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DISPOSICION N° j 1 9 1

BUENOSAIRES, Z 9 MAY 2013

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-009068-08-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOELEA S.A.C.I.F. YA.

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 autorizado

para su consumo público en el mercado interno de Canadá, país integrante del Anexo

I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92

complementarias.

(T.O. Decreto 177/93), y normas
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92

(T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

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

~ m'dl"'" "J'" d,', "IId,"d.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.

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 CONCILIUM y

nombre/s genérico/s DOXILAMINA SUCCINATO, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por

LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y 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 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.
3
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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

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 3° 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: 1-0047-0000-009068-08-8

DISPOSICIÓN NO: 3 1 9 1

- 4-

~"':-¡~
Dr. OTTO A. ORSlflOBER
SUB-INTERvENTeR

A.l'l.M.A.T.



"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 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 1 9 1

Nombre comercial: CONCILIUM.

Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: SANABRIA N° 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: CONCILIUM.

Clasificación ATC: R06AA09.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo en caso de insomnio

primario (DSM IV).

Concentración/es: 25 mg DE DOXILAMINA SUCCINATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

.5.
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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 Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30

COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de cDnservación: TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 300 C PRESERVAR DE LA

LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Dr. OTTO A. ORSIIlGSER
SUB-INTERVENTC¡)R

A.1'{.M • .A..T.

3 1 9 1DISPOSICIÓN NO:
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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 NO 1 9 1

Dr. OTTO A. OIiSII'ICBER
SUB-INTERVENTOR

A.l:i.II!•.••••T.
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Laboratorio ElEA S.A.C.I.F. y A.
CONCIUUM, COllItAMINA SUCCINATO 2S mg
Comprimidos Recubiertos
ProVecto de RobJlo

PROYECTO DE ROTULO

CONCILIUM
DOXILAMINA SUCCINATO 25 mg

COmprimidosrecubiertos

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Fórmula: ,

Cada comprimido recubierto contiene: I
Doxilamina succinato 25 mg. Exdpientes: Celulosa mlcrocrlstalina 117.2 mg; almidón glioolato

I
de sodio 6.00 mg; Colorante FD&C Azul N° 1 Laca 0.3 mg; Estearato de magnesio 1.5 mg,

pOSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACIÓN

EOvases oontenlendo 15 y 30 oomprlmidos recubiertos.

CONSERVACION y ALMACENAMIENTO

Conservar entre 15 y 30 oc en su envase original.

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL

ALCANCEDE LOS NIÑOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y10 FARMACEunco

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

certificado N°:

Laboratorio ELEA S.A.C.J.F.y A.

Sanabria 2353, CABA

Director Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico.

Fecha última revisión: •..• ./ ..•••/ •.•.•

!..abcnrt( ~;
Isa;;



Laboratorio ELEAS.A.C.l.F. yA.
CONClLIUM, DOXILAMINA SUCClNATO 25 mg
Comprimidos Reo.Jblertos
Proyecto de Prospecto

PROYECTO DE PROSPECTO

CONCIUUM
DOXILAMINA SUCCINATO 2S mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

319
LabQltl10,/O

t=Lt=J\

Venta Bajo Receta

FóRMULA
cada comprimido recubierto contiene:

Doxilamlna sucdnato 25 mg. Excipientes: celulosa mlcrocrlstallna 117.~ mg; almidón glicolato de

sodio 6.00 mg; Colorante FD&CAzul N° 1 Laca 0.3 mg; Estearato de ~agneSIO 1.5 mg.I .,

ACCIÓN TERAPÉUTICA

La Doxllamina succlnato es un antihlstaminlco de primera generación con propiedades Inductoras

del sueño.

INDICACIONES

TratamIento a corto plazo del Insomnio primario (de acuerdo a criterios de DSM IV.

ACCI6N FARMACOLÓGICA

La Doxilamlna es un antihistamínico de primera generación con capacidad para atravesar la barrera

hematoencefállca y actuar sobre los receptores H1 centrales dando lugar a sedación. Se postula,
I

además, que el efecto sedante puede ser explicado por la acción de a~tagonlsmo sobre otro tipo de

receptores como los muscarínlcos y los serotoninérglcos.

FARMACOCINÉTICA y FARMACODINÁMICA

La Doxilamina se absorbe casi completamente en el Intestino pero presenta un potente efecto de

primer paso hepático que disminuye su biodisponibilidad. Luego de I~ administración de 25 mg de,
Doxllamina, la Crnax de 100 ng/ml se alcanla a las 2 a 3 horas. Los efectos sedantes tienen

comienzo a los 30 minutos y son máximos a las 1 a 3 horas de la tonia. La duración de este efecto
es de 6 a 8 horas.

El metabolismo de este activo no está del todo dilucidado. Parece qU,ela Doxilamina se metabolila

en fonna rápida y completa en el hígado. La Doxllamina y sus metabbiitos se eliminan con la orIna.

La semivida de eliminación es de aproximadamente 10 horas. 1
POSOLOGÍA

La dosis recomendada para adultos (mayores de 18 años) es de 12.5 a 25 mg administrados 30

• No se deberá sobrepasar la dosis máxlm,!,diaria de 25 mg



laboratorio ELEA5.A.C.I.F. y A.
CONCIUUM, DOXlLAMlNA 5UCCINATO 25 mg
Comprimidos Recubiertos
Proyecto de Prospoeta

No se ha evaluado la eficacia y seguridad de la Doxilamlna en la población de niños y jóvenes

menores de 18 años por lo cual no se recomienda su uso. !
El uso de medicamentos con propiedades hipnóticas debe ser por corto plazo, en especial durante 7

a 10 días. El médico de acuerdO al caso puede reevaluar al paciente y prolongar el tratamiento

durante 2 a 3 semanas más. 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

antihlstamínlcos.

No debe administrarse a personas con asma, glaucoma e hipertrofia prostática.

Embarazo y lactancia.

,
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS j
Dado que las alteraciones del sueño pueden ser la manifestación de comienzo de un trastorno físico

o psíquico, el tratamiento sintomático del insomnio debe InIciarse luego de una cuidadosa

evaluación del paciente. SI el insomnIo no remite luego de 7 a 10 días de tratamiento puede Indicar

la presencia de una enfermedad psiquiátrica Y/o médica primaria que debe ser valorada.
El empeoramiento del Insomnio o la aparición de nuevas normalldade~ del curso del pensamiento o

del comportamiento puede ser consecuencia de un trastorno psíqUICO¡o físIco no reconocido. Estos

hallazgos han surgido durante el curso del tratamiento con fármacos sedantes Y/o hipnóticos. Dado
que algunos de los efectos más serios parecen estar relacionados con la dosis es Importante utilizar

la menor dosis posible; sobre todo en ancianos.

la Doxilamina se metabollza Intensamente por metabolismo hepático. En caso de Insuficiencia

hepática puede producirse un Incremento en la concentración plasmátrca con el consiguiente riesgo

de generar reaccfones adversas. Puede ser necesario un ajuste dellas dosis en estos pacientes

teniendo en cuenta el grado de funcionalidad hepática.

En pacientes con Insuficiencia renal se puede producir, también, una acumuladón de sus

metabolitos. Como estos metabolitos pueden tener actMdad farmacológica se recomienda

prolongar los períodos de admInistración en pacientes con Insuficlencl¡l renal moderada a severa (a

Cr menor de 60 mI/minuto).

En pacientes con glaucoma, hipertrofia prostática, obstrucción de lli Vejiga, hipertensión arterial,

arritmias cardíacas, mla5tenla gravls, úlcera péptrca y obstruccl6n Intestinal, por el efecto

antlmuscarínlco de la Doxllamina extremar las precauciones y ~uspender el tratamiento si
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CONCIUUM, DOXILAMINASUCCINATO 25 mg
ComprirrJdo. Recubiertos
Proyecto de Prospecto

En pacientes con enfermedades respiratorias crónicas como asma bronquial, enfermedad pulmonar

obstructiva crónica (bronquitis crónica y enfisema pulmonar) la Doxllamlna podría agravar estas

condiciones ya que por el efecto antimuscal'Ínlco puede disminuir el volumen de las secreciones

bronquiales y aumentar su viscosidad.

Tener precaución en los pacientes con crisis epilépticas ya que, en oc;aslones, los antlhlstamínlcos

se han asociado a reacciones paradojales de hlperexcltabilldad. se postula un mecanismo de

disminución del umbral de las crisis.

Se recomienda descartar la presencia de apendicitis en pacientes condolor abdominal y vómitos,

debido al efecto antiemético. Esto podría Interferir con el diagnóstico adecuado.

Deberá emplearse con precaución en caso de tomar alcoholo medidamentos con etanol, ya que

este puede potenciar el eFecto sedante del Fármaco. I
la Doxllamlna puede dar lugar a fenómenos de fotosenslbilidad ¡xlr lo que se recomienda no

exponerse al sol durante el tratamiento. Es adecuado la protecclón por medio de factor de

protección solar.

Puede Interferir con las pruebas cutáneas que utilizan alérgenos. Se recomienda suspender esta

medicación al menos tres días antes de comenzar dichas pruebas e Informar al medico.

Embarazo

En estudio en roedores a dosis 125 superiores a las humanas no se han evidenciado riesgos para el

feto. Sin embargo cuando la administración es a dosis 125 a 375 veces las dosis máximas en

humanos se han apreciado la aparición de anomalfas esqueléticas como ondulación del esqueleto

costal y hemlas diafragmáticas. la Doxllamlna atraviesa la barréra placentaria. ExIste gran

controversia acerca de la teratogenlcidad de este activo. Este fárrhaco ha sido empleado con

frecuencia para la prevención de náuseas y vómitos gestaclonales. tJ estudios epidemiológicos no

han mostrado efectos adversos en el feto, aunque en algunos casos se asoció la administración

durante el primer trimestre ron hendidura palatina. Sin embargo no se ha podido establecer una

relación de causalidad con la Doxllamlna y estos efectos no se han observado en otros estudios,

motivo por el cual se considera que es poco probable que la Doxilamin,a sea teratogénica.

Debido a la ausencia de estudios adecuados y controlados en seres hu:manos no se puede descartar

un teratogenlcldad leve. Este medicamento debe ser utilizado con precaudón en embarazadas y

solo silos beneficios superan los riesgos.

lactancia

Por el efecto antlmuscarinlco, la Ooxilamlna, puede Inhibir la lactancia.

se Ignora 51 la Doxilamlna se excreta con la leche materna, pero otroslantihlstamrnlCOS así lo hacen.

Debido a que los nl- on más sensibles a las reacciones anticolinérgicas y pueden presentar con

,
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mayor frecuencia reacciones paradojales de hlperexdtabilidad se recomienda suspender la lactancia

materna o evitar la administración de este medicamento.

laboratorio ELEAS.A.C.I.F. yA.
CONClUUM, DOXJ••••••MlNA SUCCJNATO 25 mg
Comprimidos ReaJblerlDs
Pro edo de Prospecto

La"olottHlo

~L~A

Ancianos

la población de pacientes ancianos suele ser más sensible a los efectos adversos de los

antlhlstamfnlcos, como mareos, sedació.n, confusión, hipotensión e hlperexcltabilidad, así como los

efectos antimuscarínlcos como sequedad bucal, retención urinaria aguda, precipitación de

glaucoma. lo antihistamlniros pueden ser utilizados en población mayor de 65 años pero se deben

extremar los cuidados. SI aparecen efectos secundarlos y estos son persistentes o graves se

aconseja suspender el tratamiento.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTlUZAR MAQUINARIA
I

No conducir ni utilizar maquinaria peligrosa mientras se toma este medicamento.
I

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS 1
la Doxllamlna podrfa enmascarar los sintomas Inducidos por fármaco s ototóxlCOs al disminuir el

vértigo y los mareos. Puede potenciar los efectos fotosensibllJzadore~ de otros principios activos

que den lugar a reacciones de fotosensibilidad.

se han descripto interacciones farmacológicas con los siguientes principios activos:

Alcohol eb1ico: su administración conjunta podría potendal los efectos sedantes de ambas

sustancias. se recomienda evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento.

Antlmuscarínlcos (antiparklnsonlanos, antidepreslvos trlócllcos, ¡MAO, neurolépticos). la

admlnlstraclán de Doxllamina con otros fármacos antimuscarínlcos podría potenciar estos efectos

por 10cual se sugiere evitar esta asoclacl6n.

Sedantes (analgésicos oploldes, barbltú~lcos, benzodlaceplnas, antlpslc6tICOS). La admlnlstracl6n

conjunta de Doxllamina junto con fármacos sedantes podría potenpar la acción hipnótica. se
I

recomienda extremar los recaudos. !
I

A.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos secundarios suelen ser leves y transitorios, siendo de aparición más frecuente allnido

del tratamiento. Al igual que otras etanolamlnas, la DoxiJamlna da lugar sobre todo a somnolencia y

fenámenos antimuscarínlcos existiendo gran variedad Interlndlvldual con respecto a la frecuencia e

Intensidad de los síntomas afectando sobre todo a los niños pequeños y a los andanos.
• I

Las reacciones adversas mas comunes son: !
Digestivas: náuseas, vómitos, ccnstlpación, diarrea, dolor eplgástrico, ~norexla, sequedad bucal.

Neuroláglcas I pslco' , IcaS. mnolencla (con el inicio del tratamiento y disminuye luego de 72 hs).

También pueden esor1entacián, falta de coordinación, bebllidad muscular, .,VértlLaooratt J t.:. f;i.;:(.. ~ ..
ISSI!lC J. Ni

f~'rro
(},rtC t
Mal I
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Laboratorio ELEAS••••.C.I.F. y ••••
CONCIllUM, DOXILAMINA SUCCINATO 25 mg
Comprimidos RecLiJlertns
Proyecto de Prospecto

astenia, cefalea. Es excepcional la aparición de excitabilidad parad6glca, sobre todo en

pequeños. Esta situación cursa con: insomnio, nerviosismo, temblor, Irritabilidad, euforia, delirio,

palpitaciones y convulsiones.

cardlovasculares: en ocasiones puntuales y normalmente en casÍ>s de sobredosis se puede

producir: taquicardia, palpitaciones, otras arritmias cardíacas (extrasístoles o bloqueo AV). Estos

efectos podrían explicarse por la actividad antimuscarínlca. En algunos casos se describió

hipotensión e hipertensión arterial.

Respiratorias: aumento de la viscosidad de las secreciones bronquiales que pueden dificultar la

respiración.

Genltourlnarias: retención urinaria aguda, disfunción sexual eréctil. Ambas por antagonismo

muscarrnlco.

Hematológicas: muy raras. Se describen: anemia hemolrtica, l' agranulocltosis, leucopenla,

trombocitosls o pancitopenla.

Oculares: glaucoma, visión borrosa, diplopía. Por bloqueo muscarínico.

Alérgicas ¡dermatológicas: reacciones de hipersensibilidad, fotosensibllidad, dermatitis, prurito,

erupciones exantemáticas y eritema.

SOBREDOSIFICACION

Los síntomas suelen aparecer al cabo de 30 a 120 minutos y suelen ser variables, presentando

mayor gravedad en niños y en ancianos. Se ha descripto depresión nerviosa moderada con

sedación, apnea y colapso cardiovascular, hiperexcltabilidad con Insomnio, alucinaciones, temblor, o
I

convulsiones y síntomas antimuscarínicos como sequedad bucal, visiÓn borrosa y retención aguda

de orina. También puede aparecer fiebre superior a 41.B'C.

En los casos más severos, sobre todo en los niños, los síntomas pueden agravarse apareciendo

hipotensión, convulslo(les, depresión respiratoria, pérdida de la ccnciencia, coma y muerte. Sin

embargo la Intoxicación con esta sustancia raramente compromete la vida del paciente y la

recuperación es completa a las 24 a 4B hs.

Tratamiento: consiste en Implementar las medidas habituales destinadas a favorecer la eliminación

del medicamento. SI han transcurrido menos de 3 hs desde la Ingesta se podrían administrar,
eméticos tomando las precauciones necesarias para evitar la aspiración (sobre todo en nl!los y

ancianos). No se recomienda inducir el vómito en pacientes comatosJs o Inooncientes. Si la emésis

está ccntralndlcada se puede efectuar un lavado gástrico y admlnlstrár carbón activado. se pueden

utilizar laxantes salinos como el sulfato de magnesio.

Los síntomas de la Intoxicación se podrán eliminar de la siguiente manera:

Efectos anticclJnérgl cent les: flsostigmina Intravenosa
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Convulsiones: infusión Intravenosa lenta de dlazepam, a dosis de 0.1 mg/kg en aquellos padentes

que no responden a la fisostlgmina. .

HipotensIón: noradrenalina, fenilefrlna o dopamlna evItando la administración de adrenalina que

puede empeorar la hipotensión.

Arritmias ventrIculares: betabloqueantes como el propranolol.

SI fuera necesario se pueden administrar medidas de soporte vital co~ la Intubación orotraqueal y

la ventiladón asistida. No se recomiendan los analépticos ya que pueden inducir convulsiones.
I
I

Ante la eventualidad de una sobredoslficaclón, concurrIr al hospital más cercano o comunicarse con

los centros de Toxicología: j
• É I- HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUn RREZ: Tel. (011) 4962-6666/2247

• HOSPITALA. POSADAS: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777

• Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160

CONSERVACIÓN

Conservar entre 15 y 30 °e en su envase original.

PRESENTACIÓN

Envases conteniendo 15 y 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

É
l.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU M OICO y / O FARMACEUnCO

Especialidad medIcinal autorizada por el Ministerio de Salud.

certificado NO:

laboratorio ELEAS,A.e.r.F.y A.

Sanabria 2353, CASA
Director Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico.

Fecha última revlslón: •••••1.....1.....

".' CJ.F. yA.
\'oum
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-009068-08-8

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

3 9 1 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1.,

por LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A., se autorizó la inscripción en el Registro

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

datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: CONCILIUM.

Nombre/s genérico/s: DOXILAMINA SUCCINATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: SANABRIA N° 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: CONCILIUM.

Clasificación ATC: R06AA09.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a corto plazo en caso de insomnio

- 8-
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primario (DSM IV).

Concentración/es: 25 mg DE DOXILAMINA SUCCINATO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30

COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 150C Y 300 C PRESERVAR DE LA

LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a

"57153
Z 9 MAY 2013de de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 1 9 1
-9-

Dr, OTTO A. ORSINCBER
sua.INTERVENTElR

A.N.M.A.T.
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