Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
Numero: DI-2024-5420-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-2000-000619-23-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000619-23-8 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma MONTE VERDE S.A. solicita se autorice la inscripcion 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
Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas 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) emitid 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 inscripcidn 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 realizara/n la elaboracion y el control de
calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prospectos y el Plan de Gestion de Riesgo correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma MONTE VERDE S.A. la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial VORIZEN 10 - VORIZEN 15 -
VORIZEN 20 - VORIZEN 5 y nombre/s genérico/s VORTIOXETINA , la que sera elaborada en la Republica
Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion,
segun lo solicitado por la firma MONTE VERDE 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 - 16/04/2024 11:46:00,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO02.PDF / 0 - 16/04/2024 11:46:00, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO1.PDF - 15/09/2023 09:03:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 15/09/2023 09:03:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO3.PDF - 15/09/2023 09:03:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONO04.PDF - 15/09/2023 09:03:35, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO5.PDF / 0 - 16/04/2024 11:46:00, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO6.PDF / 0 - 16/04/2024 11:46:00, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO VERSIONO7.PDF / 0 - 16/04/2024 11:46:00, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF / 0 - 16/04/2024 11:46:00.

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

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- Establécese que la firma MONTE VERDE S.A. debera cumplir con el Plan de Gestién de
Riesgo (PGR) que obra en el documento denominado PLAN DE GESTION DE RIESGO VERSION02.PDF / 0
- 02/05/2024 14:47:09 aprobado.

ARTICULO 6°- En caso de incumplimiento de la obligacion prevista en el articulo precedente, esta
Administracién Nacional podra suspender la comercializaciéon del producto autorizado por la presente disposicion



cuando consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

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

ARTICULO 8°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion, los proyectos de rétulos y prospectos y 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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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
VORIZEN® 15
VORTIOXETINA
15 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 15 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 19,0650 mg
Correspondiente a Vortioxetina 15,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sodico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro rojo (CI: 77491)
Oxido de hierro amarillo (CI: 77492)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Didxido de titanio CI: 77891 (*)

(*) componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15 y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

Pagina 1 de 2
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FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO
ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8,
Departamento de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
(MONTE VERDE S.A))

7 BISIO Nelida
N . Agustina
b | / M Uil 27117706090
anMat anmal

LUZKO Belen Alejandra
CUIL 27343823083
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
VORIZEN® 20
VORTIOXETINA
20 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 25,4200 mg
Correspondiente a Vortioxetina 20,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sodico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro amarillo (CI: 77492)
Oxido de hierro rojo (CI: 77491)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Didxido de titanio CI: 77891 (*)

(*) componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15 y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.
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FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO
ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8,
Departamento de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
(MONTE VERDE S.A))

7 BISIO Nelida
N . Agustina
b | / M Uil 27117706090
anMat anmal

LUZKO Belen Alejandra
CUIL 27343823083
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INFORMACION PARA PACIENTE

VORIZEN® 5
VORIZEN® 10
VORIZEN® 15
VORIZEN® 20

VORTIOXETINA
5Smg—-10 mg - 15 mg - 20 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento.

— Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

— Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe darselo
a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede
perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1- ;{Qué es VORIZEN y para qué se utiliza?
2- Antes de tomar VORIZEN.

3- ({Como tomar VORIZEN?

4- Posibles eventos adversos.

5- Conservacion del envase.

6- Informacion adicional.

1- ;QUE ES VORIZEN Y PARA QUE SE UTILIZA?

VORIZEN contiene el principio activo vortioxetina. Este pertenece a un grupo
de medicamentos llamados antidepresivos.

VORIZEN se utiliza para tratar episodios de depresion mayor en adultos.
2- ANTES DE TOMAR VORIZEN

No tome VORIZEN:

VORTIOXETINA_PACTE_EMA_VO1_SEP 21_ARG
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e Si es alérgico a vortioxetina o a cualquiera de los demés componentes de
este medicamento.

e Si estd tomando otros medicamentos para la depresion conocidos como
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) o inhibidores selectivos de
la MAO-A. Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

Tenga especial cuidado:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar VORIZEN si:

e Esta tomando medicamentos con el llamado efecto serotoninérgico,

como, por ejemplo:

— Tramadol y medicamentos similares (analgésicos fuertes).

— Sumatriptdn y medicamentos similares, con nombres de principios

activos terminados en “triptan” (utilizados para tratar la migrafia).

La toma de estos medicamentos junto con VORIZEN puede aumentar el
riesgo de sindrome serotoninérgico. Este sindrome se puede asociar a
alucinaciones, sacudidas involuntarias, latido cardiaco acelerado, presion
sanguinea alta, fiebre, nduseas y diarrea.

e Ha sufrido convulsiones. Su médico le tratard con precaucion si tiene
antecedentes de convulsiones o padece trastornos convulsivos
inestables/epilepsia. Las convulsiones son un riesgo potencial de los
medicamentos utilizados para tratar la depresion. El tratamiento se debe
interrumpir en cualquier paciente que experimente convulsiones o un
aumento en su frecuencia.

Ha padecido mania.

Tiene tendencia a sangrar o a que le aparezcan hematomas facilmente.

Esta embarazada.

Tiene niveles bajos de sodio en sangre.

Es una persona de 65 afios o mas.

Padece una enfermedad renal grave.

Padece una enfermedad hepatica grave, o una enfermedad hepatica

llamada cirrosis.

e Padece o ha padecido presién ocular aumentada o glaucoma. Si siente
dolor en los ojos y presenta vision borrosa durante el tratamiento,
pongase en contacto con su médico.

e Si estd recibiendo un tratamiento con antidepresivos, incluyendo
vortioxetina, también puede presentar sentimientos de agresion,

VORTIOXETINA_PACTE_EMA_VO1_SEP 21_ARG
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agitacidn, reaccidn de ira e irritabilidad. Si esto sucede, debe consultar a
su médico.

Pensamientos suicidas y empeoramiento de su depresion:

Si usted se encuentra deprimido y/o sufre un trastorno de ansiedad, puede en
algunas ocasiones tener pensamientos en los que se haga dafio o se quite la vida.
Estos pueden ir aumentando al tomar antidepresivos por primera vez, puesto
que todos estos medicamentos requieren un tiempo para empezar a hacer efecto,
generalmente alrededor de unas dos semanas, aunque en algunos casos podria
ser mayor el tiempo.

Usted seria mas propenso a tener este tipo de pensamientos:

e Si previamente ha tenido pensamientos en los que se quita la vida o se
hace dafio.
e Si es un adulto joven.

Informacion de ensayos clinicos ha demostrado un aumento del riesgo de
conductas suicidas en adultos menores de 25 afios con enfermedades
psiquiatricas que fueron tratados con un antidepresivo.

Si en cualquier momento usted tiene pensamientos en los que se hace dafio o se
quita la vida, contacte con su médico o dirijase directamente a un hospital.
Puede ser de ayuda para usted decirle a un pariente o un amigo cercano que
usted esta deprimido o que tiene un trastorno de ansiedad y pedirle que lea este
prospecto. Puede preguntarles si piensan que su depresion o trastorno de
ansiedad ha empeorado, o si estdn preocupados por los cambios en su actitud.

Tenga en cuenta que:

VORIZEN no esta recomendado en nifios de 7 a 11 afios debido a la falta de
informacion.

VORIZEN no se debe utilizar en adolescentes de 12 a 17 afios porque no se ha
demostrado su eficacia.

Debe informar a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Especialmente informe a su médico si estd tomando alguno de los siguientes

VORTIOXETINA_PACTE_EMA_VO1_SEP 21_ARG
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medicamentos:

e Si estda o estuvo en tratamiento un IMAO (fenelzina, iproniazida,

isocarboxazida, nialamida, tranilcipromina, etc.).

Moclobemida (para tratar la depresion).

Selegilina, rasagilina (para tratar la enfermedad de Parkinson).

Linezolid (medicamento para tratar infecciones bacterianas).

Medicamentos con efecto serotoninérgico, por ejemplo, tramadol o

medicamentos similares (analgésicos fuertes) y sumatriptdn y

medicamentos similares con nombres de principios activos terminados

en “triptan” (administrados para tratar la migrafia). Tomar estos

medicamentos con VORIZEN puede aumentar el riesgo de sindrome

serotoninérgico (ver “Tenga especial cuidado™).

e Litio (para tratar la depresion y los trastornos mentales) o triptéfano.

e Medicamentos que se sabe que causan disminucion en los niveles de
sodio.

e Rifampicina (para tratar la tuberculosis y otras infecciones).

e (Carbamazepina, fenitoina (para tratar la epilepsia u otras enfermedades).

e Warfarina, dipiridamol, fenprocumon, acido acetilsalicilico a dosis bajas
(anticoagulantes).

Medicamentos que aumentan el riesgo de convulsiones:

e Sumatriptan y medicamentos similares con nombres de principios activos
terminados en “triptan”.

e Tramadol (un fuerte analgésico).

e Mefloquina (para prevenir y tratar la malaria).

e Bupropion (para tratar la depresion también utilizado para dejar de
fumar).

e Fluoxetina, paroxetina y otros medicamentos para tratar la depresion
llamados ISRS/IRSN, triciclicos.

e Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (para tratar la depresion).

¢ (Quinidina (para tratar los trastornos del ritmo cardiaco).

e Clorpromacina, clorprotixeno, haloperidol (para tratar trastornos
mentales pertenecientes a los grupos llamados fenotiazinas, tioxantenos
o butirofenonas).

Por favor hable con su médico si usted estd tomando alguno de los
medicamentos mencionados, ya que su médico necesita saber si usted tiene
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riesgo de sufrir convulsiones.

Si se le realiza una prueba toxicoldgica en orina, tomar VORIZEN puede causar
resultados positivos para metadona cuando se usan algunos métodos de prueba,
aunque usted no esté tomando metadona. Si sucediera esto, se puede realizar
una prueba mds especifica.

No se aconseja la combinacidn de este medicamento con alcohol.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada
o tiene intencion de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar
este medicamento.

VORIZEN no se debe utilizar durante el embarazo a menos que su médico lo
considere absolutamente necesario.

Si toma medicamentos para tratar la depresion, incluyendo VORIZEN, durante
los ultimos 3 meses del embarazo, debe saber que se pueden observar los
siguientes efectos en el recién nacido: problemas para respirar, piel azulada,
convulsiones, cambios de la temperatura corporal, dificultad de alimentacion,
vomitos, azdcar bajo en sangre, musculos rigidos o flacidos, reflejos intensos,
temblor, nerviosidad, irritabilidad, letargia, llanto continuo, tendencia al suefio
y dificultades para dormir. Si su bebé presenta cualquiera de estos sintomas,
contacte con su médico inmediatamente.

Asegurese de que su médico sepa que usted estd tomando VORIZEN. Cuando
se toman durante el embarazo, especialmente en los ultimos 3 meses de
embarazo, los medicamentos como VORIZEN pueden aumentar el riesgo de
una enfermedad grave en el bebé, llamada hipertension pulmonar persistente
del recién nacido (HPPN), haciendo que el bebé respire mas rapido y adopte un
color azulado. Estos sintomas comienzan normalmente durante las primeras 24
horas tras el nacimiento del bebé. Si esto le ocurre a su bebé, debe contactar con
su médico inmediatamente.

Si toma VORIZEN en la etapa final del embarazo puede producirse un mayor
riesgo de sangrado vaginal abundante poco después del parto, especialmente si
tiene antecedentes de alteraciones hemorragicas. Su médico o matrona deben
saber que usted estd tomando VORIZEN para poderle aconsejar.

Se prevé que los ingredientes de VORIZEN pasen a la leche materna.

VORTIOXETINA_PACTE_EMA_VO1_SEP 21_ARG
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VORIZEN no debe usarse durante la lactancia. Su médico decidira si debe
interrumpir la lactancia o dejar de usar VORIZEN, teniendo en cuenta el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para usted.

VORIZEN tiene poca o nula influencia sobre la capacidad de conducir o utilizar
maquinas. Sin embargo, ya que se han reportado efectos secundarios tales como
mareos, se recomienda precaucion durante este tipo de actividades al principio
del tratamiento con VORIZEN o al cambiar de dosis.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
comprimido, esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3- ;COMO TOMAR VORIZEN?

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada de VORIZEN es 10 mg de vortioxetina una vez al dia en
adultos menores de 65 afios de edad. Su médico puede aumentar la dosis hasta
un maximo de 20 mg de vortioxetina al dia o reducirla hasta un minimo de 5

mg de vortioxetina al dia, en funcion de su respuesta al tratamiento.

Para pacientes de edad avanzada de 65 afios de edad o mayores, la dosis inicial
es de 5 mg de vortioxetina una vez al dia.

Tome un comprimido con un vaso de agua.
El comprimido se puede tomar con o sin alimentos.
Tome VORIZEN durante el tiempo que le indique su médico.

Continue tomando VORIZEN aunque tarde cierto tiempo en empezar a notar
una mejoria en su estado.

Debe continuar con el tratamiento durante al menos 6 meses después de sentirse
bien de nuevo.

Si olvido tomar VORIZEN:

VORTIOXETINA_PACTE_EMA_VO1_SEP 21_ARG
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Tome la siguiente dosis a la hora habitual. No tome una dosis doble para
compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con VORIZEN:
No deje de tomar VORIZEN sin consultarlo a su médico.

Su médico puede decidir reducir su dosis antes de que deje definitivamente de
tomar este medicamento.

Algunos pacientes que han dejado de tomar VORIZEN han experimentado
sintomas como mareos, dolor de cabeza, sensacion de hormigueo o sensaciones
parecidas a descargas eléctricas (sobre todo en la cabeza), incapacidad para
dormir, nduseas o vomitos, sensacidn de ansiedad, irritabilidad o agitacion,
sensacion de cansancio o temblores. Estos sintomas pueden aparecer en la
primera semana después de dejar de tomar VORIZEN.

Si tom6 mas VORIZEN del que debe:

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos observados fueron en su mayoria leves o moderados y se
produjeron en las primeras dos semanas de tratamiento. Estos efectos fueron,
por lo general, transitorios y no requirieron la suspension del tratamiento.

Se han observado los siguientes efectos adversos con las frecuencias que se
indican:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.
e Nduseas.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas.
Diarrea, estrefiimiento, vomitos.

Mareo.

Picazén en todo el cuerpo.

Suefios anormales.

Aumento de la sudoracion.

Indigestion

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas.
Rubefaccion (enrojecimiento de la piel).

Sudores nocturnos.

Vision borrosa.

Sacudidas involuntarias (temblor).

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas.
e Pupilas dilatadas (midriasis), lo que puede aumentar el riesgo de
glaucoma.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.
e Niveles bajos de sodio en sangre (algunos de los sintomas pueden ser
sensacion de mareo, debilidad, confusion, somnolencia o mucho
cansancio, o bien tener nduseas o vomitos; otros sintomas mas graves son
desmayos, convulsiones o caidas).
e Sindrome serotoninérgico (ver “Tenga especial cuidado™).
e Reacciones alérgicas, que pueden ser graves, y provocan hinchazon de la
cara, los labios, la lengua o la garganta; dificultad para respirar o tragar,
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y/o descenso repentino de la presion arterial (que puede hacer que se
sienta mareado o aturdido).

e Urticaria.

e Sangrado excesivo o inexplicable (incluyendo cardenales, hemorragia
nasal, sangrado gastrointestinal y vaginal).

e Erupcion.

e Trastornos del suefio (insomnio).

Agitacion y agresidon. Si presenta estos efectos adversos, pongase en

contacto con su médico (ver “Tenga especial cuidado”).

Dolor de cabeza.

Aumento de una hormona llamada prolactina en la sangre.

Una necesidad constante de moverse (acatisia).

Rechinar los dientes (bruxismo).

Incapacidad para abrir la boca (trismo).

Sindrome de las piernas inquietas (impulsos de mover las piernas para

detener sensaciones dolorosas o extrafias, que a menudo se producen por

la noche).

e Secrecidn lechosa anormal de la mama (galactorrea).

Se ha observado un incremento del riesgo de fracturas Oseas en pacientes que
toman este tipo de medicamentos.

Otros efectos adversos en adolescentes:

Los efectos adversos observados con vortioxetina en adolescentes fueron
similares a los observados en adultos salvo por los acontecimientos
relacionados con el dolor abdominal e ideacion suicida que se observaron con
mads frecuencia en adolescentes que en adultos.

Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en esta informacion
informe a su médico o farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la
ficha que esta en la pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234 o puede comunicarse con el
Departamento de Farmacovigilancia del laboratorio via email:
fvigilancia@raffo.com.ar, o a través de los teléfonos (011) 4509-7100/7367.
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5- CONSERVACION DEL ENVASE

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15°y 30° C.
6- INFORMACION ADICIONAL

Formula:

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 6,3550 mg
Correspondiente a Vortioxetina 5,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sédico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro rojo (CI: 77491)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Diodxido de titanio CI: 77891(*)

(*) componentes del Opadry blanco

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 12,7100 mg
Correspondiente a Vortioxetina 10,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sédico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro amarillo (CL: 77492)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Dioxido de titanio CI: 77891 (*)

(*) componentes del Opadry blanco
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Cada comprimido recubierto de 15 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 19,0650 mg
Correspondiente a Vortioxetina 15,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sédico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro rojo (CI: 77491)
Oxido de hierro amarillo (CI: 77492)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Didxido de titanio CI: 77891 (*)

(*) componentes del Opadry blanco

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 25,4200 mg
Correspondiente a Vortioxetina 20,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sédico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro amarillo (CIL: 77492)
Oxido de hierro rojo (CI: 77491)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Didxido de titanio CI: 77891 (*)

(*) componentes del Opadry blanco

Presentaciones:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos de VORIZEN® 5,
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VORIZEN® 10, VORIZEN® 15 y VORIZEN® 20.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO ESTRICTO
CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN
NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD:

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de Pocito,
Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Reptblica Argentina (MONTE VERDE S.A.)

FECHA DE ULTIMA REVISION: / /

) BISIO Nelida
N . Agustina
b | M clil 27117706090
Oant VORTlOXETlNA_PACTE_E%Qnmot Y1_ARG

LUZKO Belen Alejandra
CUIL 27343823083
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PROYECTO DE PROSPECTO

VORIZEN® 5
VORIZEN® 10
VORIZEN® 15
VORIZEN® 20
VORTIOXETINA
5 mg - 10 mg — 15 mg — 20 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 6,3550 mg
Correspondiente a Vortioxetina 5,0000 mg
Manitol 25,1450 mg
Celulosa microcristalina 17,2500 mg
Almidon glicolato sddico 0,7500 mg
Estearato de magnesio 0,5000 mg
Oxido de hierro rojo (CI: 77491) 0,0700 mg
Polisorbato (*) 0,0193 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 1,1532 mg
Polietilenglicol (*) 0,1544 mg
Didxido de titanio (CI: 77891)(*) 0,6031 mg

(*) componentes del Opadry blanco

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 12,7100 mg
Correspondiente a Vortioxetina 10,0000 mg
Manitol 50,2900 mg
Celulosa microcristalina 34,5000 mg
Almidoén glicolato sodico 1,5000 mg
Estearato de magnesio 1,0000 mg
Oxido de hierro amarillo (CI: 77492) 0,1333 mg
Polisorbato (*) 0,0387 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 2,3104 mg
Polietilenglicol (*) 0,3093 mg
Didxido de titanio (CI: 77891)(*) 1,2083 mg

(*) componentes del Opadry blanco
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Cada comprimido recubierto de 15 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 19,0650 mg
Correspondiente a Vortioxetina 15,0000 mg
Manitol 75,4350 mg
Celulosa microcristalina 51,7500 mg
Almidon glicolato sodico 2,2500 mg
Estearato de magnesio 1,5000 mg
Oxido de hierro rojo (CI: 77491) 0,0267 mg
Oxido de hierro amarillo (CI: 77492) 0,1000 mg
Polisorbato (*) 0,0587 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 3,5093 mg
Polietilenglicol (*) 0,4699 mg
Diodxido de titanio (CI: 77891)(*) 1,8354 mg

(*) componentes del Opadry blanco

Cada comprimido recubierto de 20 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 25,4200 mg
Correspondiente a Vortioxetina 20,0000 mg
Manitol 100,5800 mg
Celulosa microcristalina 69,0000 mg
Almidon glicolato sddico 3,0000 mg
Estearato de magnesio 2,0000 mg
Oxido de hierro rojo (CI: 77491) 0,6567 mg
Oxido de hierro amarillo (CI: 77492) 0,0100 mg
Polisorbato (*) 0,0733 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa (*) 4,3815 mg
Polietilenglicol (*) 0,5866 mg
Didxido de titanio (CI: 77891)(*) 2,2916 mg

(*) componentes del Opadry blanco

ACCION TERAPEUTICA:

Antidepresivo.

Codigo ATC: NO6AX26
INDICACIONES:

Vortioxetina esta indicado para el tratamiento de episodios de depresion
mayor en adultos.
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PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Mecanismo de accion:

Se cree que el mecanismo de accion de vortioxetina esta relacionado con la
modulacion directa de la actividad del receptor serotoninérgico y la
inhibicion del transportador de la serotonina (5-HT).

Datos no clinicos indican que vortioxetina es un antagonista de los receptores
5-HTjs, 5-HT7 y 5-HT\p, un agonista parcial del receptor 5-HT ), un agonista
del receptor 5-HT;A y un inhibidor del transportador de 5-HT, que conduce
a la modulacidon de la neurotransmision en varios sistemas, incluyendo
predominantemente el de serotonina, pero probablemente también el de
noradrenalina, dopamina, histamina, acetilcolina, GABA y los sistemas de
glutamato. Esta actividad multimodal se considera responsable de los efectos
antidepresivos y ansioliticos, como la mejoria de la funcidon cognitiva, el
aprendizaje y la memoria observada con vortioxetina en estudios con
animales. Sin embargo, se desconoce la contribucion exacta de las dianas
individuales al perfil farmacodindmico observado y se debe tener precaucion
cuando se extrapolan directamente los datos de animales a humanos.

En humanos, se han llevado a cabo dos estudios de tomografia por emision
de positrones (TEP) utilizando ligandos del transportador de la 5-HT (11C-
MADAM o 11C-DASB) para cuantificar la ocupacién del transportador de
5-HT en el cerebro a distintos niveles de dosis. La ocupaciéon media del
transportador de 5-HT en los nucleos del rafe fue de aproximadamente el
50% con una dosis de 5 mg/dia, del 65% con una dosis de 10 mg/dia y
superior al 80% con una dosis de 20 mg/dia.

Farmacocinética:

Absorcion:

Vortioxetina se absorbe lentamente, pero bien tras la administracion oral, y
la concentracion plasmatica maxima se alcanza entre 7'y 11 horas. Tras dosis
multiples de 5, 10 o 20 mg/dia, se observaron valores medios de 1a Cyax de 9
a 33 ng/ml. La biodisponibilidad absoluta es del 75%. No se observo ningtin
efecto de los alimentos sobre la farmacocinética.

Distribucion:

El volumen medio de distribucion (Vss) es de 2.600 1, lo que indica una
amplia distribucion extravascular. Vortioxetina se une en gran medida a las
proteinas plasmaticas (del 98 al 99%) y esta union es independiente de las
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concentraciones plasmaticas de vortioxetina.

Biotransformacion:

Vortioxetina se metaboliza ampliamente en el higado, principalmente por
oxidacidn catalizada por CYP2D6 y en menor grado por CYP3A4/5 y
CYP2C9 y posterior conjugacion con acido glucurdnico.

No se ha observado un efecto inhibidor o inductor de vortioxetina en los
estudios de interaccion farmaco-farmaco sobre las isoenzimas CYP1A2,
CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI o
CYP3A4/5. Vortioxetina es un sustrato e inhibidor débil de P-gp.

El principal metabolito de la vortioxetina es farmacoldgicamente inactivo.

Eliminacién:
La vida media de eliminacion y el aclaramiento oral son 66 horas y 33 1/h,
respectivamente.

Aproximadamente 2/3 delos metabolitos inactivos de vortioxetina se
eliminan por la orina y 1/3 aproximadamente por las heces. Solo se eliminan
por las heces cantidades insignificantes de vortioxetina. Las concentraciones
plasmaticas en estado estacionario se alcanzan en 2 semanas
aproximadamente.

Linealidad/No linealidad:
La farmacocinética es lineal e independiente del tiempo en el rango de dosis
estudiado (de 2,5 a 60 mg/dia).

De acuerdo con la vida media, el indice de acumulacion es de entre 5y 6
segun el AUC.,41 obtenido tras dosis maltiples de 5 a 20 mg/dia.

Farmacocinética en poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada:

En sujetos sanos de edad avanzada (> 65 afios), la exposicion a vortioxetina
aumento hasta un 27% (Cnax Y AUC) en comparacion con los sujetos control
jovenes y sanos (< 45 afios de edad) tras dosis maltiples de 10 mg/dia. La
dosis efectiva mas baja de 5 mg de vortioxetina una vez al dia debera siempre
usarse como la dosis inicial en pacientes > 65 afios de edad. Sin embargo, se
recomienda precaucion cuando se prescriban dosis mayores de 10 mg de
vortioxetina una vez al dia a pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia renal:
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Tras una dosis unica de 10 mg de vortioxetina, la insuficiencia renal estimada
mediante la formula de Cockcroft-Gault (leve, moderada o grave) causd
aumentos moderados de la exposicion (hasta el 30%) en comparacion con
los controles sanos emparejados.

En pacientes con enfermedad renal terminal, solo se perdid una pequefia
fraccion de vortioxetina durante la dialisis (el AUC y la Cpax fueron un 13%
y un 27% inferiores, respectivamente) tras una dosis unica de 10 mg de
vortioxetina. No se requiere un ajuste de la dosis sobre la base de la funcion
renal.

Insuficiencia hepatica:

La farmacocinética en sujetos con insuficiencia hepatica leve, moderada o
grave (criterios Child-Pugh A, B o C, respectivamente) se compard con
voluntarios sanos. Los cambios en el AUC fueron menos del 10%inferiores
en sujetos con insuficiencia hepatica leve o moderada, y un 10% superiores
en quienes padecen insuficiencia hepatica grave. Los cambios en la Cpyx
fueron menos del 25% inferiores en todos los grupos. No se requiere un
ajuste de la dosis sobre la base de la funcidn renal o hepatica.

Genotipos de CYP2D6:

La concentracion plasméatica de vortioxetina fue aproximadamente dos veces
superior en los metabolizadores lentos de CYP2D6 que en los
metabolizadores rapidos. La administracion conjunta de inhibidores potentes
de CYP3A4/2C9 a pacientes metabolizadores lentos de CYP2D6 puede
potencialmente producir una exposicion mayor.

En metabolizadores ultra rdpidos de CYP2D6 las concentraciones
plasmaticas de 10mg/dia de vortioxetina fueron similares a las obtenidas en
los metabolizadores extensos en 5 mg/dia y 10 mg/dia.

Se puede considerar un ajuste de la dosis segun la respuesta individual de
cada paciente.

Poblacién pediatrica:

Se caracterizé la farmacocinética de vortioxetina en pacientes pediatricos
con trastorno depresivo mayor tras la administracion oral de 5 a 20 mg una
vez al dia mediante andlisis de modelado poblacional basado en datos de un
estudio farmacocinético (7-17 afios) y un estudio de eficacia y seguridad (12-
17 afios). La farmacocinética de vortioxetina en pacientes pediatricos es
similar a la observada en pacientes adultos.

Datos preclinicos sobre seguridad:
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La administracion de vortioxetina en los estudios de toxicidad general en
ratones, ratas y perros se asocid principalmente a signos clinicos
relacionados con el SNC. Estos incluyeron salivacién (rata y perro),
dilatacidn pupilar (perro) y dos incidentes de convulsiones en perros en el
programa general de estudios de toxicidad. Se establecio un nivel sin efecto
para las convulsiones con el correspondiente margen de seguridad de 5,
considerando la dosis terapéutica méaxima recomendada de 20 mg/dia. La
toxicidad en el 6rgano diana se delimito a los rifiones (rata) y el higado (raton
y rata). Los cambios en el rifién en ratas (glomerulonefritis, obstrucciéon
tubular renal, material cristalino en el tubulo renal) y en el higado de ratones
y ratas (hipertrofia hepatocelular, necrosis de los hepatocitos, hiperplasia del
conducto biliar, material cristalino en los conductos biliares) se observaron
a exposiciones de mas de 10 veces (ratones) y mas de 2 veces (ratas) la
exposicion humana a la dosis terapéutica maxima recomendada de 20
mg/dia. Estos hallazgos fueron atribuidos sobre todo a la obstruccion
especifica de roedores de los tibulos renales y las vias biliares
respectivamente por sustancias cristalinas relacionadas con la vortioxetina,
y se considerd de riesgo bajo en humanos.

Vortioxetina no fue genotdxica en una bateria estandar de pruebas in vitro e
in vivo.

Basandose en los resultados de estudios convencionales de carcinogenicidad
a los 2 afios en ratones o ratas, se considera que vortioxetina no supone un
riesgo de carcinogenicidad en humanos.

Vortioxetina no tuvo ningun efecto sobre la fertilidad, la conducta de
apareamiento, los érganos reproductivos o la morfologia y motilidad del
esperma en ratas. Vortioxetina no fue teratogénica en ratas o conejos, aunque
se observd toxicidad reproductiva en términos de efectos sobre el peso fetal
y retraso en la osificacion en exposiciones de mds de 10 veces la exposicion
humana a la dosis terapéutica maxima de 20 mg/dia. Se observaron efectos
similares en el conejo en exposicion subterapéutica.

En un estudio prenatal y posnatal en ratas, vortioxetina se asocié a un
aumento de la mortalidad de las crias, una menor ganancia de peso corporal
y un retraso en el desarrollo de las crias a dosis que no provocaron toxicidad
materna y con exposiciones asociadas parecidas a las alcanzadas en humanos
tras la administracion de 20 mg/dia de vortioxetina.

Las sustancias relacionadas con la vortioxetina se distribuyeron en la leche
de las ratas en periodo de lactancia.
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En estudios de toxicidad juvenil en ratas, todos los hallazgos relacionados
con el tratamiento con vortioxetina fueron coherentes con los obtenidos en
animales adultos.

Los estudios de evaluacion del riesgo medioambiental han demostrado que
vortioxetina puede ser persistente, bioacumulativa y toxica para el medio
ambiente (riesgo para los peces). Sin embargo, segun el uso en el paciente,
vortioxetina se considera que supone un riesgo insignificante para el medio
ambiente acudtico y terrestre.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Posologia:

La dosis inicial y recomendada es de 10 mg de vortioxetina una vez al dia en
adultos menores de 65 afios.

Segun la repuesta individual del paciente, la dosis se puede incrementar hasta
un maximo de 20 mg de vortioxetina una vez al dia o reducir hasta un minimo
de 5 mg de vortioxetina una vez al dia.

Después de la resolucion de los sintomas depresivos, se recomienda
continuar el tratamiento durante al menos 6 meses para consolidar la
respuesta antidepresiva.

Interrupcion del tratamiento:

Puede considerarse una reduccion gradual de la dosis para evitar la aparicién
de sintomas de retirada. Sin embargo, no hay datos suficientes para ofrecer
recomendaciones especificas sobre un calendario de disminucion progresiva
para los pacientes tratados con vortioxetina.

Posologia en poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada:

La dosis eficaz mas baja de 5 mg de vortioxetina una vez al dia deberia
siempre usarse como dosis de inicio en pacientes de > 65 afios de edad. Se
recomienda precaucion cuando se trata pacientes de > 65 afios de edad con
dosis superiores a 10 mg de vortioxetina una vez al dia, para las cuales los
datos son limitados.
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Inhibidores del citocromo P450:

Segun la respuesta individual del paciente, se puede considerar una dosis
mas baja de vortioxetina si se afiade un inhibidor potente de la CYP2D6 (por
ejemplo, bupropion, quinidina, fluoxetina, paroxetina) al tratamiento con
vortioxetina.

Inductores del citocromo P450:

Segun la respuesta individual del paciente, se puede considerar un ajuste de
la dosis de vortioxetina si se afiade un inductor del citocromo P450 de amplio
espectro (por ejemplo, rifampicina, carbamazepina, fenitoina) al tratamiento
con vortioxetina.

Poblacién pediatrica:
No se ha establecido la seguridad y eficacia de vortioxetina en nifios de 7 a
11 afios. No se dispone de datos).

Vortioxetina no se debe utilizar en adolescentes de 12 a 17 afios con trastorno
depresivo mayor (TDM) porque no se ha demostrado su eficacia. La
seguridad de vortioxetina en adolescentes de 12 a 17 afios se describe mas
adelante.

Insuficiencia renal o hepatica:
No se requiere un ajuste de la dosis sobre la base de la funcion renal o
hepatica.

Forma de administracion:

Vortioxetina se administra por via oral.

Los comprimidos recubiertos se pueden tomar con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES:

— Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes del
producto.

— Uso concomitante con inhibidores no selectivos de la monoaminooxidasa
(IMAOs) o inhibidores selectivos de la MAO-A

ADVERTENCIAS:

Suicidio/pensamientos suicidas 0 empeoramiento clinico:
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La depresion se asocia a un incremento del riesgo de pensamientos suicidas,
autolesion y suicidio (acontecimientos relacionados con el suicidio). Este
riesgo persiste hasta que se produce una remision significativa. Como puede
que la mejoria no ocurra durante las primeras semanas o mas de tratamiento,
los pacientes deben ser estrechamente monitorizados hasta que tenga lugar
dicha mejoria.

Segun la experiencia clinica general, el riesgo de suicidio puede aumentar
durante las primeras fases de la recuperacion.

Se sabe que los pacientes con antecedentes de acontecimientos relacionados
con el suicidio o aquellos que presentan un grado significativo de ideacion
suicida antes de iniciar el tratamiento tienen un mayor riesgo de
pensamientos suicidas o intentos de suicidio, por lo que se deben vigilar
atentamente durante el tratamiento.

Un metaandlisis de estudios clinicos con antidepresivos controlados con
placebo en pacientes adultos con trastornos psiquiatricos demostré un
aumento del riesgo de comportamiento suicida con antidepresivos en
comparacion con placebo en pacientes menores de 25 afios.

El tratamiento se debe acompafiar de una supervision estrecha de los
pacientes, y en particular de aquellos con alto riesgo, especialmente al
principio del tratamiento y después de un cambio de dosis.

Los pacientes (y sus cuidadores) deben ser alertados de la necesidad de
monitorizar la aparicion de cualquier empeoramiento clinico,
comportamiento o pensamiento suicida o cambios inusuales de la conducta,
y consultar inmediatamente a un médico si aparecen estos sintomas.

Convulsiones:

Las convulsiones son un riesgo potencial de los medicamentos
antidepresivos. Por lo tanto, vortioxetina se debe introducir con precaucion
en pacientes con antecedentes de convulsiones o con epilepsia inestable. El
tratamiento se debe interrumpir en cualquier paciente que experimente
convulsiones o un incremento en su frecuencia.

Sindrome Serotoninérgico (SS) o Sindrome Neuroléptico Maligno
(SNM):

La administracion de vortioxetina puede dar lugar al Sindrome
Serotoninérgico (SS) o al Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM),
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situaciones que podrian ser potencialmente mortales. El riesgo de SS o SNM
aumenta con el uso concomitante de principios activos serotoninérgicos
(incluyendo opiaceos y triptanes), medicamentos que afectan al metabolismo
de la serotonina (incluyendo los IMAO), antipsicoticos y otros antagonistas
dopaminérgicos. Los pacientes se deben someter a monitorizacion para
detectar la aparicion de cualquier signo o sintoma de SS o SNM.

Los sintomas del SS incluyen: cambios en el nivel de conciencia (por
ejemplo, agitacion, alucinaciones, estados de coma), inestabilidad auténoma
(por ejemplo, taquicardia, presion arterial 1abil, hipertermia), alteraciones
neuromusculares (por ejemplo, hiperreflexia, descoordinacion) y/o sintomas
gastrointestinales (por ejemplo, nduseas, vomitos o diarrea). Si esto sucede,
se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con vortioxetina e iniciar
tratamiento sintomatico.

Mania/hipomania:

Vortioxetina se debe usar con precaucion en pacientes con antecedentes de
mania/hipomania y se debe interrumpir su administracion en cualquier
paciente que entre en fase maniaca.

Agresion/agitacion:

Los pacientes tratados con antidepresivos, incluyendo vortioxetina, también
pueden presentar sentimientos de agresion, reaccion de ira, agitacion e
irritabilidad. Se debe vigilar estrechamente el estado del paciente y de su
enfermedad. Se debe alertar a los pacientes (y a los cuidadores de los
pacientes) de la necesidad de consultar a un médico si se produce o agrava
el comportamiento agresivo o agitado.

Hemorragia:

Se han notificado de forma rara alteraciones hemorragicas, como equimosis,
purpura u otros acontecimientos hemorragicos, como sangrado
gastrointestinal o ginecoldgico con el uso de antidepresivos con efecto
serotoninérgico, incluyendo vortioxetina. Los ISRS/IRSN pueden aumentar
el riesgo de hemorragia posparto y este riesgo también podria ser aplicable
potencialmente a vortioxetina.

Se recomienda precaucion en pacientes tratados con anticoagulantes y/o
medicamentos que se sabe que afectan a la funcidn plaquetaria (por ejemplo,
antipsicoticos atipicos y fenotiazinas, la mayoria de los antidepresivos
triciclicos, antiinflamatorios no esteroideos (AINE) y 4cido acetilsalicilico
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(AAYS)), asi como en pacientes con tendencia o trastornos hemorragicos.
Hiponatremia:

Con el uso de antidepresivos con efecto serotoninérgico (ISRS, IRSN), se ha
notificado de forma rara hiponatremia, probablemente debida a una
secrecion inadecuada de la hormona antidiurética (STADH). Se debe tener
precaucion en pacientes de riesgo, como pacientes de edad avanzada,
pacientes con cirrosis hepatica o pacientes tratados de manera simultanea
con medicamentos que se sabe causan hiponatremia.

En pacientes con hiponatremia sintomatica se debe considerar la interrupcién
del tratamiento con vortioxetina e instaurar una intervencidon médica
adecuada.

Glaucoma:

Con el uso de antidepresivos, incluyendo vortioxetina, se ha notificado
midriasis. Este efecto midriatico puede estrechar el angulo ocular y producir
un aumento de la presion intraocular y glaucoma de angulo cerrado. Se
recomienda precaucion al recetar vortioxetina a pacientes con presion
intraocular aumentada o con riesgo de glaucoma agudo de angulo estrecho.

PRECAUCIONES:
Uso en poblacion pediatrica:

No se recomienda vortioxetina para el tratamiento de la depresion en nifios
de 7 a 11 afios puesto que no se ha establecido la seguridad y eficacia en este
grupo de edad.

Vortioxetina no se debe utilizar en adolescentes de 12 a 17 afios con trastorno
depresivo mayor (TDM) porque no se ha demostrado su eficacia. En general,
el perfil de reacciones adversas de vortioxetina en adolescentes fue similar
al observado en adultos salvo por incidencias mayores notificadas en
adolescentes que en adultos de acontecimientos relacionados con el dolor
abdominal e ideacion suicida.

En estudios clinicos realizados en nifios y adolescentes tratados con
antidepresivos se observaron comportamientos suicidas (intento de suicidio
y pensamientos suicidas) y hostilidad (predominantemente agresion,
comportamiento oposicionista y reaccion de ira) con mayor frecuencia que
en los individuos tratados con placebo.
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Pacientes de edad avanzada:

Los datos sobre el uso de vortioxetina en pacientes de edad avanzada con
episodios de depresion mayores son limitados. Por lo tanto se debe tener
precaucion cuando se traten pacientes de > 65 afios de edad con dosis
superiores a 10 mg de vortioxetina una vez al dia.

Insuficiencia renal o hepatica:

Dado que los sujetos con insuficiencia renal o hepatica son vulnerables y
dado que los datos sobre el uso de vortioxetina en estas subpoblaciones son
limitados, se debe tener precaucidon cuando se traten estos pacientes.

Excipientes:

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
comprimido, esto es, esencialmente “exento de sodio”.

Interacciones:

Vortioxetina se metaboliza ampliamente en el higado, principalmente por
oxidacion catalizado por CYP2D6 y en menor grado CYP3A4/5y CYP2C9.

e Potencial de otros medicamentos para afectar a vortioxetina.

IMAQ irreversibles y no selectivos:

Debido al riesgo de sindrome serotoninérgico, vortioxetina estd
contraindicada en combinacion con IMAO irreversibles y no selectivos. No
se debe iniciar la administracidon de vortioxetina hasta por lo menos 14 dias
después de la interrupcidn del tratamiento con un IMAO irreversible y no
selectivo. La administracion de vortioxetina se debe interrumpir al menos 14
dias antes del inicio del tratamiento con un IMAOQ irreversible y no selectivo.

Inhibidor de la MAO-A reversible y selectivo (moclobemida):

La combinacion de vortioxetina con un inhibidor de la MAO-A reversible y
selectivo, como moclobemida, esta contraindicada. Si la combinacion fuera
necesaria, la adicion del medicamento deberia darse a dosis minima y bajo
estrecha monitorizacién clinica para detectar la aparicion de sindrome
serotoninérgico.

IMAO reversible y no selectivo (linezolid):
La combinacion de vortioxetina con un IMAO reversible y no selectivo
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débil, tales como el antibidtico linezolid, esta contraindicada. Si la
combinacion fuera necesaria, el medicamento afiadido debe darse a la dosis
minima y bajo una monitorizacion estrecha del sindrome serotoninérgico.

Inhibidores de la MAO-B irreversibles y selectivos (selegilina, rasagilina):
Si bien con los inhibidores de la MAO-B selectivos se prevé un riesgo menor
de sindrome serotoninérgico que con los inhibidores de la MAO-A, la
combinacion de vortioxetina con inhibidores de la MAQO-B irreversibles,
como selegilina o rasagilina, se debe administrar con precaucion. Si se
utilizan de manera simultdnea, se debe estrechar la monitorizacién para
detectar la aparicion de sindrome serotoninérgico.

Medicamentos serotoninérgicos:

La administracidon conjunta de medicamentos con efecto serotoninérgico por
ejemplo opidceos (entre ellos, tramadol) y triptanes (entre ellos,
sumatriptan), puede provocar sindrome serotoninérgico.

Hierba de San Juan:

El uso concomitante de antidepresivos con efecto serotoninérgico y remedios
fitoterapicos que contienen hierba de San Juan (Hypericum perforatum)
puede aumentar la incidencia de reacciones adversas, incluido el sindrome
serotoninérgico

Medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo:

Los antidepresivos con efecto serotoninérgico pueden disminuir el umbral
convulsivo. Se recomienda precaucion cuando se utilicen de manera
simultanea con otros medicamentos capaces de disminuir este umbral (por
ejemplo, antidepresivos [triciclicos, ISRS, IRSN), neurolépticos
(fenotiazinas, tioxantenos y butirofenonas), mefloquina, bupropién y
tramadol].

Terapia electroconvulsiva (TEC):
No hay experiencia clinica sobre la administracion concomitante de TEC y
vortioxetina, por lo que se recomienda precaucion.

Inhibidores de CYP2D6:

La exposicion a vortioxetina produjo un aumento de 2,3 veces del area bajo
la curva (AUC) al administrar 10 mg/dia de vortioxetina conjuntamente con
bupropion (un inhibidor potente de CYP2D6 150 mg dos veces al dia)
durante 14 dias en sujetos sanos. La administracion conjunta causd una
mayor incidencia de reacciones adversas al afiadir bupropidn a vortioxetina
que al afiadir vortioxetina a bupropidn. Segun la respuesta individual del
paciente, se puede considerar una dosis mas baja de vortioxetina si se afiade
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un inhibidor potente de CYP2D6 (por ejemplo, bupropidn, quinidina,
fluoxetina o paroxetina) al tratamiento con vortioxetina.

Inhibidores de CYP3A4, CYP2C9 y CYP2C19:

Al coadministrar vortioxetina tras 6 dias de ketoconazol 400 mg/dia (un
inhibidor de CYP3A4/5 y la glucoproteina P) o tras 6 dias de fluconazol 200
mg/dia (un inhibidor de CYP2C9, CYP2C19 y CYP3A4/5) en sujetos sanos,
se observé un aumento de 1,3 y de 1,5 veces, respectivamente, del AUC de
vortioxetina. No se requiere un ajuste de la dosis.

No se observd ningin efecto inhibidor de una dosis tnica de 40 mg de
omeprazol (inhibidor de CYP2C19) sobre la farmacocinética de dosis
multiples de vortioxetina en sujetos sanos.

Interacciones en metabolizadores pobres de CYP2D6:

La administracion conjunta de inhibidores potentes de CYP3A4 (como
itraconazol, voriconazol, claritromicina, telitromicina, nefazodona,
conivaptan, y muchos de los inhibidores de la proteasa del VIH) e
inhibidores de CYP2C9 (como fluconazol y amiodarona) en pacientes
metabolizadores lentos de CYP2D6 no se ha estudiado especificamente, pero
se cree que provocard un aumento mas importante de la exposicion de
vortioxetina en estos pacientes comparado con el efecto moderado descrito
antes. Segun la respuesta individual del paciente, se puede considerar una
dosis mas baja de vortioxetina si se administra de forma conjunta un
inhibidor potente de CYP3A4 o CYP2C9 en pacientes metabolizadores
lentos de CYP2D6.

Inductores del citocromo P450:

Al administrar conjuntamente una dosis unica de 20 mg de vortioxetina tras
recibir durante 10 dias 600 mg/dia de rifampicina (un inductor de amplio
espectro de las isoenzimas CYP) en sujetos sanos, se observo una
disminucion del 72% del AUC de vortioxetina. Segun la respuesta individual
del paciente, se puede considerar un ajuste de la dosis si se afiade un inductor
del citocromo P450 de amplio espectro (por ejemplo, rifampicina,
carbamazepina o fenitoina) al tratamiento con vortioxetina

Alcohol:

No se observé ningtin efecto en la farmacocinética de vortioxetina o etanol
y no se observo un deterioro significativo de la funcidn cognitiva respecto
placebo al administrar conjuntamente una dosis unica de 20 mg o 40 mg de
vortioxetina con una dosis unica de etanol (0,6 g/kg) en sujetos sanos. Sin
embargo, no se aconseja la ingesta de alcohol durante el tratamiento
antidepresivo.
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Acido acetilsalicilico:

Tras la administracion de dosis multiples de 150 mg/dia de acido
acetilsalicilico no se observé ningun efecto sobre la farmacocinética de dosis
multiples de vortioxetina en sujetos sanos.

e Potencial de vortioxetina para afectar a otros medicamentos.

Anticoagulantes y antiagregantes plaquetarios:

No se observaron efectos significativos, en comparacion con placebo, en los
valores de RIN, protrombina o concentraciones plasmaticas de warfarina R
y S, tras la administracion conjunta de dosis multiples de vortioxetina con
dosis estables de warfarina en sujetos sanos. Tampoco se ha observado un
efecto inhibidor significativo, en comparacion con placebo, sobre la
agregacion plaquetaria o la farmacocinética del acido acetilsalicilico o el
acido salicilico al administrar conjuntamente 150 mg/dia de 4acido
acetilsalicilico tras recibir dosis multiples de vortioxetina en sujetos sanos.
Sin embargo, se debe tener precaucion al combinar vortioxetina con
anticoagulantes o antiagregantes plaquetarios orales, debido al potencial
aumento del riesgo de hemorragia atribuible a wuna interaccion
farmacodinamica.

Sustratos del citocromo P450:
In vitro, vortioxetina no mostrd ningun potencial relevante para la inhibicion
o induccion de las isoenzimas del citocromo P450.

Tras la administracion de dosis multiples de vortioxetina, no se observé un
efecto inhibidor en sujetos sanos sobre las isoenzimas del citocromo P450
CYP2C19 (omeprazol, diazepam), CYP3A4/5 (etinilestradiol, midazolam),
CYP2B6 (bupropion), CYP2C9 (tolbutamida, S-warfarina), CYP1A2
(cafeina) o CYP2D6 (dextrometorfano).

No se observaron interacciones farmacodinamicas. No se observé deterioro
significativo de la funcion cognitiva respecto a placebo con vortioxetina tras
la administracion conjunta con una dosis tUnica de 10 mg de diazepam. No
se observaron efectos significativos, respecto placebo, en los niveles de
hormonas sexuales después de la administracion conjunta de vortioxetina
con el anticonceptivo oral combinado (etinil estradiol 30 pg/ levonorgestrel

150 ng).

Litio y triptéfano:
No se observo un efecto clinico relevante durante la exposicidn en estado
estacionario a litio tras la administracion conjunta de dosis multiples de
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vortioxetina en sujetos sanos. Sin embargo, se han notificado casos de
potenciacion de los efectos al administrar antidepresivos con efecto
serotoninérgico junto con litio o triptéfano; por lo que, el uso concomitante
de vortioxetina con estos medicamentos se debe realizar con precaucion.

Interferencia con pruebas toxicoldgicas en orina:

Se han notificado resultados falsos positivos en inmunoensayos enzimaticos
en orina para determinar la presencia de metadona en pacientes que tomaban
vortioxetina. Se recomienda precaucidn a la hora de interpretar resultados
positivos de pruebas toxicoldgicas en orina, y debe considerarse su
confirmacion mediante una técnica analitica alternativa (por ejemplo,
métodos cromatograficos).

Embarazo:

Hay datos limitados relativos al uso de vortioxetina en mujeres embarazadas.
Los estudios realizados en animales han demostrado toxicidad para la
reproduccion.

Los siguientes sintomas pueden aparecer en recién nacidos de madres que
han utilizado medicamentos serotoninérgicos en las etapas finales del
embarazo: dificultad respiratoria, cianosis, apnea, convulsiones, temperatura
inestable, dificultad de alimentacidon, vomitos, hipoglucemia, hipertonia,
hipotonia, hiperreflexia, temblor, nerviosismo, irritabilidad, letargia, 1lanto
constante, somnolencia y dificultad para dormir. Estos sintomas pueden ser
debidos tanto a los efectos de la retirada como a un exceso de la actividad
serotoninérgica. En la mayoria de los casos, estas complicaciones
aparecieron inmediatamente o poco tiempo después (menos de 24 horas) del
parto.

Los datos epidemiologicos indican que el uso de ISRS durante el embarazo,
especialmente al final del mismo, puede aumentar el riesgo de hipertension
pulmonar persistente (HPPN) en el recién nacido. Aunque no se han
realizado estudios sobre la asociacion entre HPPN y el tratamiento con
vortioxetina, no se puede descartar este posible riesgo teniendo en cuenta el
mecanismo de accion relacionado (aumento de las concentraciones de
serotonina).

Solo debe administrarse vortioxetina a mujeres embarazadas si los beneficios
previstos superan el posible riesgo para el feto.

Los datos observacionales han demostrado un mayor riesgo (menos del
doble) de hemorragia posparto tras la exposicion a un ISRS o IRSN en el
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mes previo al parto. Aunque no se dispone de estudios en los que se haya
analizado una asociacion entre el tratamiento con vortioxetina y la
hemorragia posparto, existe un posible riesgo, tomando en consideracion el
mecanismo de accidn relacionado.

Lactancia:

Los datos disponibles en animales muestran excrecion de vortioxetina y
metabolitos de vortioxetina en leche. Se espera que vortioxetina se excrete
en la leche materna.

No se puede excluir un riesgo en lactantes.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir/abstenerse de iniciar el tratamiento con vortioxetina tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del
tratamiento para la madre.

Fertilidad:

Los estudios de fertilidad en ratas macho y hembra, no han mostrado ningtin
efecto de vortioxetina sobre la fertilidad, la calidad del esperma o el
apareamiento.

Se han notificado casos en humanos con medicamentos de la clase
farmacoldgica relacionada de antidepresivos (ISRSs) que han demostrado un
efecto sobre la calidad del esperma que es reversible.

Hasta la fecha no se ha observado un impacto en la fertilidad humana.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

La influencia de vortioxetina sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas es nula o insignificante. Sin embargo, ya que se han notificado
efectos adversos tales como mareos, los pacientes deben tener precaucion al
conducir o utilizar maquinas peligrosas, especialmente al iniciar el
tratamiento con vortioxetina o al cambiar de dosis.

REACCIONES ADVERSAS:
La reaccion adversa mas frecuente fue nauseas.

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion utilizando la siguiente
convencion: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco
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frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000) o frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los
datos disponibles). La lista se basa en la informacion obtenida de los ensayos
clinicos y la experiencia posterior a la comercializacion.

Sistema de clasificacion

, Frecuencia Reaccion adversa
de organos
Trastornos del sistema . ., _r
. . . No conocida* Reaccidn anafilactica
inmunologico
. ) Hiperprolactinemia, en algunos casos
Trastornos endocrinos No conocida* perp i gl

asociada a galactorrea

Trastornos del

metabolismo y de la No conocida* Hiponatremia
nutricion
C Frecuentes Suefios anormales
Trastornos psiquidtricos -
Insomnio

No conocida* o .,
Agitacion, agresion

Frecuente Mareo
Poco frecuentes | Temblor
Trastornos del sistema Sindrome serotoninérgico Cefalea
Nervioso Acatisia
No conocida* Bruxismo
Trismus
Sindrome de piernas inquietas
Poco frecuentes | Visidn borrosa
Trastornos oculares Raras Midriasis (que puede producir

glaucoma agudo de angulo estrecho)
Poco frecuentes | Rubefaccion
Trastornos vasculares Hemorragia (incluyendo contusion,
No conocida* equimosis, epistaxis, sangrado
gastrointestinal o vaginal)
Muy frecuentes | Nauseas
Trastornos Diarrea
gastrointestinales Estrefiimiento

Frecuentes (o

Vdmitos
Dispepsia
Prurito, incluyendo prurito
Frecuentes generalizado
Hiperhidrosis
Poco frecuentes | Sudores nocturnos
Angioedema
No conocida* Urticaria
Erupcién

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo
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Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de | No conocida* Sindrome de retirada
administracién
* Sobre la base de casos posteriores a la comercializacion

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas:

Ndéuseas:

Las nduseas fueron en su mayoria leves o moderadas y se produjeron en las
primeras dos semanas de tratamiento. Estas reacciones fueron, por lo
general, transitorias y no requirieron la suspension del tratamiento. Las
reacciones adversas gastrointestinales, como nauseas, ocurrieron con mas
frecuencia en mujeres que en hombres.

Pacientes de edad avanzada:
Para dosis de vortioxetina > 10 mg una vez al dia, la tasa de abandono en los
estudios fue mayor en pacientes > 65 afios.

Para dosis de 20 mg de vortioxetina una vez al dia, la incidencia de niuseas
y estrefiimiento fue mas elevada en pacientes > 65 afios (42% y 15%
respectivamente) que en pacientes < 65 afios (27% y 4% respectivamente).

Disfuncidn sexual:

En estudios clinicos, la disfuncion sexual fue evaluada usando la escala
ASEX. Dosis de 5 a 15 mg no mostraron diferencia respecto a placebo. De
todas formas, la dosis de vortioxetina de 20 mg se asocid con un incremento
en disfuncion sexual (TESD).

Efecto de clase:

Estudios epidemiologicos, realizados principalmente en pacientes de 50 o
mas afios de edad, mostraron un incremento del riesgo de fracturas dseas en
pacientes que recibieron medicamentos de la clase farmacoldgica
antidepresivos (ISRS o ATC). El mecanismo detrds de este riesgo es
desconocido, y se desconoce si el riesgo también es relevante para
vortioxetina.

Poblacion pedidtrica:

Se tratd con vortioxetina a un total de 308 adolescentes de 12 a 17 afios con
trastorno depresivo mayor (TDM) en un estudio doble ciego, controlado con
placebo. En general, el perfil de reacciones adversas de vortioxetina en
adolescentes fue similar al observado en adultos salvo por incidencias
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mayores notificadas en adolescentes que en adultos de acontecimientos
relacionados con el dolor abdominal e ideacion suicida.

Sintomas al interrumpir el tratamiento con vortioxetina:

En los estudios clinicos, se evaluaron sistematicamente los sintomas de
retirada tras el cese brusco del tratamiento con vortioxetina. No hubo
diferencias clinicamente relevantes con respecto al placebo en la incidencia
o la naturaleza de los sintomas de retirada tras el tratamiento con
vortioxetina. Se han notificado casos que describen sintomas de retirada en
el contexto posterior a la comercializaciéon y han incluido sintomas como
mareos, cefalea, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia, sensacién
de descarga eléctrica), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio),
nduseas y/o vomitos, ansiedad, irritabilidad, agitacion, fatiga y temblor.
Estos sintomas pueden aparecer durante la primera semana tras la
interrupcidn del tratamiento con vortioxetina.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento
tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Departamento de
Farmacovigilancia del laboratorio via email: fvigilancia@raffo.com.ar o a
través de los teléfonos (011) 4509-7100/7367, y/o del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones net/applications/fvg eventos ad
versos_nuevo/index.html

SOBREDOSIFICACION:

La ingestion de vortioxetina en ensayos clinicos en el margen de dosis de 40
mg a 75 mg ha provocado un empeoramiento de las siguientes reacciones
adversas: nduseas, mareo postural, diarrea, molestia abdominal, prurito
generalizado, somnolencia y rubefaccion.

La experiencia posterior a la comercializacion aborda principalmente las
sobredosis de vortioxetina de hasta 80 mg. En la mayoria de los casos, se
notificaron sintomas leves o ningun sintoma. Los sintomas notificados con
mayor frecuencia fueron nauseas y vomitos.

La experiencia es limitada con sobredosis de vortioxetina superiores a 80
mg. Tras dosis varias veces superiores al margen de dosis terapéutico, se han
notificado episodios de convulsiones y sindrome serotoninérgico.
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En caso de sobredosis se deben tratar los sintomas clinicos y someter a una
monitorizacién adecuada.

Se recomienda seguimiento médico en un entorno especializado.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CENTRO DE ASISTENCIA TOXICOLOGICA DE LA PLATA
TELEFONO: (0221) 451-5555

OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.
CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15y 30° C.
PRESENTACIONES:

Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos de VORIZEN® 5,
VORIZEN® 10, VORIZEN® 15 y VORIZEN® 20.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO
ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8,
Departamento de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
(MONTE VERDE S.A))

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: _ /  /

) BISIO Nelida
N . Agustina
b | M Uil 27117706090

anMmat anMmat

LUZKO Belen Alejandra
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VORIZEN® §
VORTIOXETINA
5 mg
FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

7 BISIO Nelida
A . Agustina
D | / M Uil 27117706090
anMat anmat

POLLOLA Walter Oscar
CUIL 20165580185

Péagina 1 de 1

?‘ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VORIZEN® 10
VORTIOXETINA
10 mg
FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

7 BISIO Nelida
A . Agustina
D | / M Uil 27117706090
anMat anmat

POLLOLA Walter Oscar
CUIL 20165580185
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VORIZEN® 15
VORTIOXETINA
15 mg
FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

7 BISIO Nelida
A . Agustina
D | / M Uil 27117706090
anMat anmat

POLLOLA Walter Oscar
CUIL 20165580185
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
VORIZEN® 20
VORTIOXETINA
20 mg
FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

7 BISIO Nelida
A . Agustina
D | / M Uil 27117706090
anMat anmat

POLLOLA Walter Oscar
CUIL 20165580185
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
VORIZEN® 5
VORTIOXETINA
5 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 5 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 6,3550 mg
Correspondiente a Vortioxetina 5,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sodico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro rojo (CI: 77491)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Didxido de titanio CI: 77891(*)

(*) componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15 y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

Pagina 1 de 2

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO
ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8,
Departamento de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
(MONTE VERDE S.A))

7 BISIO Nelida
N . Agustina
b | / M Uil 27117706090
anMat anmal

LUZKO Belen Alejandra
CUIL 27343823083
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
VORIZEN® 10
VORTIOXETINA
10 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de 10 mg contiene:

Vortioxetina bromhidrato 12,7100 mg
Correspondiente a Vortioxetina 10,0000 mg
Manitol

Celulosa microcristalina

Almidon glicolato sddico

Estearato de magnesio

Oxido de hierro amarillo (CI: 77492)
Polisorbato (*)
Hidroxipropilmetilcelulosa (*)
Polietilenglicol (*)

Didxido de titanio CI: 77891 (*)

(*) componentes del Opadry blanco

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

Mantener a temperatura ambiente preferentemente entre 15y 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase.

FECHA DE VENCIMIENTO:

NUMERO DE LOTE:
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO SOLO DEBE UTILIZARSE BAJO
ESTRICTO CONTROL Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD.

CERTIFICADO N°:
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Ruta Nacional N° 40 s/n° esquina Calle 8§,
Departamento de Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
(MONTE VERDE S.A))

7 BISIO Nelida
N . Agustina
b | / M Uil 27117706090
anMat anmal

LUZKO Belen Alejandra
CUIL 27343823083
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"1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA"

Ministerio de Salud
Argentina

anMaAt

4 de julio de 2024

DISPOSICION N° 5420

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

CERTIFICADO N° 60176

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000619-23-8

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
VORTIOXETINA 5 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO5 6,355 mg - COMPRIMIDO 678571
RECUBIERTO
VORTIOXETINA 20 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO20 25,42 mg - COMPRIMIDO 678597
RECUBIERTO
VORTIOXETINA 10 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO10 12,71 mg - COMPRIMIDO 678600
RECUBIERTO
VORTIOXETINA 15 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO15 19,065 mg - COMPRIMIDO 678584
RECUBIERTO
7 BARLARO Claudia
. Alicia
b CUIL 27142711139
anmat

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PagifaPHer), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 4 DE JULIO DE 2024.-

DISPOSICION N° 5420

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 60176

La Administradora Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcidon 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: MONTE VERDE S.A.

N° de Legajo de la empresa: 7265

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VORIZEN 20

Nombre Genérico (IFA/s): VORTIOXETINA
Concentracién: 20 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VORTIOXETINA 20 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO 25,42 mg

Excipiente (s)

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 3 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA 69 mg NUCLEO 1

MANITOL 100,58 mg NUCLEO 1 ,

ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NUCLEO 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,3815 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2,2916 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,6567 mg CUBIERTA 1
POLISORBATO 0,0733 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N©77492) 0,01 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,5866 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS (2 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)

Presentaciones: 30
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE
PREFERENTEMENTE ENTRE 15 Y 30° C.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

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

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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anMaAt

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NO6AX26

Accion terapéutica: Antidepresivo.

Via/s de administracion: ORAL

by

Ministerio de Salud

Argentina

Indicaciones: Vortioxetina esta indicado para el tratamiento de episodios de
depresion mayor en adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO II) SAN JUAN
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

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

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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Ministerio de Salud

Argentina

anMaAt

Nombre comercial: VORIZEN 5

Nombre Genérico (IFA/s): VORTIOXETINA
Concentracién: 5 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VORTIOXETINA 5 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO 6,355 mg

Excipiente (s)

MANITOL 25,145 mg NUCLEO 1 ]

ESTEARATO DE MAGNESIO 0,5 mg NUCLEO 1

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 0,75 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA 17,25 mg NUCLEO 1
POLISORBATO 0,0193 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 0,6031 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,07 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1,1532 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,1544 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS (2 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)

Presentaciones: 30

Periodo de vida util: 24 MESES

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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oNnMaAt D) Aroentna

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

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE
PREFERENTEMENTE ENTRE 15 Y 30° C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NO6AX26

Accion terapéutica: Antidepresivo.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Vortioxetina esta indicado para el tratamiento de episodios de
depresién mayor en adultos.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO II) SAN JUAN
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social NuUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

Pagina 5 de 12

o

"4 El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 .-



On Ot r, Ministerio de Salud
l I I = Argentina

c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

Nombre comercial: VORIZEN 10

Nombre Genérico (IFA/s): VORTIOXETINA
Concentracién: 10 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VORTIOXETINA 10 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO 12,71 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 34,5 mg NUgLEO 1

ALMIDON GLICOLATO ,DE SODIO 1,5 mg NUCLEO 1

MANITOL 50,29 mg NUCLEO 1 )

ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg NUCLEO 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,1333 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,3093 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 2,3104 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,2083 mg CUBIERTA 1

POLISORBATO 0,0387 mg CUBIERTA 1

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

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS
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Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTQOS (2 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)

Presentaciones: 30
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE
PREFERENTEMENTE ENTRE 15 Y 30° C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cédigo ATC: NO6AX26

Accién terapéutica: Antidepresivo.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Vortioxetina esta indicado para el tratamiento de episodios de
depresion mayor en adultos.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NiUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO II) SAN JUAN
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b)Acondicionamiento primario:

Razon Social NUmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

Nombre comercial: VORIZEN 15

Nombre Genérico (IFA/s): VORTIOXETINA
Concentracién: 15 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
VORTIOXETINA 15 mg COMO VORTIOXETINA BROMHIDRATO 19,065 mg

Excipiente (s)

MANITOL 75,435 mg NUCLEO 1 )

CELULOSA MICROCRISTALINA 51,75 mg NU(;LEO 1
ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 2,25, mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,8354 mg CUBIERTA 1

OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N°77492) 0,1 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO ROJO (CI 77491) 0,0267 mg CUBIERTA 1
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,5093 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,4699 mg CUBIERTA 1

POLISORBATO 0,0587 mg CUBIERTA 1
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 15 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 30 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS (2 BLISTER DE 15 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS)

Presentaciones: 30
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENER A TEMPERATURA AMBIENTE
PREFERENTEMENTE ENTRE 15 Y 30° C.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Cddigo ATC: NO6AX26

Accidn terapéutica: Antidepresivo.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Vortioxetina esta indicado para el tratamiento de episodios de
depresion mayor en adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

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

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

Pagina 9 de 12

——
1 aly
E’ - ”“ .‘"-" El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -



anMaAt

Ministerio de Salud

Argentina
a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO II) SAN JUAN
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nidmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
MONTE VERDE S.A. 9113/17 RUTA NACIONAL N° 40 | VILLA REPUBLICA
S/N° ESQ. CALLE 8 ABERASTAIN - | ARGENTINA
(EDIFICIO 1V) SAN JUAN

El presente Certificado tendra una validez de 5 afos a partir de la fecha del

mismao.

Expediente N°: 1-0047-2000-000619-23-8
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