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BUENOS AIRES, 2 5 MAR 2013 

VISTO el E'xpediente N° 1-0047-0000-015622-10-5 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones FERRER ARGENTINA S.A., solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante 

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

que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo 

público en el mercado interno de ESPAÑA, uno de los países que integran el 

ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4o de dicho Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 

(T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posologfa, 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 ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto 

NO 1490/92 y el Decreto N° 425/10. 
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Por ello; 

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 CERAXON y 

nombre/s genérico/s CITICOLINA SODICA, la que será importada a la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.3., por FERRER 

ARGENTINA 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 

Ól parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - 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. 
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ARTICULO so- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

Inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

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 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese 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: 1-0047-0000-015622-10-5 

DISPOSICIÓN NO: 

~.,..., 
Dr. Ono A. oA;¡NGHFR 
SUB·INTERVI!"NTOR 

.A.N M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NI¡,, 

7 7 
Nombre comercial: CERAXON. 

Nombre/s genérico/s: CITICOLINA SODICA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER 

INTERNACIONAL S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gran Via de Carlos III 94, 

Barcelona, España. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43, 

0 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL. 

Nombre Comercial: CERAXON. 

Clasificación ATC: N06BX06. 
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Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de los trastornos neurológicos y 

cognitivos asociados a los accidentes cerebrovasculares. Tratamiento de los 

trastornos neurológicos y cognitivos asociados a traumatismos craneales. 

Concentración/es: 1045 mg de CITICOLINA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CITICOLINA SODICA 1045 mg. 

Excipientes: SORBITOL 70% 2000 mg, SACARINA SODICA 2 mg, ESENCIA DE 

FRESA 0.004 mi, PARAHIDROXIBENZOATO DE METILO 16 mg, 

PARAHIDROXIBENZOATO DE PROPILO 4 mg, ACIDO CITRICO C.S.P. AJUSTAR PH 

5.9-6.1, GLICEROL 500 mg, CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 60 mg, ROJO 

PONCEAU 4R 0.05 mg, GLICEROL FORMALDEHIDO 0.1 mi, SORBATO POTASICO 

14 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 10 mi. 

U Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRES. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10 SOBRES. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 SOBRES. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C. HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER 

INTERNACIONAL S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gran Via de Carlos III 94, 

Barcelona, España. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUS~INTERVENT(JH 

.A.N.M.A.1" 
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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 N°: _ ____._, ..,1_,....,711---~2-~11-7-· __ 



PROYECTO I>E PROSPECTO 

Industria Espmiola 

Ceraxon ® 
Citicolina 1000 mg 

Solución Oral 

FORMULA CUAU<:UANTITATIVA 
Cada sobt·e contiene: 
Citicolina sódica 1045 mg equivalente a 1000 mg de Citicolina 
Solución de sorbitol al 70% 2000 mg 
Pamhidroxihcnzoato de pmpilo 4 mg 
Parahidroxihenzomo de tneti lo 16 mg 
Color rojo l'on~eau 4 1~ 0.05 mg 
Glicerol 500 mg 
Citrato sódico di hidrato 60 mg 
Sacarina .sódica 2 mg 
Sorbuto potúsico 14.00 tng 
Acido Cítrico c.,;. p. pH 5.q- 6.1. 
Gli~erol Formaldehído 
Esencia de ft-esu 
Agua purincada c.s.p. 1 O mi. 

ACCIÓN Tf:J{AI'ÉlJTICA 

O, 1 mi. 
0.004 mi. 

Venta Bajo Receta 

Código ATC: N060X06 {Agentes u~do~ para déllcit de atención con hiperactividad y 
nootrópicos) 

JNI>ICACJONJ'S 
Ceraxon ® estú indicada para: 
Tratamiemo de los trastomos neurológicos y cognitivos asociado~ a los accidentes 
cerebrovasculares. 
Tratamiento de los trastornos neurológicos y cognitivos asociados a lraumalismos 
crancalc~. 

CAitACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Propiedades farmacodino\micns 
Citicolina estimula la biosintcsis de los fosrolípidos estructumles de la membrana 
neuronal. cnmo se demuestrn en estudios realizados con cspeclroscopia por resonancia 
magnética. Citicolina. mediante eslu acción. mejor~ la función de los mecanismO!) d~ 
tnembrann. tale; como el funcic>namiento de la~ bombas de intercambio jónico. y los 
receptores insertados en ella. c.:uya modulación es imprescindihle para una correcta 
neurolmnsm i sión. 
Citicolina por ;u acción estabilizadora de la membmmt. posee propiedades que 
favore~en la reabsorción del edema cerebral. 



Estudios experln\entales han demostrado que Citicolina inhibe la activación de 
detenni11adas lbsfolipasas (A l. A2. C y D). reduciendo la formación de radicales libre:.. 
evitando la destrucción de sistemas membranosos y preseMndo los sistemas de defensa 
antio~ldante. como el ~lutatlon. 
Citicolina preserva la reservo encfiOtica neuronal. inhibe la apoptosis y cslimulit la 
slntesls de acetilcollno. 
Se ho dctnomado c~perimenlalmente tombién que Citicolina ejerce un efecto 
neumprotcc1or profiláctico en n1odclos dt isquemia cerebral focal. 
l:nsayCil. clínicos han dei110Stradn qu<: Citicoli11a mejora ~ignincativamentc la evol11ción 
funcinl1lll de pacientes con accidente cer~brovuscular i~qu~miw ugudo. «>incidiendo 
con un menor cnochniento de la lesión isquémlca cerebral ~n la~ pn1ebas de 
nc:uroimaaen. 
En pocienlt:s CQn troumlllismo •Taneoencctilico. Cltlcollna u•-elera la recuperación de 
estos paclcnll:s y reduc~ la duración y la intensidad del síndrome ~t-conmocional. 
C:ilíeolína n1~jora el nivel de 11konción y de ou111:icncla. 11si como actúa favorablemente 
~obre la am1ltsia y los trastornos coGnitivos y neumióGiCOS asociados a isquemia 
ccrcbrul. 

Propiedades fnrmacoclnéticas 
Citicolina se absorbe bien tras la administración por vía oral. intramu~~eular o 
intravcnD<S. Los niveles de colino 011 plasma auoncnran significativamente por dichas 
o11ta.\. Lll absorción por vio oral e• prácticamente compicl3 y su biodisponibilidad es 
ttprmdtnudamenlc la• mi!;tntl que In vla intravcno~. l!l mcdicumcnro se metaboliza en la 
pared ~el intestino y en el hígado a colina y citidina. 
Citicolina administrada se distribuya amplian1cnte en las estructuras cereblllles. con una 
rápida incorporación de la lracci6n colina en los fosfolipldos cstmcturalcs y de la 
fracción dtidinn en lo• nuclcótidos citidlnicos y los écidos nucleioos. 
Citicoiina alcnn:z.a c-1 cerebro y \e incorporo activamente en las mc•nhrBnas ccl ularcs.. 
<iloplaMnóticu )' lnilotoudrinl. lbnnnniln parto de la frucción do lo~ fosfolipidos 
c~truclurales.. 
Sólo una peque~a cunlidad de la do•i~ apan:ce "" orina y hcce• {menos del 3 %). 
Apro~imadamente el 12% de la d~isse elimina a través del COz espirado. 
En la ellminac:Ión urinoria del f4nnaco !e disllnguen dos falii:S: una primera fase, de 
unus 3(> hora\!. mor~nte la cual la v'locidad de e'cn:ción disminuye rápidamente. y una 
segunda fo1se en lu que In velocidnd de excrt~:ión disminuye mucho mAs lentamente. Lo 
mismo sucede con el CO: espirado. cuyo velocidad de cllnolnsción disminuye 
rápidamente durante las prhneras quince horas. aproKimadaonentc. paro disminuir más 
lenlamente con pos,terioridad. 

Dato. preellnlcos sobre seeuridud 
Los es11odios de to.dcldlod cróulcu por vho oral fl.~¡¡/ Kl!l d duranlc 6 meses en pen-os) • 
inlraperhnneal ( 1 g/ Kg/ d dur.mte 12 .llietna.la.' .:n rdlUS) no revelaron tu.mpoco 
ano.nalins significalivas "''relación con la adminislraciOu delll'mnaco. 
La udministrnción intravenosa de 300·500 mil" K¡¡/ d de Citicolina durante 3 meses en 
fl"fm• sól" ocasionl\ monifestaciones tó~lcus inmediolalncnte después de a inyección. 
como vómitOi, diarre:.~ y s,lalurrea ocasionule~. 
Citicolinn 1\oc adminisUllda 11 cuncjm albinos a unn llosis de 800 mrJ KG .dumntc. la 
tilse de orqanogm<l'iS. •• decir. desde el 7" 111 18° día de ¡¡eS~acióu. Los animales fueron 
saoriflcados el di11 29° y se n:alizó un minucioso examen de los fetos y de sus madres. 
No $t ob~rvaron signos de Lu~icidad mntcmu ni embrin1Ctal. los erectos sobre la 

[h·.,l~;J_.,:) 
vw~ -
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• 

or¡:uno¡¡énesi~ fuer"" inapi"I.'Ciablcs, ohscrvándo~c 0<\lu. en un JO o/o de lo.• fctoo tmUJdos. un ligero retrllSO en la osteo~oénesls croneul. 

POSOI..OOIA V FORMA DF. AI>MINJS1'RACIÓN 
Adultoa: 
l.a do,is recomendado es de 500 a 2.000 mg/ día, dependiendo de la 11favedad del cuadro a trotar. 

Ancianos: 
Cera."'n ®no requiere ningún ajuste de dositicnciÓlltspecifioo para este grupo otario. 

Niiloo: 
l.a c.,pcricncia en niños e• lhnhada, por lo que sólo deberla administrarse en el CliSO de que el beneficio t•'t:lpéutico esperado tiocra mayor que cualquier posible riesgo. 

Modo de IKimioislración: 
1- Sujetuo· flroneonente el sobre <le Cerasnn por el extremo)' a~ilar. 
2- Con la oln~ mano msyuc el sobre por dónde indicon la• necha~ 
). Puede tomarlo dlrectamenle del sobre o disolverlo en medio vaso de u¡:ua ( 120ml) y beberse lo. 

En c .. o lle olvldane de lnprlr d Cer ... oa 411 
Tome su dosis llln pronlo como se ocuerde. No lome una dosis doble para compensar 111$ dosis ol•idadas. 

En ~su de inlerruiJ<ÍO)n dellr~tumicato cou Cera.oJI ® 
Su onédico le Indicará la duración de su lratamlento con Ceroxon®. No suspenda el tratamiento antes de consultarlo con su tnddico. 

CONTRAINDICACION~S 
Cernen®. al igual que la 1\layoria de los tncdicnmcntos. no se debe administnlr dur•nt• el CI1100nt7.0. ¡.¡ croe que pucd~ C:Sillrlo o duranle la lactancia a menos que su médico lo eunsidcrc nece~ario. 

Cernxon ® nn ba sido adec<wdumenle esutdillda en niftos por lo que solo deberla admittlstrane si su mCdico lo consiclcm rteccsario 

Está contraindicado en e~ de 
• Aler¡la a cualquiera de sus componentes. 
• Hipertonla del sistema nervioso ""'" slmp41ico, que es un estado grave con presión arterinl bajA. •udoración.taquicardia y desmayo 
• Aler¡¡la al neldo acelllsaliclllcu. yo que puede provocar asma. 

PRECAUCIONES V ADVERTENCIAS 
l'ur contener rojo cochinilla (Pnnce•u 4R O E-124) puede provocar reacciones de tipo alérgico. 
l,utd~: provOt..-ur usmu. ~'*pcl:iahnentc en pntienLcs alér~;tic05 al ácido ucctiJsalicilico. 

-----···-·-·--··. 
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Ceo"U•on® contiene Sorbitol (E-410) como c•tipicntc. por eso. los pacientes con intolenonciu h•o<tdiuorla a la fnoctosa no deben tomar e!lc noedic•mento. Ceruxon® contiene porllllido'O~ibenzoatos en fonna de éMcre~ de propilo (E-217) Y de melllo (E-218). por lo que ptoeden provocar reacciones alérgicas. 
Coad•cción ~ usn de maqulnu 
No se han observado electos sobre la capacidad de conducir y lllilitar maquinaria. 

IN'I'~RACCIONES 
c.,ra~on®. p111cncia lo1 efectO$ de L·DoPII. por lo que no "" debe administrar a la vez con onedicamentos que contengan L·Oopa. sin consultar a su médico. Los medicamentos que contienen 1.-ll<lpa habitualmente SI! utilir.an pura trotar la enfermedad de l'arkin.an. 

Cerasoo®. no debe administmrsc conjuntamente con mecfocamentos que cootengan mcclotenoxmo que ~-s un onedicumcnto estimulante oeteb111l. 
Ceo"Uxon®. se puede lomar con las comidas y fuera de ella•. 

t:FP.CTOS ADVF.RSOS 
A 1 i¡:ual que todos los medicamentos. Ceraxon®. puede le!ler e tOe: tos adversos aunque no !ochos 111$ personas los surrnn. 
l..os efectos adversos de este medlcamenlo son rnuy raros (menos de 1 cada J 0.000 pacientes) y pueden ser: 
Traston1os psiquilitricos: Alucinuciones Tru<turnos del sisteonu nervioso: Ceful .... Vérti1u Trastornos vasculuros: HiperteMión aneriul, hipotensión arterial Traswnos respiratorios. tonlcicos y mediastlnicos: DiSIIea Tmston105 gasb·oiniCStinalcs: Ntusca., v6milo., diarrea ocasional Trastornos de In piel y del t~lldo subcuUinco: Rubor. urticurin. C);Bntcmas. púrpura. Trii.Sionoos generales y alteruciooes enellu¡¡ar de administración: fscalofrios. edernn. 
l'uedo apartcer dolor de oube111. \'érti~t~ nausea'!. diarrea ocasional. enrojecirniento de la cura. hinchazón de lus e'treonidades y cambios de la presión arterial. Si presenta alguno u o1ros sintomas. uvi1oe a SIJ medico. 
Si COIJsidena qut: Plguno de •os. ereeto:~ adven¡(1!t, que surre es grave o sj apareciera cualquier efecto ndverso 110 mencionado en me prospecto informe a su médico o fuo,nuct!uUco. 

SOURf.DOSfi11Ci\CU)N 
Ame la eventualidad de una $0bredosificación. concurrir al hospital más cercano o comunfcars.: co11 los <elltros de toxicologin: Ho'Phul de Pediutrla Rh;urdu Q¡¡tiórrez: (011) 4962·666612247. Hospital A. Pu>adus: (01 !) 46'4-6648/658-7777. 

·- ... -------~-----



PRESENTACIÓN: envase que contiene 10 sobres. 

No utilice Ceraxon ®, después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. 

Conservar en el envase original. 

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30'C 
"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS" Especialidad medicinal autorizada por el MinisteriO de Salud. 

Certificado N" 

Importado por FERRER ARGENTINA S.A. Arismendi 2441 (C1427DLA) CASA Directora Técnica: Elisa Romio 
Elaborado en FERRER INTERNACIONAL S.A. loan Buscalla l-9 
08173 Sant Cugat del Vallés ·BARCELONA, ESPAÑA 

-------···-···---··· 



PROYECTO DE ROTULO 

Industria Española 

FORMULA CUALICUANTITATIVA 

Cada sobre contiene: 

Ceraxon® 

Citicolina 1000 mg 

Solución Oral 

Citicolina sódica 1045 mg equivalente a 1000 mg de Citicolina 

Solución de sorbitol al 70% 2000 mg 

Parahidroxibenzoato de propilo 4 mg 

Parahidroxibenzoato de metilo 16 mg 

Color Rojo Ponceu 4 R 0,05 mg 

Glicerol 500 mg 

'Citrato sódico dihidrato 60 mg 

Sacarina Sódica 

Sorbato potásico 

Ácido Cltrico c.s.p. pH 5,9- 6,1. 
Glicerol Formaldehido 

Esencia de fresa 

Agua purficada c.s.p. 10 mi 

Contenido: 10 sobres 

Lote: 

Posología: Ver Prospecto adjunto. 

2mg 
14,00 mg 

0,1 mi 
0,004 mi 

Venta Bajo Receta 

Vencimiento: 

No utilice Ceraxon®, después de la fecha de caducidad que aparee.! en el envase. 

Conservar en el envase original. 

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 3o•c 

1 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS" 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado W 

Importado por FERRER ARGENTINA S.A. 

Arismendi 2441 (Cl427DLA) CABA 

Directora Técnica: Elisa Ramio 

Elaborado en FERRER INTERNACIONAL S.A. 

Joan Buscalla 1-9 

08173 Sant Cugat del Vallés- BARCELONA, ESPAÑA 



PRESENTACIÓN: envase que contiene 10 sobres. 

No utilice Ceraxon®, después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. 

Conservar en el envase original. 

Conservar a temperatura ambiente entre 15 y 30'C 

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS" 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N" 

Importado por FERRER ARGENTINA S.A. 

Arismendi 2441 (C1427DLA) CABA 

Directora Técnica: Elisa Ramio 

Elaborado en FERRER INTERNACIONAL S.A. 

loan Buscalla 1-9 

08173 Sant Cugat del Vallés- BARCELONA, ESPAÑA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-015622-10-5 

Nacional de, Alimentos y Tecnología 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° _. -=-'-=-7___J_J_~7c...,. __ , y de 

El Interventor de la Administración Médica 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por FERRER ARGENTINA 

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), 

de un nuevo producto importado con los siguientes datos identlficatorios 

característicos: 

ó' Nombre comercial: CERAXON. 

Nombre/s genérico/s: CITICOLINA SODICA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER 

INTERNACIONAL S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gran Via de Carlos III 94, 

Barcelona, España. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL. 

Nombre Comercial: CERAXON. 

Clasificación ATC: N06BX06. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de los trastornos neurológicos y 

cognitivos asociados a los accidentes cerebrovasculares. Tratamiento de los 

trastornos neurológicos y cognitivos asociados a traumatismos craneales. 

Concentración/es: 1045 mg de CITICOLINA SODICA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genéricojs: CITICOLINA SODICA 1045 mg. 

Excipientes: SORBITOL 70% 2000 mg, SACARINA SODICA 2 mg, ESENCIA DE 

IS FRESA 0.004 mi, PARAHIDROXIBENZOATO DE METILO 16 mg, 
. 

PARAHIDROXIBENZOATO DE PROPILO 4 mg, ACIDO CITRICO C.S.P. AJUSTAR PH 

5.9-6.1, GLICEROL 500 mg, CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 60 mg, ROJO 

PONCEAU 4R 0.05 mg, GLICEROL FORMALDEHIDO 0.1 mi, SORBATO POTASICO 

14 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 10 mi. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRES. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10 SOBRES. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 SOBRES. 

Período de vida Útil: 24 meses. 
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C. HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

País donde se acredita el CONSUMO, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FERRER 

INTERNACIONAL S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Gran Via de Carlos III 94, 

Barcelona, Espal'\a. 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ARISMENDI 2441/43 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a FERRER ARGENTINA S.A. el Certificado NO' 5 7 Q 6 6 , en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 2 5 MAR 2013 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) al'\os a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 
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