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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-07901631-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-07901631-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., solicita la aprobación de nuevos  proyectos 
de rótulos y prospectos para la Especialidad Medicinal denominada IXIUM – IXIUM 100 / 
DESVENLAFAXINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS DE LIBERACION 
PROLONGADA, DESVENLAFAXINA 50 mg – 100 mg; aprobado por Certificado N° 56.052.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado  la intervención 
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

 



ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada   IXIUM – IXIUM 100 / DESVENLAFAXINA, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA, DESVENLAFAXINA 50 mg – 100 mg; el nuevo 
proyecto de prospecto obrante en los documentos: IF-2023-97872312-APN-DERM#ANMAT ; y los nuevos 
proyectos de rótulos obrantes en los documentos: Rótulo 50 mg: IF-2023-97872582-APN-DERM#ANMAT – 
Rótulo 100 mg: IF-2023-97872764-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 56.052, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con los proyectos de rótulos y prospectos, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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FÓRMULAS

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA
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Farmacocinética:

Sexo y raza:

Pacientes de edad avanzada:

Insuficiencia hepática:

Insuficiencia renal:
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POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Adultos

Tratamiento inicial del trastorno depresivo mayor 

Mujeres embarazadas:

Insuficiencia renal:

Insuficiencia hepática:

Pacientes de edad avanzada:

Tratamiento de mantenimiento

Discontinuación del tratamiento
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Cambio desde  o hacia un Inhibidor de la Monoamino Oxidasa (IMAO)

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Embarazo:
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Lactancia:

Uso pediátrico:

Uso en pacientes de edad avanzada:

Insuficiencia renal:

Insuficiencia hepática: 

Interacciones medicamentosas:

Inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO):

Drogas serotoninérgicas:

Alcohol: 
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Inhibidores del CYP3A4 (ketoconazole):

Inhibidores de otras isoenzimas de citocromo P450:

Drogas metabolizadas por el CYP2D6 (desipramina):

Drogas metabolizadas por el CYP3A4 (midazolam):

Drogas metabolizadas pos las isoenzimas 1A2, 2A6, 2C8, 2C9 y 2C19:

in vitro

Transportador P-glucoproteína:

REACCIONES ADVERSAS
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Sobredosificación:

PRESENTACIONES

Fecha de última revisión: 

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 
VIGILANCIA  MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura  inferior a 30°C
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PROYECTO DE RÓTULO

Fórmula:

Posología

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y
VIGILANCIA  MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura  inferior a 30°C

NOTA:
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D'ANGELO Jorgelina
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PROYECTO DE RÓTULO
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Posología

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 
VIGILANCIA  MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA"

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños
Conservar en lugar seco a temperatura  inferior a 30°C

NOTA:
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