3

-

"2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

pisposicion v 31 9 1

BUENOS AIRES, 29 MAY 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009068-08-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. Y A,
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de [a misma existe por lo menos un producto similar autorizado
para su consumo puUblico en el mercado interno de Canada, pais integrante del Anexo
I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion 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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Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos
ANMA.T.

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 evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicidon de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se
consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 inscripcion en el REM de |a especialidad

medicinal objeto de la solicitud.
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ANMAT.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por elio;
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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CONCILIUM y
nombre/s genérico/s DOXILAMINA SUCCINATO, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. Y A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULQ 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de |la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcidn en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49 - En los rétulos y prbspectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°..."”, con exclusidén de toda otra leyenda no contemplada en ia
norma legal vigente.

ARTICULO 59 - Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacidn de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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 Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-009068-08-8 M‘“ 17
DISPOSICION No: 3 1 9 1 pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM AT

A
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 1 9 1

Nombre comercial: CONCILIUM.

Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidén: SANABRIA N° 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: CONCILIUM.

Clasificacion ATC: RO6AA09.

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo en caso de insomnio
primario (DSM 1V).

Concentracion/es: 25 mg DE DOXILAMINA SUCCINATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Generico/s: DOXILAMINA SUCCINATO 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
117.2 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6 mg, COLORANTE FD&C AZUL N-1
LACA ALUMINICA 0.3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDOQ 15 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30
COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30° C PRESERVAR DE LA
LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. deaﬂ'l'l

DISPOSICION No: 31 q 1 \

Dr. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENTOR
% ANDM.ATD.



*2013 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No | 1 g 1
Mﬁ.(\’—-

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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Laboratorio ELEA S.A.C.IF. y A.

CONCILIUM, DOXILAMINA SUCCINATO 25 mg : po o g
Comprimidos Recubiertas ’ - L,"_"I \ ‘
Proyecte de Rotulo

Lohoratario

N

PROYECTO DE ROTULO |

CONCILIUM
DOXILAMINA SUCCINATO 25 myg
Comprimidos recublertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Farmula:

Cada comprimido recubierto contiene:

Doxilamina succinato 25 mg. Exdpientes: Celulosa raicrocristalina 11|7.2 mg; almidén glicolato
de sodio 6.00 mg; Colorante FDRC Azul N° 1 Laca 0.3 mg; Estearato de magnesio 1.5 mg.

LOGE DO DE A N
Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION
Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos recubiertos. ,

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar entre 15 y 30 °C en su envase original,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/Q FARMACEUTICO

Especiafidad medicinal autorizada por &l Ministerio de Salud.
Certificado N9

Laboratorio ELEA S.A.C.1.F.y A,

Sanabria 2353, CABA

Director Técnlco: Isaac ). Nisenbaum, Farmacéutica. !

Fecha tltima revisién: .....[/v....fe....

Ciradaf Tecruco
Mat, Prof, 9312

-
£
]
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CONCILIUM, DOXILAMINA SUCCINATO 25 mg ‘_d" or gl to s
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PROYECTO DE PROSPECTO

CONCILIUM
DOXILAMINA SUCCINATO 25 mg
Comprimidas recublertos

Industria Argentina ‘ Venta Bajo Receta
FORMULA

Cada comprimido recublerto contiene:

Doxitamina succinato 25 mg. Excipientes: Celulosa microcristalina 11?.2 mq; almidon glicolato de
sodio 6.00 mg; Colorante FD&C Azul N® 1 Laca 0.3 mg; Estearato de njllagnesio 1.5 mg.

ACCION TERAPEUTICA

La Doxilamina succinato es un antihistaminico de primera generacidn con propiedades inductoras
del suefio.

INDICACIONES
Tratamiento a cotto plazo del insomnio primario (de acuerdo a criterios de DSM IV,

ACCION FARMACOLOGICA

La Doxilamina es un antihistaminico de primera generacién con capacidad para atravesar la barrera
hematoencefilica y actuar sobre los receptores Hl centrales dando lugar a sedacion. Se postula,
ademds, que el efecto sedante puede ser explicado por la accion de antagonismo sobre otro tipo de
receptores como tos muscarinlcos y los serotoninérglcos.,

FARMACOCINETICA y FARMACODINAMICA

La Doxilamina se absorbe casi completamente en el intestino pero presenta un potente efecto de
primer paso hepdtico que disminuye su biodisponibilidad. Luego de % administracién de 25 mg de
Doxilamina, la Cmax de 100 ng/ml se alcanza a las 2 a 3 horas. Los efectos sedantes tienen
comienzo a los 30 minutos y son mdximos a las 1 2 3 horas de la toma. La duracion de este efecto
es5 de 6 a 8 horas.

E1 metabolismo de este activo no ests del todo diluddado. Parece que la Doxilamina se metaboliza
en forma rapida y completa en el higado, La Doxilamina y sus metabolitos se eliminan con la orina.
La semivida de eliminacién es de aproximadamente 10 horas.

POSOLOGIA

La dosis recomendada para adultos (mayores de 18 afios) es de 12.5 a 25 mg administrados 30
minutos antes de a
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No se ha evaluado la eflcacla y seguridad de la Doxilamina en la p;:blacfén de nifios y jovenes
menores de 18 afos por lo cual no se recomienda su uso.

E! uso de medicamentos con propiedades hipndticas debe ser por corto plazo, en especial durante 7
a 10 dias. El médico de acuerdo al ¢aso puede reevaluar al paclente y prolongar el tratamiento
durante 2 a 3 semanas mas. No obstante deben evitarse los tratamientos mayores a 1 mes.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a la doxilamina o a cualquiera de sus componentes. '

Debe tenerse en cuenta la posibilidad de que se presente sensibilidad cruzada con otros
antihistaminicos.

No debe administrarse a personas con asma, glaucama e hipertrofia prostatica.

Embarazo y Lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Dado que las alteraciones del suefio pueden ser la manifestacién de comienzo de un trastorno fisico
o psiquico, el tratamiento sintomatico del insomnio debe iniciarse luego de una cuidadosa
evaluadon del paclente, Si el insomnio no remite luego de 7 a 10 dias de tratamiento puede indicar
la presencia de una enfermedad psiquiatrica y/o médica primaria que debe ser valorada,

El empeoramiento del insomnio o la aparicion de nuevas normalidades del curso del pensamiento o
del comportamiento puede set consecuencla de un trastorno psiquiooI o fisico no reconocido. Estos
hallazgos han surgido durante el curso del tratamiento con farmaces sedantes y/o hipnéticos, Dado
que algunos de los efectos mas serios parecen estar relacionados con la dosis es importante utilizar
la menor dosls poslble; sobre todo en ancianos.

La Doxilamina se metaboliza intensamente por metabolismo hepdtico. En caso de Insuficiencia
hepatica puede producirse un incremento en [a concentracién plasmatica con el consiguiente riesgo
de generar reacciones adversas. Puede ser necesario un ajuste dellas dosis en estos padentes
teniendo en cuenta el grado de funcionalidad hepatica.

En pacientes con Insuficiencia renal se puede produclr, también, una acumulacidn de sus
metabolitos. Comc estos metabolitos pueden tener actividad farmacolégica se recomienda
prolangar los perfodos de administracidn en paclentes con Insufidencia renal moderada a severa (C1
Cr menor de 60 ml/minuto). '

En paclentes con glaucoma, hipertrofia prostética, obstrucclén de la vefiga, hipertensién arterial,
arritmias cardiacas, miastenia gravis, Glcera péptica y obstruccidn intestinal, por el efecto
antimuscarinica dg la Doxilamina extremar las precaudiones y suspender el tratamiento sl

empeoran estas cond)
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En paclentes con enfermedades resplratorias ¢rénicas como asma bronquial, enfermedad pulmonar
obstructiva crénica (bronquitis ¢crénica y enfisema pulmonar) la Doxllamina podria agravar estas
condiciones ya que por el efecto antimuscarinica puede disminuir el volumen de las secreciones
bronquiales y aumentar su viscosidad.

Tener precaucion en los pacientes con crisis epilépticas ya que, en oéaslones, los antihistaminicos
se han asoclado a reacciones paradojales de hiperexcitabilidad. Se postula un mecanismo de
dlsminucién del umbral de las crisis.

Se recomlenda descartar la presencla de apendicitis en pacientes con dolor abdominal y vomitos,
debido al efecto antiemético. Esto podria Interferir con el diagndstico adecuado.

Deberd emplearse con precaucién en caso de tomar alcohal 0 medicamentos con etanol, ya que
este puede potenciar el efecto sedante del farmaco.

La Doxilamina puede dar lugar a fenomenos de fotosensibilidad por lo que se recomienda no
exponerse al sol durante el tratamiento, Es adecuado fa proteccidn por medio de factor de
proteccidn solar,

Puede interferir con las pruebas cutaneas que utilizan alérgenos. Se recomienda suspender esta
medicacldn al menos tres dias antes de comenzar dichas pruebas e informar al medico.

Embarazo

En estudio en roedores a dosis 125 superiores a las humanas no se han evidenclado riesgos para el
feta. Sin embargo cuando la administracién es a dosls 125 a 375 veces las dosis méximas en
humanos se han apreciado la aparicién de anomalias esqueléticas como ondulacidn del esqueleto
costal y hernias diafragmaticas. La Doxllamina atraviesa la barréra placentaria. Bxiste gran
controversia acerca de la teratogenicidad de este activo. Este farmaco ha sido empleado con
frecuencla para la prevendion de nduseas y vomitos gestacionales. Los estudios epidemioldgicos no
han mostrado efectos adversos en el feto, aunque en algunos casos se asocid la administracién
durante el primer trimestre con hendidura palatina. Sin embargo no se ha podido establecer una
refacién de causalidad con la Doxilamina y estos efectos no se han observado en otros estudios,
motivo por el cual se considera que es poco probable que la Doxilamina sea teratogénica.

Debido a la ausencia de estudios adecuados y controlados en seres huhanos no se puede descartar
un teratogenicidad leve. Este medicamento debe ser utllizado con precaucidn en embarazadas y

solo sl los beneficios superan los riesgos.

Lactancia
Por el efecto antimuscarinico, [a Doxilamina, puede Inhibir [ [actancia.
Se ignara sl la Doxilamina se excreta con ia leche materna, pero otros antihistaminicos asi o hacen.

Debldo a que los nifies-son mas sensibles a las reacciones anticolinérgicas y pueden presentar con

Lab\Elea S.4JC.LF, vy A,
Dra. Naria Bodrards Belay
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mayor frecuencia reacciones paradojales de hiperexcitabilidad se recomlenda suspender ia lactancia
materna o evitar la administracion de este medicamento.

Anclanos

La poblacién de padentes ancianos suele ser mds sensible a los efectos adversos de los
antihistamfnicos, como mareos, sedacidn, confusion, hipotensidn e hiperexcitabilidad, asi como los
efectos antimuscarinicos como sequedad bucal, retencion urinarla aguda, precipitacion de
glaucoma. Lo antihistaminicos pueden ser utilizados en poblacién mayor de 65 afios pero se deben
extremar los cuidados. SI aparecen efectos secundarios y estos son persistentes o graves se
aconseja suspender el tratamlento,

EFECTQS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR IMAQUINARI,A

No condudr ni utilizar maquinaria peligrosa mlentras se toma este medlicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
La Doxilamina podria enmascarar los sintomas Inducidos por farmacos ototéxicos al disminuir ef
vértigo y los mareos. Puede potenciar los efectos fotosensibilizadores de otros principios activos
que den lugar a reacclones de fotosensibilidad. -

Se han descripto interacciones farmacoldgicas con los siguientes principlos activos:

Alcohol etilico: su administracién conjunta podria potencial los efectos sedantes de ambas
sustancias. Se recomienda evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento.

Antimuscarinicos  (antiparkinsonianos, antidepresivos triciclicos, IMAO, neurolépticos). La
administracion de Doxilamina con otros farmacos antimuscarinicos podria potenciar estos efectos
per 1o cual se suglere evitar esta asoclacion,

Sedantes (analgésicos opioldes, barb!tﬂr'lcos, benzodlacepinas, antipsicéticos). La administracién
conjunta de Doxllamina junto con farmacos sedantes podria potenciar la accién hipnética, Se
recomilenda extremar los recaudos. '
EFECTOS ADVERSOS

Ltos efectos secundarios suelen ser leves y transitorios, siendo de aparicion mas frecuente al Inicio
del tratamlento. Al igual que otras etanolaminas, la Doxilamina da lugar sobre todo a somnolenda y
fendmenos antimuscarinicos existiendo gran variedad Interindividual con respecto a ia frecuencia e
intensidad de los sintomas afectando sobre todo a los nifios pequefios y a los ancianos.

Las reacciones adversas mds comunes son; {

Digestivas: nduseas, vomitos, constipacidn, diarrea, dolor epigastrico, afnnurexia, sequedad bucal.
omnolencia (con el inicio del tratamiento y disminuye luego de 72 hs).
Jesorientacidn, falta de coordinacién, Hebllidad muscular, vértige

Lahorati s 1o Elat 3
1sanc J. Nige il

Neurolégicas f psicolgdicas:

También pueden @aparecer

By A
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astenia, cefalea. Es excepcional la aparicidn de excitabilidad paraddgica, sobre todo en nifio
pequenos. Esta situacidn cursa con: insomnio, nerviosismo, temblor, irritabilidad, euforia, dellrio,
palpltaciones y convulsiones,

Cardiovasculares: en ocasiones puntuales y normalmente en casé)s de sobredosis se puede
producir: taquicardia, palpitaciones, otras amritinias cardiacas {extrasistoles o blogueo AV). Estos
efectos podrian explicarse por la actividad antimuscarinica. En algunos casos se describié
hipotension e hipertension arterial.

Respiratorias: aumento de la viscosidad de las secreciones bronhquiales que pueden dificultar la
resplracién.

Genitourinarias: retencidn urinaria aguda, disfuncion sexual eréctil. Ambas por antagonismo
muscarinico.

Hematoldgicas: muy raras. Se desaiben: anemia hemolitica, jagranulocitosis, leucopenia,
trombocitosls o pancitopenia.

Oculares: glaucoma, vision borrosa, diplopia. Por bloqueo muscarinico.

Alérgicas /dermatoldgicas: reacciones de hipersensibllidad, fotosensibilidad, demmatitis, prurito,

erupciones exantematicas y eritema.

SOBREDOSIFICACION
Los sfntomas suelen aparecer al cabo de 30 a 120 minutos y suelen ser varlables, presentando
mayor gravedad en nifios y en ancianos. Se ha descripto depresidn nerviosa moderada con
sedacion, apnea y colapso cardiovascular, hiperexcitabilidad con inson:mlo, alucinaciones, temblor, o
convulsiones y sintomas antimuscarinicos como sequedad bucal, vision borrosa y retencién aguda
de orina. Tamhbién puede aparecer fiebre superior a 41.8°C.

En los casos mas severos, sobre todo en los nifios, los sintomas pueden agravarse apareciendo
hipotensién, convulsiones, depresién respiratoria, pérdida de la conciencla, coma y muerte. Sin
embargo la Intoxicaciin con esta sustancia raramente compromete la vida del paciente y la
recuperacion es completa a las 24 a 48 hs. '

Tratamiento: consiste en implementar las medidas habituales destinadas a favorecer la eliminacién
del medicamento. Si han transcurrido menos de 3 hs desde la lnlgesta se podrian administrar
eméticos tomando las precauclones necesarias para evitar la aspiraclén (sobre todo en nifios y
anclanos). No se recomienda inducir el vémito en pacientes comatosos o inconcientes. Si la emésis
esta contraindicada se puede efectuar un lavado géstrico y administrar carbon activado, Se pueden
utillzar laxantes sallnos como el sulfato de magnesio.

Los sintomas de la intoxicacién se podran eliminar de la siguiente manera:
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Convulsiones: infusién intravenosa lenta de diazepam, a dosis de 0.1 mg/kg en aquellos padentes
que no responden a la fisostigmina. .
Hipotensién: noradrenalina, fenilefrina 0 dopamina evitando la admi:nistracién de adrenalina que

Arritmias ventriculares: betabloqueantes como et propranolol. !

Si fuera necesarlo se pueden administrar med|idas de soporte vital caonfuo la intubacidén orotraqueal y

puede empeorar la hipotensién,

la ventitacién asistida. No se recomiendan los analépticos ya que puedtien inducir convulsiones.

!
Ante la eventudlidad de una sobredasificacidn, concurrir al hospital mas cercano ¢ comunicarse con
jos Centros de Toxicologia:

- HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Tel, (011) 4962-6666/2247
- HOSPITAL A. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777
= Centre Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30 °C en su envase original.

PRESENTACION
Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y / O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Miristerio de Salud.
Certificado No:

Laboratorlo ELEA S.A.C.LF.y A.

Sanabria 2353, CABA

Director Técnico: Isaac ). Nisenbaum, Farmacéutico.

Fecha dltima revision: .o/ e

DN 29378926
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-0047-0000-009068-08-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tec%ﬂoiia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

9 1 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1.,

por LABORATORIO ELEA S.A.C.L.F. Y A., se autorizd |la inscripcidon en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CONCILIUM.

Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: SANABRIA N° 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: CONCILIUM,
Clasificacion ATC: RO6AAQD9.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo en caso de insomnio
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primario (DlSM V).

Concentracion/es: 25 mg DE DOXILAMINA SUCCINATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
117.2 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 6 mg, COLORANTE FD&C AZUL N-1
LACA ALUMINICA 0.3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintéetico.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por wunidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30
COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30° C PRESERVAR DE LA
Luz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.ILF. Y A. el Certificado N°

d 5 7 1 5 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes
73 MAY 2013

de de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo,

DISPOSICION (ANMAT) N°:. 3 1 9 ] Ml«?ﬂ/’\

Dr. OTTO A. ORSINCHER
-9- SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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