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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5009-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-88303533- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-88303533- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.1.C.F., solicita la correccién de errores materiales
gue se habrian deslizado en el Certificado N° 59.353, Disposicion DI-2020-8943-APN-ANMAT#MS, por la cua
se autorizo la Especialidad Medicina denominada QUEBEC 25 / QUETIAPINA (como Quetiapina Fumarato),
QUEBEC 100 / QUETIAPINA (como Quetiapina Fumarato), QUEBEC 200 / QUETIAPINA (como Quetiapina
Fumarato); forma farmacéutica y concentracién: Comprimidos recubiertos / 25 mg, Comprimidos recubiertos /
100 mg, Comprimidos recubiertos/ 200 mg.

Que errores detectados recaen en |os rétul os secundarios autorizados.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté € SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en € Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993)
para ingredientes activos (IFA'S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados
digitalmente.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.



Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materiales detectados en el Certificado N° 59.353, DI-2020-8943-
APN-ANMAT#MS y sustitiyanse los rétulos por los obrantes en los documentos |F-2021-56855607-APN-
DERM#ANMAT, |F-2021-56856225-APN-DERM#ANMAT, |F-2021-56856609-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. —Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica el Certificado actualizado N°
59.353, consignando lo autorizado por el/los articulo/s precedente/s, cancelandose la version anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rotulos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos recubiertos.

QUEBEC 25
QUETIAPINA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Quetiapina 25,00 mg (como Quetiapina Fumarato 28,782
mg). Excipientes: Lactosa monohidrato 4,700 mg; Almidon glicolato de sodio 4,500 mg; Fosfato
célcico dibasico dihidratado 2,500 mg; Celulosa microcristalina 18,270 mg; Estearato de magnesio
1,250 mg; Povidona 2,500 mg; Oxido de hierro rojo 0,020 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 1,138 mg;
Dioxido de titanio 0,546 mg; Triacetina 0,166 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal
Acondicionamiento primario y secundario en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC-Luis Guillén — Pcia.

de Buenos Aires.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 30 y 60

comprimidos recubiertos.
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ﬁi El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25506|ﬁ§6§ﬂ§g§§%066_?—%m l\bzéﬁw[?#AN MAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-56855607-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Junio de 2021

Referencia: Rotulo secundario prod. QUEBEC 25 (FS3)EX-2020-88303533- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos recubiertos.

QUEBEC 100
QUETIAPINA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Quetiapina 100 mg (como Quetiapina Fumarato 115,128
mg). Excipientes: Lactosa monohidrato 18,80 mg; Almidén glicolato de sodio 18,00 mg; Povidona
10,00 mg; Fosfato calcico dibasico dihidratado 10,00 mg; Celulosa microcristalina 73,08 mg;
Estearato de magnesio 5,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 4,551 mg; Dioxido de titanio 2,183 mg;
Triacetina 0,666 mg; Oxido de hierro amarillo 0,05 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal
Acondicionamiento primario y secundario en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC-Luis Guillén — Pcia.

de Buenos Aires.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 30 y 60

comprimidos recubiertos.
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Numero: |F-2021-56856225-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Junio de 2021

Referencia: Rotulo secundario prod. QUEBEC 100 (FS4)EX-2020-88303533- -APN-DGA#ANMAT
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO

INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 10
comprimidos recubiertos.

QUEBEC 200
QUETIAPINA
Comprimidos recubiertos
Via oral
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Férmula:

Cada comprimido recubierto contiene: Quetiapina 200,00 mg (como Quetiapina Fumarato 230,256
mg). Excipientes: Lactosa monohidrato 37,60 mg; Almidén glicolato de sodio 36,00 mg; Povidona
20,00 mg; Fosfato calcico dibasico dihidratado 20,000 mg; Celulosa microcristalina 146,16 mg;
Estearato de magnesio 10,00 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa 9,102 mg; Didéxido de titanio 4,366
mg; Triacetina 1,332 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

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

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Jorgelina D’Angelo — Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal
Acondicionamiento primario y secundario en Alvaro Barros 1113 — B1838CMC-Luis Guillén — Pcia.

de Buenos Aires.

ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rotulo se utilizara para los envases conteniendo 30 y 60

comprimidos recubiertos.
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Numero: |F-2021-56856609-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 25 de Junio de 2021

Referencia: Rotulo secundario prod. QUEBEC 200 (FS5)EX-2020-88303533- -APN-DGA#ANMAT.
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