia, aumento de la hemoglobina gllcoallada. 

SobredOlllflcacl6n 
Se han identificado casos de sobredoslficaci6n en los estudios c1lnlcos realizados, 
estudios post-comerclalizacl6n. y sobredosis accidentales o Intencionales agudas, en 
pacientes adultos con dosis de hasta 1260 mg, sin muerte. Los signos y slntornes 
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potencialmente importantas observados fueron letargo, aumento de la presión arteri /"-
somnolencia, taquicardia, néusaas, vómitos y diarrea. Qriiié!!" 
Ademés, sa han recibido casos de sobradosis accidentales en nlnos con Ariplprazol sólo 
(hasta 195 mg) sin muerte consecuente. 
Los Signos y slntomas potencialmente Importantes observados fueron somnolencia, 
pérdida transitoria de ia conciencia y slntomas extraplremldales. 
El manejo de una sobredosis debe incluir un tratamiento de sostén, mantener 
correctamente las vlas respiratorias, oxigenación y ventllacl6n y tratamiento de la 
slntometologla. 
Debe considerarse una inloxicacl6n con més fénnacos. Por lo tanto, se recomienda un 
inmadlato monltoreo cardlovascular. que incfuyan continuos monitoreos 
electrocardiogréficos de modo de detectar arritmias. 
La administraciÓn de carbón activado (50 g) una hora después de la Inge&ta de Ariplprazol 
disminuye la emax alradedor del 41 % y el AUe en aproximadamente 51 %, lo que 
sugiere que puede ser efectivo en el tratamiento de una sobradosis. 
La hemodléllsls no perecerla ser una madlda efectiva dado la alta proporción de unión a 
las protelnas piasméticas que presenta el Ariplprazol. 

Ante la eventualidad de una sobredosis o ¡ngesta accidental, concurrir al hospital més 
carcano o comunicarse con los cantros de Toxlcologla: 
Hospital de Pedlatrla Ricardo Gutlérrez: (011) 4962 - 6666/2247. 
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 8648/4858 - nn. 

Pres,ntaclonu¡ envasa conteniendo 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 comprimidos 
recubiertos, siendo los 31lltlmos de Uso Hospitalario exclusivo. 

CO!!!8rvaclón¡ conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15 y 30 o 
el, al abrigo de la luz y la humedad. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE 
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos .. 

PIMclón Técnica: Nancy Rulz - Fannacéutlca . 
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medlctnales. 
Planta Industrial y Administración: Benito Quinquela Martln 2228, (1296) Buenos Alres. 
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fex: 4303-4365 

Especlalided medicinal autorizada por el Ministerio de Selud. 

Certificado N°. 
Fecha de última revisión: May - 12 



PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA 

ARlPIPRAZOL VANNIER 

ARIPIPRAZOL 5 mg 

Comprimidos Recubiertos 

1586_ 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

Composición 

( .' Cada comprimido recubierto contiene: 

Aripiprazol 5 mg: 
Excipientes: PVP K30, Celulosa Microcristalina PH101, Lactosa Anhidra, Croscarmelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opadry 11 HP 85. 

Posologla: ver prospecto adjunto 

Presentaciones: envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos. 

Conservacjón: conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15 
y 30 o C), al abrigo de la luz y la humedad. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE 
SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Dirección Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica. 
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades 
Medicinales. 
Planta Industrial y Administración: Benito Quinquela Martln 2228, (1296) 
Buenos Aires. 
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365 

especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 30, 40, 50, 100, 500, 
Y 1000, siendo los tres últimos de uso hospitalario . 

..• __ .. _-_._-
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PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA 

ARIPIPRAZOL VANNIER 

ARIPIPRAZOL 10 mg 

Comprimidos Recubiertos 

15 86 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

Composición 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Aripiprazol10 mg: 
Excipientes: PVP K30, Celulosa Microcristalina PH101, Lactosa Anhidra, Croscarmelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opadry 11 HP 85, Óxido de hierro rojo. 

Poaologla: ver prospecto adjunto 

Presentaciones: envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos. 

Conservación: conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15 
y 30 o C), al abrigo de la luz y la humedad. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE 
SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos. 

Dirección Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéulica. 
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades 
Medicinales. 
Planta Industrial y Administración: Benito Quinquela Martln 2228, (1296) 
Buenos Aires. 
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 30, 40, 50, 100, 500, 
Y 1000, siendo los tres úHimos de uso hospitalario. 

------------_. ------ .... _- ._.. ---------------

.IJ; 
........ 

~tleE~"""'" 



r 
'-

e 

1 5 8 8J 
PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA 

ARIPIPRAZOL V ANNIER 

ARIPIPRAZOL 15 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

Composición 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Aripiprazol 15 mg: 
Excipientes: PVP K30, Celulosa Microcristalina PH101, Lactosa Anhidra, Croscarmelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opadry 11 HP 85, Óxido de hierro amarillo. 

Posologla: ver prospecto adjunto 

Presentaciones: envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos. 

Conservación: conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15 
y 30 o C), al abrigo de la luz y la humedad. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE 
SIN UNA NUEVA RECETA M~DICA 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Dirección Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica. 
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades 
Medicinales. 
Planta Industrial v Administración: Benito Quinquela Martln 2228, (1296) 
Buenos Aires. 
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° 

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 30, 40, 50, 100, 500, 
Y 1000, siendo los tres úHlmos de uso hospitalario. 

• 



PROYECTO DE ROTULO Y ETIQUETA 

ARlPIPRAZOL VANNIER 

ARIPIPRAZOL 20 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Venta bajo receta archivada Industria Argentina 

Composición 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Aripiprazol 20 mg: 
Excipientes: PVP K30, Celulosa Microcristalina PH101, Lactosa Anhidra, Croscarmelosa sódica, 
Talco, Estearato de magnesio, Opadry 11 HP 85. 

Poso logia: ver prospecto adjunto 

Presentaciones: envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos. 

Conservación: conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15 
y 30 o C), al abrigo de la luz y la humedad. 

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE 
SIN UNA NUEVA RECETA M~DICA 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos. 

Dirección Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica. 
Elaborado· por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades 
Medicinales. 
Planta Industrial y Administración: Benito Quinquela Marlin 2228, (1296) 
Buenos Aires. 
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado ~ 

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 30, 40, 50, 100, 500, 
Y 1000, siendo los tres últimos de uso hospitalario . 

.... _ ..... __ .- ._- ..... _ .. __ . __ ... _--_._--
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" 2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-013526-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 5 8 6, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Nombre/s genérico/s: ARIPIPRAZOL. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: BENITO QUINQUELA MARTÍN 2228, CIUDAD 

AUTONOMA DE BUENOS AIRES (LABORATORIO VANNIER SAl. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX1j. 



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE:-

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

AÑOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR I (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 

Concentración/es: 20 mg DE ARIPIPRAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: ARIPIPRAZOL 20 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, POVIDONA 28 mg, TALCO 10 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg, LACTOSA ANHIDRA 232 mg, OPADRY II 

12 mg, CROSCARAMELOSA SODlCA 26 mg. 

~ Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

r 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 
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" 2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A 

TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 15°C Y 30oC), AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX12. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE: 

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

AÑOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR 1 (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 

Concentración/es: 15 mg DE ARIPIPRAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: ARIPIPRAZOL 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg, POVIDONA 21 mg, TALCO 7,5 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 60 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0,1 mg, 

LACTOSA ANHIDRA 174 mg, OPADRY II 8,9 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 

19,5 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A 

TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 150C Y 300C), AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX12. 

Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE:-

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

AÑOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR I (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 

Concentración/es: 10 mg DE ARIPIPRAZOL. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ARIPIPRAZOL 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, POVIDONA 14 mg, TALCO 5 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 40 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0,1 mg, 

LACTOSA ANHIDRA 116 mg, OPADRY II 5,9 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 13 

mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, lOO, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, lOO, 

ó' 500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA 

AMBIENTE (ENTRE 150 C y 300 C), AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: ARIPIPRAZOL VANNIER. 

Clasificación ATC: N05AX12. 

r 
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Indicación/es autorizada/s: INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE:-

ESQUIZOFRENIA (DSM IV) EN ADULTOS Y ADOLESCENTES MAYORES DE 15 

AÑOS.-EPISODIOS MANÍACOS MODERADOS A SEVEROS DEL TRASTORNO 

BIPOLAR I (DSM IV) Y PARA LA PREVENCIÓN DE NUEVOS EPISODIOS MANÍACOS 

EN PACIENTES QUIENES HAYAN PRESENTADO PRINCIPALMENTE EPISODIOS 

MANÍACOS Y SON RESPONDEDORES AL TRATAMIENTO CON ARIPIPRAZOL. 

Concentración/es: 5 mg DE ARIPIPRAZOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ARIPIPRAZOL 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, POVIDONA 7 mg, TALCO 2,5 mg, 

CELULOSA MICROCRISTALINA 20 mg, LACTOSA ANHIDRA 58 mg, OPADRY II 3 

mg, CROSCARAMELOSA SODICA 6,5 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

~ Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 40, 50, 100, 

500 Y 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ÚLTIMOS TRES PARA 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 
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Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL, A 

TEMPERATURA AMBIENTE (ENTRE 150C Y 300 C), AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA 

HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 5 7 O 4 t 
Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado 1 ______ , en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de __ 1-,Z:....M_A_R_2_0_13 __ de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N0: 15 8 6 J~MIL, 
Dr. to A. ~RSINGHER 
SUEHNTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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