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Ministerio de Salud >
Secretaria de Politicas, ‘ DISPOSICION N-
Regulacion e Institutos 2 7 4 3
ANMAT. E

e : 0 9May 2013
BUENQS AIRES, 0 QMAY
VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020253-11-2 de! Registro de

esta Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTI FARMA S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en a Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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), v normaé
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los
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requisitos técnicos que contempla la norha legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y retnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que la firma presenta el Plan de Gestion de Riesgos por expediente
1-47-16483-12-5 el cual se encuentra pendiente de aprobacion, debiendo estar
aprobado el mismo al momento de la inspeccién del primer lote.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales gque contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de |la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10,

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 1IF-4278 y
nombre/s genérico/s AGOMELATINA, la que serd elaborada en la Repiblica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por INVESTI
FARMA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO NO©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
narma legal vigente.
ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera

notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
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DISPOSICION N°2 7 4 3

importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°- Establécese que la firma INVESTI FARMA S.A. dar cumplimiento al
Plan de Gestion de Riesgo presentado ante el Departamento de
Farmacovigilancia de la Direccion de Evaluacién de Medicamentos al momento de
solicitar la inspeccion del primer lote. |

ARTICULO 7° -Hacese saber a la firma INVESTI FARMA S.A., que en caso de
incumplimiento de lo dispuesto en el articulo precedente, esta Administracion
Nacional podra suspender la comercializacién del producto aprobado por la
presente disposicién, cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

" ARTICULO 89° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 99 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el Iegajd correspondiente. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-020253-11-2

DISPOSICION NO: 2 7 4 3 | W.}ﬂh

pr. OTTO A. CRSINGHER
SUB-INTERVENTGR
ANDL.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°2 7 4 3

Nombre comercial: IF-4278

Nombre/s genérico/s: AGOMELATINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENCS
AIRES y ALVARO BARROS N° 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: IF-4278.

Clasificacion ATC: NO6AX22.,

Indicaciéon/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DEPRESIVO MAYOR (DSM 1V).

Concentracion/es: 25 mg DE AGOMELATINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

-5-
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Genérico/s: AGOMELATINA 25 mg. _
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, POVIDONA 13.8 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.065 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.645 mg, TRIACETINA
0.664 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 12 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.293
mg, ACIDO ESTEARICO 4 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.5 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 94.29 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.333 mg, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 8 mg, ALMIDON DE MAIZ 40.41 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30¢°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. ;
Mbyof%

DISPOSICION NO: 27 ll 3

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT N© 2 7 4 3

ldln&f«il-,

or, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AST,



INVESTI
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos recubiertos.
{F-4278
AGOMELATINA
Comprimidos recubiertos

VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA,

Férmula:

Cada comprimido recubiero contiene: Agomelatina 25,000 mg. Excipientes: Almidén de maiz 40.410
mg; Lactosa monohidrato 94,290 mg; Celulosa microcristalina 12,000 mg; Diéxido de silicio coloidal
0,500 mg; Almiddn glicolato de sodio 8,000 mg; Povidona 13,800 mg; Estearato de magnesio 2,000
mg; Acido estedrico 4,000 mg; Oxido de hierro Amarillo 0,333 mg; Polietilenglicol 6000 0,293 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,645 mg; Diéxido da titanio 2,065 mg; Triacetina 0,664 mg.

Bosologia: Ver prospecto interior,

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Elaborado en José E. Rodé 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guillén — Pcla. de Buenos Aires '

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2180 — Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N°;

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para los envases conteniendo 153
comprimidos recubiertos.
LA

LIMICA

tasitac (WATICH
?'““'f__‘."'! - " L




INVESTI

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 100
comprimidos recubiertos.

IF-4278
AGOMELATINA
Comprimidos recubisrtos
VENTA BAJO RECETA ARCHI \

Formula;
Cada comprimido recubierto contiene: Agomelatina 25,000 mg. Excipientes: Aimidén de maiz 40,410

mg;, Lactosa monohidrato 84,280 mg; Celulosa microcristalina 12,000 mg; Diéxido de silicio coloidal
0,500 mg; Almidén glicolato de sodio 8,000 mg; Povidona 13,800 mg; Estearato de magnesio 2,000
mg; Acido estedrico 4,000 mg; Oxido de hierro Amarilio 0,333 mg; Polietilenglicol 8000 0,293 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,845 mg; Didxido de titanio 2,065 mg; Tﬁawﬁ@d mg.

Posologia: Ver prospecto interior. &

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADQ M%TE BAJO PRESCRIPCION Y

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REP IN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

CONSERV, AR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICA 'ORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIF B0 N°:

Directora Técnica: Viviena Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

MANTE%E é@DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AK. - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC - Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

LABORATORIQ INVESTI FARMA S.A,
Lisandro de la Torre 2160 ~ Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N*:
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INDUSTRIA ARGENTINA . VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA.

IF-4278
AGOMELATINA
Comprimidos recubiertos

Viaoral

FORMULA

Cada comprimido recubierto conti ne: Agomelatina 25,000 mg. Excipientes: Almidén de maiz 40,410
mg; Lactosa monohidrato 84,290 mg; Celulosa microcristalina 12,000 mg; Diéxido de silicio coloidal
0,500 mg; Almidén glicolato de sodio 8,000 mg; Povidona 13,800 mg; Estearato de magnesio 2,000
mg; Acido esteérico 4,000 mg; Oxido da hiero Amarillo 0,333 mg; Polietilenglicol 6000 0,293 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa 4,645 mg; Didxido de titanio 2,085 mg; Triacetina 0,664 mg.

ACCION TERAPEUTICA
. Antidepresivo {Cédigo ATC: NOSAX22).

INDICACIONES
IF-4278 estd indicado para el tratamiento del Trastorng Depresivo Mayor {DSM iv).

ACCION FARMACOLOGICA
La agomelatina es un agonista de los receptores de melatonina MT1 y MT2 Y un antagonista del
receptor de serotonina 5-HT2C.
Enlos estudios de fijacién a receptores agomelatina no tuvo efecto sobre ia captacién de monoaminas
ni presentd afinidad por los receptores adrenérgicos a o B, histaminérgicos, colinérgicos,
dopaminérgicos o benzodiazepinicos.
La agomelatina aumenta Ia liberacién de depamina ¥ horadrenaiing, especificamente on Ia corteza
frontal, y no tiene efecto sobre los niveles extracelulares de serotonina.
La agomelatina resincroniza Ios ritmos circadianos en modelos animales.
En modelos animales de depresion (test de indefensién aprendida, de desesperanz h, ¥ de estrés
c¢rénico moderado) y modelos de estrés y ansledad, la agomelatina ha demostrado ejefcer un efecto

antidepresivo,
INVECT

el



circadianos de avance de fase, induciendo un adelanto de la fase de} suefio, de la fase basal de I3
temperatura corporal y de la secrecién de melatonina,

En estudios realizagos en voluntarios sanos, Ia agomelatina no afecté negativaments Ia funcisn
sexual, Tampoco presents efectos sobre el Peso corporal, la frecuencia cardiaca o la presion
sanguinea.

Farmacocinética:

la biodisponibilidad ni |a velocidad de absorcién,

El volumen de distribucion es de aproximadamente 35 Its. Lga unién a las protelnas plasmiticas es degl
95%, y no se modifica con la edad ni en pacientes con insuficiencia renai,

Tras la administracién oral, la agomelating se metaboliza rapidamente, principalmente mediants (3
iscenzima hepética CYP1A2; y en menor medida por jas iscenzimas CYP2Cg y CYP2C19, dando
¢omo resuitado metabolitos hidroxilados y desmetilados carentes de actividad.

Lavida media plasmaticg varlaentre 1y 2 horas y la excrecién es fundamentaimente urinarig {80%) en
forma de metabolitos conjugados, mientras |a excrecion del compuasto inalterado es inapreciable. La
cinética no se modifica después de Ia administracién repetida.

En pacientes con insuficiencia hepética crénica leve o moderada, ios nivelss de agomeiatina pueden
aumentar de 70 a 140 veces, respectivamente, en comparacion con log voluntarios sanos,

IR | AR5 sp o
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Aumento de transaminasas plasméticas: durante los ensayos clinicos, se observé en los pacientes
tratados con agomelatina, especiaimente en dosis de 50 Mg, una elevacién de las transaminasas
séricas (2 3 vaces ol limite superior de log valores normates), que volvieron a Sus valores normales aj
interrumpir el tratamiento,

Gue se observe un retomo a los valores normales.

Siun paciente desarroilara sintomas que sugieran alteracion de ia funcién hepética, debersa evaluarse
la funcién hepética. En 6spera de los resultados de laboratorio, la decisién da continuar e| tratamiento
con agomelatina dependers de 1a evaluacién clinica. Sise obsetvara ictericia, g3 decir, signos ciinicos
de enfermedad hepética, el tratamiento debe ser interrumpideo.

IF-4278 debera utilizarse con precaucién en paclentes con factores de riesgo para dafio hepdtico
{obesidad / sobrepesg / higado graso no aicohdlico), pacientes que consumen cantidades
considerables de alcohol o Que estén tomando medicamentos asociados con riesgo de dafio hepético.
También debers utilizarse con precaucién cuando se administre g Pacientes que presenten elevacién

limite superior de} rangae normal).
Trastorno bipolarlmanfalhipomania: IF-4278 debe administrarse con precaucion en paciente

88a un primer signo de trastorno bipolar. Sa deberd suspender e tratamiento sj e paciente
desarrollara sintomas maniacos.
Suicidio/pensamientos suicldas: la depresisn ostd asociada con un aumento d
pensamientos suicidas, autolesién y suicidio (comportamientos suicidas). Este riesgo p
hasta que se produzca una remisidn significativa, Dado que ia mejoria puede ng o

- CIORA poCei A
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las primeras semanas 0 més de tratamiento, debe realizarse un cuidadoso seguimiento de los
paclentes hasta que se produzea dicha mejoria. La experiencia clinica general indica Que el riesgo de
suicidio puede aumentar en las primeras fases de la recuperacién,.

aquetios tratados con placebo.
Uso en geriatria: debido a que los datos de eficacia y Seguridad en mayores de 65 afios son

¢aso de prascribir este medicamento a Mujeres embarazadas.
Lactancia: Lg agomeiatina o sus metabolitos se excretan en la leche de ratas lactantes, Se
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La asociacién de agomelatina con estrégenos (inhibidores moderados del CYP1A2) produce que
aumente varias veces la exposicién a agomelatina. Aunque no se observé ningun indicio especifico de
seguridad en los 800 pacientes tratados con agomelatina en asoclacién con estrégenos, debe tenerse
precaucion al prescribir agomelatina junto con ofros inhibidores moderados del CYP1A2 (ej.
propranolol, grepofloxacina, enoxacina) hasta que se adquiera més experiencia.

La agomelatina no induce los isoenzimas del CYP450 in vivo, por tanto, no modificard la exposicién a
los medicamentos metabolizados por el CYP450.

La agomelatina no modifica la concentracién libre de medicamentos con elevada unién a proteinas
plasmaticas ni viceversa.

En ensayos clinicos de fase | no se encontré evidencia de interaccién famacocinética ¢
farmacodinamica con medicamentos que podrian ser prescritos de forma concomitante con
agomelatina en |a poblacidn objetivo: benzodiazepinas, lifio, paroxetina, fluconazol y teofilina.

No es aconsejable la combinacién de IF-4278 y alcohol.

No hay experiencia sobre la utilizacién conjunta de agomelatina y tratamiento electroconvulsivante, Los
estudios en animales no muestran propiedades proconvulsivantes. Asi pues, parece poco prohable
que se derlven secuelas clinicas de la utilizacién de tratamiento electroconvulsivante durante la
administracién de IF-4278. '

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, considerando que el marso y la somnolencia son reacciones adversas frecuentes, se debe
advertir a los pacientes que tengan cuidado ya que su capacidad para conducir vehiculos o utilizar

maéquinas puede verse afectada.

Intolerancia a la lactosa: los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la
galactosa, de insuficiencia de lactasa de Lapp ¢ de malabsorcién de glucosa o galactosa ho deben
tomar este medicamento.

Farmacovigilancla: Como es habitual en los medicamentos de reciente comercializacion,
agomelatina se encuentra incorporado dentro de un plan de farmacovigilancia.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas fueron normalmente de leve a moderadas y aparecieron en las dds
semanas de tratamiento. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron naliseas y mayeo, Estas
reacciones adversas fueron normaimente transitorias y en general no condujeron al aba dono del

tratamiento.
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Los pacientes con depresidén presentan un nimero de sintomas que estan asociados con la
enfermedad en sl misma. Por ello, a veces es dificil determinar qué sinlomas son consecuencia de la
propia enfermedad y cudles son consecuencia del tratamiento con agomelatina.

Las reacciones adversas estan incluidas a continuacién usando la siguiente convencién: muy
frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/1 0); poco frecuentes (21/1.000 a<1/100); raras (21/10.000
a <1/1.000); muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Trastomos del sistema nenvioso:

Frecuentes: cefalea, mareo, somnolencia, insomnio, migrafa.

Poco frecuentes: parestesia,

Trastornios psiguidtricos:

Frecuentes: ansiedad.

Poco frecuentes: agitacién y sintomas relacionados {como irritabilidad, inquietud), agresién, pesadillas,
sueiios anormales.

Raras: manfa/hipomania (estos sintomas también pueden ser debidos ala enfermedad subyacente),
alucinaciones.

Frecuencia no conocida: Pensamientos o comportamiento suicida.

Trastomos oculares:

Poco frecuentes: visidn borrosa,

Traslomnas gastrointestinales:

Frecuentes: nduseas, diamea, estrefiimiento, dolor abdominal.
Trastomos de fa piel y dei fejido subcuténeo:

Frecuentes: hiperhidrosis.

Poco frecuentes: eczema, prurito.

Raras: rash eritematoso.

Trastornos musculossqueléticos y def tefido conjuntivo:

Frecuentes: dolor de espalda.

Trastomos generales y alteraciones en el lugar de administracion:

Frecuentes: cansancio.

Trastornos hepatobiliares:
Fracuentes: aumentos (23 veces el Iimite superior del rango riormal) de ALT y/o AST.
Raras: hepatitis, aumento de gamma glutamil transferasa (yGGT) (>3 veces el limite su|
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normal), aumento de fosfatasa alcalina (>3 veces el limite superior del rango normal).

SOBREDOSIS
La experiencia en relacién con sobredosis de agomelatina es limitada. Tras Ia experiencia de
sobredosis con agomelatina, se han hotificado casos de epigastralgia, somnolencia, cansancio,
agitacion, ansiedad, tension, mareo, cianosis o malestar general,
Un pacients que ingirié 2.450 mg de agomelatina, se recuperé espontidneamente sin anomalias
cardiovasculares ni biol6gicas. No se conocen antidotos especificos para agomelatina, El manejode la
sobredosis debe consistir en el tratamiento de los sintomas clinicos ¥ la supervisidn rutinaria. Se
recomienda seguimiento médico en un entormno especializado.
Ante [a eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital més cercano o COmunicarse con
los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4862-8866 1 2247, Hospital
A. Posadas; (011) 4854-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
IF-4278 comprimidos recublertos: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30 y 60 comprimidos
recubiertos.

Fecha de (ltima revisién: Y N
"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y

VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL AL.CANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO FOR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioqulrica

Elaborado en José E. Rodé 6424 - C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros
B1838CMC - Luis Guillén — Peia, de Buenos Aires

INVESTI FARMA S A,
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Alres
Informacién al consumidor ® 0-810-333-5431
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020253-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 '[- !l 3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

INVESTI FARMA S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades

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

caracteristicos:

Nombre comercial: IF-4278

Nombre/s genérico/s: AGOMELATINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE RODO N° 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES y ALVARO BARROS N° 1113, LUIS GUILLON, PROVINCIA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica;: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: IF-4278.

Clasificacion ATC: NO6AX22.

Indicacion/es autocrizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DEL
TRASTORNO DEPRESIVO MAYQR (DSM 1V).

Concentracion/es: 25 mg DE AGOMELATINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: AGOMELATINA 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, POVIDONA 13.8 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.065 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4.645 mg, TRIACETINA
0.664 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 12 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.293
mg, ACIDO ESTEARICO 4 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.5 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 94.29 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.333 mg, ALMIDON
GLICOLATO DE SODIO 8 mg, ALMIDON DE MAIZ 40.41 mg.

QOrigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y 100 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 60 Y
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO EL ULTIMO PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
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INFERIOR A 30°C,

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

- 57123

Se extiende a INVESTI FARMA S.A. el Certificado N© , en la
09 MAY 208

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismo.

, ljmwﬁ
DISPOSICION (ANMAT) Ne: 27 l; 3 .

. Or. OTTO A. ORSINGBER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AST,

-10-
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