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Disposicion
Numero: DI-2018-9065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000377-16-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000377-16-7 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Repiblica Argentina. ‘

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar autorizado para su consumo
publico en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades medicinales se encuéntran
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion. '

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que realizard/n la elaboracion y el
control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos y el Plan de Gestién de Riesgo correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNT_OS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.



Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y101del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad miedicinal de nombre comercial CA 16.10.28 1,5 - CA
16.10.28 3 - CA 16.10.28 4,5 - CA 16.10.28 6 y nombre/s genérico/s CARIPRAZINA, la que sera
elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
Certificado de Inscripcion, segin lo solicitado por la firma BALIARDA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 20/07/2017
14:54:36, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 11/07/2018 11:43:09, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 12/12/2016 16:18:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 12/12/2016 16:18:32, PROYECTQ DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 12/12/2016 16:18:32, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 12/12/2016 16:18:32, PROYECTO DE
R(:)TULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOS5.PDF / 0 - 20/07/2017 14:54:36, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF / 0 - 20/07/2017 14:54:36, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF / 0 - 20/07/2017 14:54:36, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO08.PDF / 0 - 20/07/2017 14:54:36. :

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.-Establécese que -la firma BALIARDA S.A. deberd cumplir con el Plan de Gestion de
Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE
RIESGO_VERSIONO1.PDF / 0 - 11/07/2018 11:43:09 aprobado.

ARTICULO 6°- En caso de incumplimiento de la obligacién prevista en el articulo precedente, esta
Administracién Nacional podrd suspender la comercializacién del producto autorizado por la presente
disposicién cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él. '

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Regisfro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion, los proyectos de rétulos y prospectosy



el Plan de Gestion de Riesgo (PGR) aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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BALIARDA S.A.

Proyecto

Prospecto para el paciente

CA16.10.281,5/3/4,5/6
CARIPRAZINA 1,5/3/4,5/ 6 mg
Cépsulas
Industria Argentina Expendio bajo receta archivada

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacién.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aun si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
+Que contiene CA 16.10.28?
Contiene cariprazina, una sustancia perteneciente al grupo de medicamentos denominados antipsicéticos
atipicos. .
JEn qué pacientes esta indicado el uso de CA 16.10.28?
CA 16.10.28 est4 indicado para:

s Tratamiento de la esquizofrenia (DSM-IV) en adultos.

* Tratamiento de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados al Trastorno Bipolar I (DSM-IV) en

adultos. |

JEn qué casos no debo tomar CA 16.10.28?
No debe tomar CA 16.10.28 si usted:
-Es alérgico (hipersensible) a cariprazina o a cualquiera de los componentes del producto (ver “Informacién ‘
adicional”). Las reacciones de hipersensibilidad pueden incluir rash en la piel, prurito, urticaria y signos de |
angioedema (hinchazén de la cara, ojos, labios o lengua, o dificultad para respirar).
No se debe administrar en pacientes pediatricos.
¢Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?
Si, usted debe informarle si:
-Padece diabetes, obesidad, o posee antecedentes familiares.
-Tiene o ha tenido niveles altos en sangre de colesterol total o triglicéridos. _
-Padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad cardiaca (insuficiencia cardl'aca, infarto de miocardio) o
enfermedad cerebrovascular, infecciones (neumonia).
-Tiene predisposicién a tener hipotensién (como deshidratacién, tratamiento con antihipertensiv.os).
-Tiene o ha tenido bajo recuento de glébulos blancos.

-Padece o ha padecido convulsiones o crisis epilépticas.
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BALIARDA S.A.

-Presenta dificultad para tragar.

AConsulte a su médico si ha observado un incremento de su peso corporal.

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Antes de comenzar a tomar CA 16.10.28, debe informarle si est4 embarazada, presume estarlo o si planea
quedar embarazada.

;Debo informarle a mi médico si estoy amamahtando?

Si, debe informarle si estd amamantando.

Debo informarle 2 mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. En especial inférmele si estd bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:
itraconazol, ketoconazol, rifampicina, carbamazepina. _ »

¢ Qué dosis debo tomar de CA 16.10.28 y por cuinto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Su médico decidird su dosis inicial. La dosis de mantenimiento (dosis diaria) dependerd de su enfermedad y
de sus necesidades, y podrd variar entre 1,5 y 6 mg/dia.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario modificar la dosis de CA 16.10.28?

No, no es necesario modificar la dosis si usted padece insuficiencia renal leve a moderada. Si usted padece
insuficiencia renal severa, el uso de CA 16.10.28 no est4 recomendado.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario modificar la dosis?

No, no es necesario modificar la dosis si usted padece insuficiencia hepatica leve a moderada. Si usted
padece insuficiencia hepética severa, el uso de CA 16.10.28 ho esta recomendado.

,En los pacientes ancianos es necesario modificar la dosis?

Si, posiblemente su médico le indique reducir la dosis.

¢Coémo debo tomar CA 16.10.28?

Las cdpsulas de CA 16.10.28 pueden ingerirse con o fuera de las comidas.

,Qué debo hacer si necesito inter'rumpir el tratamiento de CA 16.10.28?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento de CA 16.10.28, su médico le indicara como proceder de manera
segura.

+Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de CA 16.10.28?

Si usted olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la
siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢ Qué debo hacer si tomo una dosis de CA 16.10.28 mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de CA 16.10.28 consulte a su médico.
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BALIARDA S.A.

En caso de sobredosis, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los centros toxicolégicos del

Hospital Posadas (TE: 011- 4654-6648/ 4658-7777) y del Hospital de Pediatria R. Gutiérrez (TE: 011-

4962-6666/2247).

¢Cudles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con CA 16.10.28?

Como todos los medicémentos, CA 16.10.28 puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

Los efectos indeseables més frecuentemente observados con cariprazina fueron: sintomas extrapiramidales

(dificultad para moverse, movimientos leﬁtos, rigidez muscular, temblores), acatisia (incapacidad para

mantenerse quieto), dispepsia (sensacion de malestar en la parte superior del abdomen o el vientre que

sucede durante o después de comer), vémitos, somnolencia, inquietud.

Si usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su médico.

(Puede presentarse algiin otro efecto secundario serio que requiera inmediata asistencia médica?

Si, pueden presentarse: |

-Sindrome Neuroléptico Maligno (se manifiesta por: agitacién, alucinaciones, problemas de coordinacion,

rigidez muscular, ritmo cardiaco acelerado, alteracion de la presién sanguinea, fiebre).

-Sindrome de movimientos disquinéticos involuntarios (movimientos que no se pueden controlar en cara,

lengua u otra parte del cuerpo). ‘ _
~.¢Puedo conducir, operar maquinarias peligrosas o conducir automéviles durante el inicie del

tratamiento con CA 16.10.28?

CA 16‘10.28'puede alterar su pensamiento y habilidades motoras. Evite realizar estas actividades hasta que

usted condzca como le afecta CA 16.10.28.

¢ Qué debo evitar durante el tratamiento con CA 16.10.28?

Usted debe evitar la exposicion a situaciones que favorezcan el aumento de la temperatura corporal (ej.

gimnasia extenuante, exposicién a altas temperaturas, deshidratacién, tratamiento con anticolinérgicos como

atropina, clorpromazina, ipratropio). v

. Coémo debo conservar CA 16.10.28? »

Debe conservarse a una temperatura entre 15°C y 30° C, preferentemente en su énvase original y protegido

de la luz y la humedad.

No utilice CA 16.10.28 después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

Composicion:

Cada capsula de CA 16.10.28 1,5 contiene:

Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) 1,5 mg

Excipientes: almidén pregelatinizado, estearato de magnesio, c.s.p 1 cépsula.

Cada capsula de CA 16.10.28 3 contiene:
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BALIARDA S.A.

Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) _ 3mg

Excipientes: almidén pregelatinizado, estearato de magnesio, c.s.p 1 cépsula.

Cada cépsula de CA 16.10.28 4,5 contiene:

Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) 4,5 mg

Excipientes: almidon pregelatinizado, estearato deAmagnesio, c.s.p 1 cépsula.

Cada cépsula de CA 16.10.28 6 contiene:

Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) - 6 mg

Excipientes: almidon pregelatinizado, estearato de magnesio, ¢.s.p 1 cépsula.

Contenido del envase:

CA 16.10.28 1,5/ 3/ 4,5/ 6: envases con 10, 30 y 60 capsulas.

CA 16.10.28 1,5: Capsulas de gelatina rigida, color gris.

~ CA 16.10.28 3: Cépsulas de gelatina rigida, color blanco.

CA 16.10.28 4,5: Capsulas de gelatina rigida, color azul claro.

CA 16.10.28 6: Capsulas de gelatina rigida, color azul.

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva
receta médica” »

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podré consultar el prospecto de CA 16.10.28 en
‘la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha que estd en la pagina web de la
ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234 _

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../.../...

CHIALE Carlos Alberto
? ) CUIL 20120911113

oant Qnm@i celo Gustavo
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA CUTLVZvd1752164841

CUIT 30521092501

Presidencia
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Proyccto dc Prospccto
- CA16.10.281,5/3/4,5/6
_ CARIPRAZINA 1,5/3/4,5/6mg
: Cépsulas .
Industria Argentina Expendio bajo receta archivada
FORMULA:
Cada cépsula de CA 16.10.28 1,5 contiene:
Cariprz_x_zina {como caripraiina clorhidrato) o 1,5 mg
Excipientes: almidén pfegelatinizagio, estearato de magnesio, ¢,s;p 1 cﬁi:sula.
Cada cépsula de CA 16.10.28 3 contiene: ﬁ
Canprazma (como canprazma c!orhldrato) B : 3mg

Exc;p:entcs almtdén pn:gelanmzadu estearato de magnesm, c:s p I cepsula.

: 'Cada capsula de CA 16.10.28 45 contiene;
Car:pmmna (como cariprazina clorhxdrato] : : SRS mg

fes; alrmdén pregelatmlzadu estearato de magncsm espl cépsula;

Cban razma (como__éanprazma clmh:drato) v ; .6 mg_:

: Exclplemes almtdbn prcgelatlmzado, estearato de magnesio; c. s.p-1 capsula;

--Tratamxento de los epxsod:os maniacos agudos o mixios: asocxadns al Traslomc Bipolar [ (DSM-IV)

;_ACCION FARMACOLOGICA

:Memnu‘ma a"e accwn*

embargo la eﬁcacm de canprazma podria estar

e acu‘ndad antagomsta con moderada y alta af mdad por los \




Posec baja aﬁmdad por. ]os receptores S-HT;,,« y adrcnérgxcns s ¥ 00 ticne aﬁmdad por Eos receptores :
muscarinicos colinérgicos. . : :
FARMACOCINETICA.

Absorcin: tras la administracién de una tnica dosis, la C.u. se alcanza z’ibroximadamente 3-6 horas dcspuéé_
de la toma, La toma conjunta de una dosis de 1,5 mg con un alimento rico en grasas; no tiene.efecto sobre la
Con ¥ cl ABC:

Distribuicion: 1a unién a proteinas plasmaticas de cariprazina y sus metabolitos activos, DCAR yDDCAR, ¢s
de 91-97% aproximadamentc,

Metabolismo: cariprazina sufre un extenso metabolismo hcpétlco es mctabohzada via CYP3Ad yen menor
medida por el CYP2D6, a sus metabolitos actxvos. )

DCAR adicionalmente s metaboliza via CYP3A4 y CYP2D6 a DDCAR Luego, DDCAR es metabolizad
via CYP3A4 a metabohtos hldroxl]ados

Elzmmacmn. luego. de la admmnstmcnon de 125 mg de canprazma, una vez. al dxa, duran!e 27

camb:os

Sxtuaciqr_res clinicas particuiares'

Iti.éx fciéhcia hepdt:‘ca'

Pac:enres ﬁzmadares.;canprazma 1o es sustrato del CYPIAZ por:. ]u tanto -en pacwntes ﬁlmadores 105;

parametros fax'macucmétw 500 se ver{m madi




En estudnos chmcos controlados, de corta duracaén, dosns supenorcs a6 mg/d:a no demostraron ser mas

'cﬁcaccs que dosns mfenores, y se hen asoclado a reacciones adversas

St!uacxones posaldgrcas pamculares.

Pacmn:es ancmnas.. dcbldo a quc paclcntes ancuanos pucden ser propensos a dcsam:llar prob]emas

Insu j‘ ieiencia hepancaw en paclentcs con msuﬁcxenc:a hepauca levea mudcrada, 10 es hecesario reahzar un

ajustc dela dosus. En pacientes con insuficiencia hcpatlca Severa, no s rccomxenda el uso de:cariprazina.

Insuficiencia renal: no es necesario realizar un ‘ajuste de d051s en paclentcs con msuﬁmencxa renal [eve a

- maderada, En pacientes con'insuficiencia renal Severa, no se recomxenda el uso de cariprazina. '
Pacientes fumadores: no es necesario reahzar un aJustc de dos:s en pacxentes fumadores. .
Tratamtemo con inhibidores del CYP3A4 4

-En pac:ente.s' con do.s'!'s e.vzab!emdas de canprazma. pucde ser necesario redumr a Ia mxtad Ia dosns de

1traconazol) La dasns dcbe ajustarse en funcién de la r : puesta chmca y tolerablhdad dc cada pacxente

caso de dlscontmuar cl mhxbldor de] CYP3A4 la dos:s dbc canprazma debe aumentarse al mvel ongmal

mg/dla cl 1"' dza y el 3" dla No admxmstrar la dosns el 2" dia. A parm' dcl 4° dia en adelante. se_debe.

QT a dosns supen‘ e§ a la dos:s maxnma re omcndada.

‘Dzscontmuacxon de! tmmm:enio. la dxsrnmucnén de la conccntramén plasmatlca de: canprazma ¥

: metabohtos actwos, como consecuencxa de la dlscontmuactbn del tratamxento

mmedlatamemeﬁcn los pamentes, Luego de una semana Ta dxsmmuclén de Ia concentraclon plasmanca’de .

+

: canpraz na y sus metabohtos activos es del 50%.

ADVERTEN CIAS

DrﬁAEaja 1=
' Dwmﬂ*cmc
10883




Incremento a‘e fa mortahdad en pac:emes ancianos. con psicosis relac:anaa'a a demem-ia. un anilisis de 17
estudios climcos controlados con placcbo (duracmn promcdlo “10 semanas) en pacientes ancianos con

psicosis relacionada a dcmcncna teveld un aumento del nesgo de muerte de aproximadamente 1,62 1,7 veces.

en ¢l grupo tratado con. drogas antlpswotmas atipicas;. en comparacmn con ¢l gmpo que recibio p!acc o
Durante ¢l curso de un estudio clinico controlado de 10 semanas de duracxon, la lncldencm de muyerte fue de
alrededor de 4,5 % enlos pacientes que recibieron un fratamiento activo y de.2,6 % en ¢l grupo placcbo
Aunque las causas de muerte fueron variadas, en su. mayoria estuvieron asociadas a eventos cardlovasculares
(insuficiencia cardiaca y muerie sitbita), ¢ infecciones (neumonia).

Cariprazina no estd aprobada para el tratamiento de los pacientes con psscos:s relacmnada 8 demencia,

Eventos - adversos cerebrovascularev en pacientes ancianos. con psicosis relacionada o demenc:a. en

CSttlleS clinicos placebo controlados :de nspcndnna, anpxprazol y o!anzapma, en: pacncntes ancianos i

demencia, s¢ encontm un incremento con respecto al grupo placebo en Ja mctdencla de cventos adversas.
ccrcbrovasculares (uccxdcntc cerebmvasculnr y ataque 1squémxco transxtono), mcluycndo casos fatales
Cnnprazma no esta aprobada para el tratammnto de los pacientes con psncosns re]acmnada a demencia,
Szndrame neuro!eptrco mal:gno (SNA'O en asoctat:lén con el uso: de antipsicoticos,. se han reportado u
, complejo de simomas potencna[mente falaies concc:do como el smdrome neuroleptxco mahgno ‘Lasi'»

mamfestacmncs clinicas: del SNM son’ hlpczplrexm rigidez . muscular alteramén del estado miental

ev1dcnc1a de mestabxhdad aulonomlca (tensnén m’(cnal y presmn del pulso 1rregularcs taquicardia, dxaforesxs

¥y arritmia cardlaca) ngnos ad:cxonalcs puedcn incluir elevacxon de la creatmfosfoqumasa mloglobm
(rabdomxohs:s), y falla renal aguda. ) T, »
El tratamiento dc SNM mcluye‘ dlscontmuacu’m inmediata de cariprazina, tratamiento sintomitico intensivo

Y momtoreo médlco.

. ‘psu:oh 1S, por lo tanto, en pac1entes de alta ncsgo 'el tmtamlento fammcologwo debe’ acompanarse de "n



En pac:entcs quc qu:eran Iratamxcnto crémco con canprazma,

s¢ debe buscar Ia menor dosns y la duracmn

tr lamxento debe ser reevaluada. penédx amcnte.
5i aparccen‘g




hlpotensmn ortosténca smtomat:ca fuc mfrecucnte y menos ﬁ'ecuente con canprazma y canprazma vs

placcbo, rcspecnvamentc. No se ha observado sincope.
Se debe monitorear periddicamente 12 respuesta al tratamiento;
cardtovascular coniocida (antecedentes de mfano del mmcardno o tsqucmla, falla cardnaca o anonnahdades en

la conduccmn cardiaca} enfcrmedades ccrcbrovasculares, y cond:cxoncs que puedan predisponera una

poszbles factores de nesgo de leucopen n' : trop nia mcluycn un hajo rccuento lcucomtano preexistente 0

un bajo recuento absolu

pacmntes con neutmpema severa (r cucnto dc ncutréﬁlos ‘absoluto < 1000 i mm’)




Abuso ¥y deyendehcx’a@ cariprazina no-ha sido eétudiada 5tst'eméucamentc'cn humano : )

po!encnal de ahuso depcndencna fisica y tolerancia. Los estudios cllmcos no cvxdcncxan tendenc:a alguna a
comportarmcntos -abusives. No obstante, la expencncla es demasiado llmuada pdra: hacer: prcdtcc:ones 3 En

consecuencia, se deberd evaluar 1a historia de abuso de drogas de los pacientes; debiendo los mismos: ser__

'observados cmdadosamentc en busca dc szgnos de abuso, maI usu o tolerancia de canprazma

Emplea en pacrentes ancianos; las cstudios chmcos de canpmzma ng mcluyeron un numero sxgmﬁcanvo de:
-pacientes mayorcs de 65 anos, por Io tanto, no s¢ pudxeron determmar dxfercnclas en Ia eﬁcacm ¥ segu dad’
entrc este grupo de pacnenlcs y el grupo. dc paczemes jévenes.

Embarazo’ no hay cstudlos adecuados ¥ bxen con olados de canprazma en mujercs cmbarazadas. Neonatos :

ser usado durantc el cmbarazo sé]osn los bcncf‘ cxos para la : adrc  superan Ios nesga 'para el feto

'ABC de DCAR.




Drogas que .. mdzrcen eI C‘YP3A4 el uso*concomitante de canprazma con inductores del CYP3A4 (como »
rifampicina, carbamazepma) no-ha sido estudrada 'Y ‘se:desconocen. sus. efectos. Por lo' tanto, novsg-
recomienda Ia admmlstraclén conjunta de cariprazina con inductores del CYP3A4: '
Drogas que inhiben el CYP2DG: el uso concomitante de canprazma con inhibidores del CYP2D6 no afecta
Ia fannncocmétlca de canpra?ma DCAR; nide DDCAR. :

Drogas que no presentan interaccion fannacocmet:ca con cariprazina; en estudios in v:tra, s¢ ha observado

" Que cariprazina no tiene cfecto en la farmacocinética de sustratos de CYPIA2, CYP2A6, CYPZCQ 3
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E, CY’P3A4 OATPIBI BCRP, OCT2, OATI yOATS
Cariprazina es un inhibidor debll del CYP2C19 CYPZAG CYP2A6 ¥ CYPZEI

Cariprazina y sus metabolltos activos, no inducen el CYP!AZ ni el CYP3A4 'y son inhibidores débiles del

CYPIA2, CYPZC9 CYP2D6 y CYP3A4 No 'S’dn sustratos de: Ia ghcoprotcina P (P-gp) del pohpép

OATI1, OAT3.
Los metabohtos activos son mhlbldorcs pobres del transpurlador P-gp
REACCIONES ADVERSAS'

‘tratam:cnto en pacxentes con mania bxpolar (af'ecté aI 12 % de los pacxcn”"‘s en comparacxén conel 7.%

: gmpo placebo)

Cardiovasculares |
: Gd&rr’(iln!e;vtiria{g; ;




“3.Sensoriales’ : : s vision borrosa
Dermatologicos rash cutdneo ’ : .
“Metabdlicosy 1 disminucidn del apetito, a2 aumcmo de peso, disminucién del apetito
-nultricionales ... '} aumento-de peso :
Musculo: - i} artmalgia, dolor de‘espalda, ;»dalor de cspalda doloren las cxh'emxdades, CPK
esqueléticos - l>doloren las extremidades, | aumentada ;
s - CPK aumentada i ‘
Neuroldgicos -acatisia; sintomas : “acaﬂs:a sintomas extraplramxdalcs ccfalcn, marca,
extrapiramidales, cefalea; :somnu]enc:a S
; - .1 somnolencia, marco
Psiguidtricos agitacion; insomnio, R insomnio, inquictud
: . inquietud, ansiedad
. Otros . fatiga _fatiga, pirexia

vOtms reacciones adversas observadas. ~con menar frecuencm Jueron: rcﬂujo gastrocsufagwo, ga‘s}v'_'t'
hepatms hsponatremla tabdom:ohs:s, accldente cercbrovascular isquémico, tendcncta smclda ideacién
sumda, smcxdm pnlaqumna, htpcrhxdrosas '

Dm‘ama' se: han observado sintomas 'dé»dlsloma (como espasmo de los musculos del cucllo opreswn en
garganta, dlf‘ cultad para tragar, difi cultad para resp:rzu' y protrusmn de la lengua), durante los pnmeroé

de tratamrento con ‘antipsicéticos, especlalmente a altas dosis.

Smmmas extrap:ramxdales ¥ acaxma' en: estudios clmlcos la: mctdencna de. sintnmas cxtrapxramxdalcs :

(exc!uyendo acahsna e inquictud) en pacientcs con esqmzofrema tmtados ¢con canprazma fue del 17% (vs
del grupo que rectblo placeba). Esto llevé ala dnsconhnuacnén del’ tratamlento en el 0,3% de los pacie !
'(vs 0, 2% del grupo placebu)

del grupo que recibié pIacebo) :
» Esto Ilevé a la drsccntmuamén del tratamlento en cl 2 % de !os pamentcs (vs 0% dcl grupo p]aceho)




La expcnencm prcmarketmg mc]uye un reporte de sobredosis aguda con dosis dc 48 mg/dia de canprazma
observindose hxpotenswn ortostét:ca y sedacién: El pacxente se recuperd el mismo dia, -
Tratamiento sintomitico: no cxiste antidoto especifico para cariprazina, Por o tanto, en ¢l tratamicnto de la

sobredosxs, se deberdn administrar medidas: de soponc apropiadas y considerar Ia posibilidad: de que estén_

mvolucradas varias drogas. x
Ante la eventualldad de una sobredosificacidn, concumr al hospital més cercano o consultar a los centros
toxlcologxcos del Hosp Posadag (TE 4654-6648 /4658-7777) y del Hospital dc Pediatria Ricardo Gutiérrez

(TE. 4962-2247/6666). | )
Por tratarse de un producto nuevo, CA 16.10.28 se encucntra sujeto & un Plan de Gestién de Riesgos (PGR)‘ .
aprobado por la ANMAT.

PRESENTACION

CA 16.10. 28 1,5/3/4,5/6: envases con 10,30y 60 capsulas
cA 16 10. 28 1,5; Capsulas de gclatma nglda, color gris.

CA 16 10.28 3: Capsulas de gclahna nglda color blanco.

“CA 16 10 28 4, S Czipsulas de gelatma »ngtda color azul claro

CA: 16 10 28 6: Cépsulas de gelatma ngtda, calor azul

“Este ’ ed’:camenta debe ser usada bajo prescnpcwn ¥y vigilancia médica, y no puede repetirse sin nueva

: Especmhdad medrcmal autonzada por el Mxmsteno de SaIud
' Certlﬁcado Nro




‘BALIARDA S.A.

Isfdyeétﬁ :

~-Prospecto p_"a;d ¢l paciente

CA16.102815/3/45/6
CARIPRAZII\A 1, 5/3/4516mg
v ‘ Capsulas e
Industria Afgcntina Ekﬁchdio bajo récefa archivada
Antes de comenzar a tomar ¢l produ'c'm,'ieé dete damente esta informacién.
Si tiene alguna duda CONSULTE A su Mrsmco




W

-~ BALIARDAS.A. .+

<Padecc o ha padccldo convulsxoncs o-crisis cpxleptlcas

-Presenta dxﬁcultad para tragar.

Consulte a su médlco si ha observado i incremento de su peso corporal.

,,Dchn lnformarle a mi médico st estoy embarazada o podria estario?.

“Antes de comenzar a tomar CA 16:10.28; debe mformarle si esta ‘embarazada, presume estarlo o si planca
quedar cmbarazada "

bDebo informarle a mi médico si estoy amamantando?

Si, debc mfurmarle si estd amamantando

¢,Debu mformarle ami médico si estoy tnmando otros mcdncamentos"

Sx, debc mfo : arle todos los rncdlc mentos que esta lomando incluyendo aquellos de venla hbre, vitam

' Debc to mar la_‘dosw exacta y durantc cl uempo quc




BALIARDA SA.

-En casob de éobréﬂosis co'nc“um'fial ‘Hospiial‘"'niés céréiﬁdo'bomunicérse con las ccntfdéutoxwologlcos del
Hosplta] Posadas (TE 0l11- 4654 6648/ 4658-7777) y del Haspital de Pcdlatria R, Gutiérrez (TE: 01 1-
4962- 6666/2247)

;Cuiiles son los efcctos indeseables que puede ocasinnarme el tratamxento con CA 16,710,287

(d;ﬁcultad para mOoverse, movmuentos Icntos, nguiez muscular, temb]orcs), acatisia (mcapacxda
mantcnerse quieto), dispepsia (sensacion de malestar en la‘parte superior del abdomen o ¢l vientre q :

sucede durante 0 despues de comer), vomitos, somnolencxa, mquletud

g,Puede presentarse aIgun otru efecto secundano serlo que requlera inmedlata as:stencla médica”
51, pueden presentarsc '

-Sindromc Neuroiéphco Mal:gno (se mamf' esta por: agztactdn alucmacmnes problemas dc coordin

ngld_q_z muscular, ritmo cardiaco acelemdo, alteracnén dela prcsxén sangumea, fi ebre)




BALIARDASA.
Excxplentes almldon prcg,elatmxzado, estearato de s magnesm c.spl capsu]a

Cada cépsula de CA 16.10.28 4,5 contienc: . :

Canprazma (como ‘cariprazina clorhxdrato) » ' 4 S5mg

Exclpxentcs almidén prcgelatmwado, estearato de magncs:o, c.s.p 1 capsula.
Cada capsula de CA 16.10. 286 contiene:

Cariprazina (como canprazma clorhtdrato) 6 mg

Excxp!entcs almidon pregelatinizado, estearato de magnesio, c.s;p 1 cApsula.
Contenido del envase:
CA16.10.281,5/3 14 5/6 envases con 10 30 y 60 capsulas

recea "  BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
Por tratarse de U@UWCSOEMOQQSG 10. 28 se encuemra SU)BIO a un Plan de: Gestxon de Rlesgos (PGR

; Especxahdad mechcrnal aut
Cemﬁcado N"

, Saavedra ‘:'112’:60/'62_ - ‘Buenos Aires.

2y . - e.w
Ultima revision: ../..7 ..

- ¥ CUIL 20120911



BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Primario

CA 16.10.28 1,5
CARIPRAZINA 1,5 mg
BALIARDA
Lote Nro.:
Vto:

onmat
BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia

onmat

TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Pagina 1 de 1




BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Primario
CA 16.10.28 3
CARIPRAZINA 3 mg

BALIARDA

Lote Nro.:
Vto:

/%

onMmalt

BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia

/.

onMmat

TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841

Péagina 1 de 1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113



BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Primario
CA16.10.28 6
CARIPRAZINA 6 mg

BALJARDA

Lote Nro.:
Vto:

/%

onmaot

BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501
Presidencia

aonmat

TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113




BALJARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
CA 16.10.28 1,5
CARIPRAZINA
Cépsulas
Expendio bajo receta archivada
Industria Argentina ‘ Contenido: 10 cépsulas
FORMULA
Cada cdpsula de CA 16.10.28 1,5 contiene:
Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) 1,5 mg
Excipientes: almidon pregelatinizado, estearato de magﬁesio, c.s.p 1 cépsula.
POSOLOGIA
Segun prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.: -
Lote Nro. :‘
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para el envase con 30y 60 cdpsulas.

/%

onmat
BALIARDA SOCCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501

Presidencia CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
N
b
onMat

TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841

Pagina 1 de 1




BALIARDA S.A.

Proyecto de Rotulo de Envase Secundario
CA 16.10.28 3
CARIPRAZINA
Cépsulas
Expendio bajo receta archivada
Industria Argentina » Contenido: 10 capsulas
FORMULA
Cada capsula de CA 16.10.28 3 contiene:
Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) 3mg
Excipientes: almiddn pregelatinizado, estearato de magnesio, ¢.s.p 1 cépsula.
POSOLOGIA
Segln prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
| Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.: .
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para el envase con 30y 60 cdpsulas.

/% /3

anmat anmat

BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA TASSONE Marcelo Gustavo
CUIT 30521092501 CUIL 20175464841
Presidencia

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

cmmmi
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
CA 16.10.28 4,5
CARIPRAZINA
Cépsulas
Expendio bajo receta archivada
Industria Argentina | Contenido: 10 cépsulas
FORMULA
Cada cépsula de CA 16.10.28 4,5 contiene:
Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) 4,5 mg
Excipientes: almidén pregelatinizado, estearato de magnesio, c.s.p 1 capsula.
POSOLOGIA
Segln prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacidn: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Vio:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 30y 60 cdapsulas.

Ja

anMmat

BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501

Presidencia :
CHIALE Carlos Albefto
CUIL 20120911113

TASSONE Marcelo Gustavo
CUIL 20175464841

Pagina 1 de 1




BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
CA 16.10.28 6
CARIPRAZINA
Capsulas
Expendio bajo receta archivada
Industria Argentina - I : Contenido: 10 capsulas
FORMULA
Cada cépsula de CA 16.10.28 6 contiene:
Cariprazina (como cariprazina clorhidrato) 6 mg
Excipientes: almiddn pregelatinizado, estearato de magnesio, c.s.p 1 cépsula.
POSOLOGIA
Segun prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz y la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.:
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rotulo para el envase con 30y 60 cdpsulas.

/%

onMmat

BALIARDA SOCIEDAD ANONIMA
CUIT 30521092501

Presidencia CHIALE Carlos Alberto
CUIL-20120911113
1N
b |
aonmat

CUIL 20175464841
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DISPOSICION N° 9065

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
- DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58808

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000377-16-7

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERST TARIAY

grio de Salud
Prasidencia do o Naibn

7 de septiembre de 2018

Troquel
CARIPRAZINA 1,5 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO1,5 1,63 mg - CAPSULA DURA 653700
CARIPRAZINA 6 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO6 6,52 mg - CAPSULA DURA 653739
CARIPRAZINA 3 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO3 3,26 mg - CAPSULA DURA 653713
CARIPRAZINA 4,5 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO4,5 4,89 mg - CAPSULA DURA 653726

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar ~ Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA Pég[ﬁélpwa), CABA {C10B7AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA




SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

@ CUIL 27319639956
A

anmat
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Buenos Aires, 06 DE SEPTIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 9065

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
' DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58808

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

'producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: BALIARDA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6890

‘2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CA 16.10.28 6
Nombre Genérico (IFA/s): CARIPRAZINA
Concentracién: 6 rhg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tl {(+54-11) 4346-08B00 -~ http// wivw.anmat.govaar -~ Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sada Central
Ay, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 665/671 AV, deMayo 869
{C1093AAP), CABA (C1264A8AD), CABA {CLI01AAR), CABA (C1DB7AALY; CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARIPRAZINA 6 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO 6,52 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 151,88 mg POLVO

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg POLVO

DIOXIDO DE TITANIO 0,013 mg CAPSULA

AGUA 7,68 mg CAPSULA

GELATINA 40,292 mg CAPSULA A
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,013 mg CAP$ULA
COLORANTE ROJO CARMOISINA (CI 14720) 0,002 mg CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 CAPSULAS

BLISTER X 15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10 CAPSULAS (1 BLISTER X 10 CAPSULAS)
30 CAPSULAS (2 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 3 BLISTERS X 10 CAPSULAS)
60 CAPSULAS (4 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 6 BLISTERS X 10 CAPSULAS)
Preéentaciones: 10, 30, 60 |

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA ‘RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No coi'responde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Tale (+54-11) 43400800 ~ http:7/www.anmat.gov.ar ~ Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seds Central
Av, Belgrano 1480 Av: Caseros 2163 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. da Mayo B6S
{C1093AARY, CABA (C1264AAD), CABA (CLL01AAR)Y, CABA (C1D87AAT), TABA (C1084AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacién\: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Codigo ATC: NOSAX15

Accidn terapéutica: Antipsicético atipico.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: -Tratamiento de la esquizofrenia (DSM-1V) en adultos. -Tratamiento
de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados al Trastorno Bipolar I (DSM-
IV) en adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Niimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
BALIARDA SA 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS,
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Sccial Nimero de Disposiciéon Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
: 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

Tel. (+54-11) 4346-DB0O0 - httpi//www.abmat.dovear - Repiblica Argentina

Productos Médicos
Al Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161
{(C1264BAD), CABA
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Estadas Unidos 25
(C1101AAR), CaBA

Sede Alsina
Alsina 6B5/671
{C1O87AAL), CABA

Sade Ceritral
Av..deMayo BB
(C1084AADY, €ABA




BALIARDA S.A. 5418/11 ’ SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
: 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: CA 16.10.28 3
Nombre Genérico (IFA/s): CARIPRAZINA
Concentracién: 3 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARIPRAZINA 3 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO 3,26 mg

Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 155,14 mg POLVO
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg POLVO
DIOXIDO DE TITANIO 0,032 mg CAPSULA
AGUA 7,68 mg CAPSULA

GELATINA 40,288 mg CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLISTER X 10 CAPSULAS

BLISTER X 15 CAPSULAS |

Accesorios:v No corresponde

Contenido por envase secundario: 10 CAPSULAS (1 BLISTER X 10 CAPSULAS)
30 CAPSULAS (2 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 3 BLISTERS X 10 CAPSULAS)
60 CAPSULAS (4 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 6 BLISTERS X 10 CAPSULAS)

Presentaciones: 10, 30, 60

Tel (+54:11) 4346-0800 - htkpi/f www.anmat.goviar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME ' INAL Sede Alsina Seds Central
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 gstados Unidos 25 Alsina 665/671 Av,:deMayé 869
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EL CENTE

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacién: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiemp.o de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA
Codigo ATC: NO5AX15 |

Accién ferapéutica: Antipsicético atipico.

Via/s de administra;ién: ORAL

Indicaciones: -Tratamiento de la esquizofrenia (DSM-IV) en adultos. -Tratamiento
de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados al Trastorno Bipolar I (DSM-
1V) en adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 | CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
BALIARDA SA 5418/11 - SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Tel. (#5411} 4348-DBOG - hitp:// www.anmatgoviar - Repiblica Argentina
Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina: Seda Central
Aw Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estadas Unidos 25 Alsina 665/671 Av. teMayo 868
{C1093AAPY, CABA {(C12BAAAD), CABA (C1I01IAAL), CABA (CLOB7AAL), CABA (C1084AADY, CABA
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Razén Social Ndmero de Disposicioén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: CA 16.10.28 1,5
Nombre Genérico (IFA/s): CARIPRAZINA
Concentracion: 1,5 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARIPRAZINA 1,5 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO 1,63 mg

Excipiente (s)

' ALMIDON PREGELATINIZADO 156,77 mg POLVO

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg POLVO

DIOXIDO DE TITANIO 0,016 mg CAPSULA

AGUA 7,68 mg CAPSULA

GELATINA 40,3 mg CAPSULA o
COLORANTE D Y C AMARILLO N°10 0,001 mg CAPSULA
COLORANTE ROJO CARMOISINA (CI 14720) 0,002 mg CAPSULA
COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,001 mg CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Tel. (+54~11) 4344-08B00: - bttp://wwwganmat.gdv,ar ~RepOblica Argentina

Productos Médicos . INAME INAL Sede Alsina Seds Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 865/671 Av, deMayo 868
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Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase prihario: BLISTER X 10 CAPSULAS

BLISTER X 15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por énvase secundario: 10 CAPSULAS (1 BLISTERvX 10 CAPSULAS)
30 CAPSULAS (2 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 3 BLISTERS X 10 CAPSULAS)
60 CAPSULAS (4 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 6 BLISTERS X 10 CAPSULAS)
Presentaciones: 10, 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: ‘No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NO5AX15

Accién terapéutica: Antipsicotico atipico.

Via/s de administrécién: ORAL

Indicaciones: -Tratamiento de la esquizofrenia (DSM-IV) en adultos. -Tratamiento
de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados al Trastorno Bipolar I (DSM-
IV) en adultos. -

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

Tel. (454-31) 4340- 0800 = http:// wwwe.anmat.gavar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seds Central
Ay Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estadas Unidos 25 © Alsina 665/671 Av.-de Mayo 869"
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a)Elaboraciéon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BALIARDA S.A. 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.
BALIARDA SA 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA

BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Niimero de Disposicion Domiciliodela - Localidad Pais

autorizante y/o BPF ‘planta

BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF p!anta

BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA

240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: CA 16.10.28 4,5
Nombre Genérico (IFA/s): CARIPRAZINA
Concentracion: 4,5 mg |

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CARIPRAZINA 4,5 mg COMO CARIPRAZINA CLORHIDRATO 4,89 mg

Tel (454&»1) 4340:0B00 =~ http: //www.anmat.govar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
A/ Balgrano 1480 Av;Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 885/671 Av.-deMayo 869
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Excipiente (s)

ALMIDON PREGELATINIZADO 153,51 mg POLVO

ESTEARATO DE MAGNESIO 1,6 mg POLVO

DIOXIDO DE TITANIO 0,411 mg CAPSULA

AGUA 7,68 mg CAPSULA

GELATINA 39,9 mg CAPSULA

COLORANTE AZUL BRILLANTE (CI 42090) 0,008 mg CAPSULA
COLORANTE MAGENTA ACIDO RAPIDO (CI 17200) 0,001 mg CAPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: BLIS;I'ER X 10 CAPSULAS

BLISTER X 15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

.Contenido por envase secundario: 10 CAPSULAS (1 BLISTER X 10 CAPSULAS)
30 CAPSULAS (2 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 3 BLISTERS X 10 CAPSULAS)
60 CAPSULAS (4 BLISTERS X 15 CAPSULAS O 6 BLISTERS X 10 CAPSULAS)
Presentaciones: 10, 30, 60 |

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
‘Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - httpi//www.anmab.gov.ar < Repiblica Argentina

Productes Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Algina 685/671 Av. daMayo 8569
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Cédigo ATC: NO5AX15

Accién terapéutica: Antipsicético'atl’pico.
Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: -Tratamiento de la esquizofrenia (DSM-IV) en adultos. -Tratamiento
de los episodios maniacos agudos o mixtos asociados al Trastorno Bipolar I (DSM-
IV) en adultos. ’

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especia'lidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 ALBERTI 1255/65/69 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
BALIARDA SA 5418/11 SAAVEDRA CIUDAD REPUBLICA
1242/48/54/60/62 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario: :
Razén Social Niumero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
. 240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF - planta
BALIARDA S.A. 5418/11 SANTA CRUZ CIUDAD REPUBLICA
240/44/46/48/50 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. .

Tek (454-11) 4340-0800 - hitp// wiww. anmat.gov.ar ~ Repiblica Argentina

Productos Midicos
Av. Balgrano 1480
{£1093AAP), CABA

INAME INAL
Av: Caseros 2161
(CLZBARAD), CABRA
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Sede Alsina
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Seda Central
Avida:Mayo 869
{C1084AAD); CABA




IR - ARG DEL CENTENA

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afiosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N©: 1-0047-2000-000377-16-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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