
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-17968686-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-17968686-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEGFRIED S.A. solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada QTP / 
QUETIAPINA (COMO FUMARATO), Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 25 mg, 100 mg y 200 mg; aprobada por Certificado Nº 
54.380.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma SIEGFRIED S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal denominada 
QTP / QUETIAPINA (COMO FUMARATO), Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / QUETIAPINA (COMO FUMARATO) 25 mg, 100 mg y 200 mg; los nuevos proyectos de 
rótulos obrantes en los documentos IF-2023-24673695-APN-DERM#ANMAT; IF-2023-24673569-APN-
DERM#ANMAT e IF-2023-24673447-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento IF-2023-24673175-APN-DERM#ANMAT e información para el paciente obrante en el documento 
IF-2023-24673324-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.380, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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FÓRMULAS

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES



ACCIÓN FARMACOLÓGICA

evitación condicionada

Farmacocinética:

Absorción

Distribución y metabolización

in vitro

Eliminación



Insuficiencia renal:

Poblaciones especiales

Insuficiencia hepática:

Pacientes de edad avanzada:

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

TRASTORNO BIPOLAR: 

Adultos

Episodio Maníaco Agudo: 

Episodio Depresivo Agudo: 

Tratamiento de mantenimiento del Trastorno Bipolar I:



Niños y adolescentes de 10 a 17 años

Episodio Maníaco Agudo: 

Tratamiento de mantenimiento del Trastorno Bipolar I:

ESQUIZOFRENIA: 

Adultos



Tratamiento de mantenimiento:

Adolescentes de 13 a 17 años

Tratamiento de mantenimiento:

Uso en pacientes de edad avanzada:

Insuficiencia hepática:

Insuficiencia renal:

Reiniciación del tratamiento en pacientes previamente tratados con quetiapina:



Cambio desde otro tratamiento antipsicótico a quetiapina:

.

CONTRAINDICACIONES:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Incremento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis relacionada a 

demencia:

Empeoramiento Clínico y Riesgo Suicida:





Exploración del paciente en busca de Trastorno Bipolar:

Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM):



Hiperglucemia y Diabetes Mellitus:

Hiperlipidemia:

Aumento de peso:

Diskinesia tardía:



Hipotensión Ortostática:

Aumento de la tensión arterial en niños y adolescentes:



Leucopenia, Neutropenia, Agranulocitosis:

Cataratas:

Prolongación del QT:



Cardiomiopatía y miocarditis:

Convulsiones:

Hipotiroidismo:

Hiperprolactinemia:

in vitro



Elevación de transaminasas:

Interferencia con la performance cognitiva y motora:

Priapismo:

Regulación de la temperatura corporal:

Disfagia:



Uso en pacientes con Enfermedades concomitantes:

Suspensión de la droga:

Abuso y Dependencia:

Interacciones medicamentosas:



Embarazo y lactancia:



REACCIONES ADVERSAS:

Trastorno de la sangre y del sistema linfático

Trastornos del sistema inmunológico

Trastornos endócrinos

Trastornos metabólicos y nutricionales



Trastornos psiquiátricos

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos oculares

Trastornos cardíacos

Trastornos vasculares

Trastornos respiratorios

Alteraciones gastrointestinales

Trastornos hepatobiliares



Trastornos de la piel

Trastornos musculoesqueléticos

Trastornos renales y urinarios

Trastornos perinatales

Trastornos de la mama y del aparato reproductor

Trastornos generales

Trastornos de laboratorio

Población pediátrica

Trastornos endócrinos

Trastornos metabólicos y nutricionales

Trastornos del sistema nervioso

Trastornos vasculares



Trastornos respiratorios

Trastornos gastrointestinales

Trastornos generales

Sobredosis:

Presentaciones:

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

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 

médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

¿QUÉ ES QTP Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ANTES DE TOMAR QTP

No tome QTP si:

Tenga especial cuidado con QTP:





Embarazo y lactancia

Conducción y uso de máquinas

Uso de otros medicamentos



CÓMO TOMAR QTP

Si olvidó tomar QTP

Si interrumpe el tratamiento con QTP

Si toma más QTP del que debe



EFECTOS INDESEABLES



Efectos indeseables adicionales en niños y adolescentes



INFORMACIÓN ADICIONAL

PRESENTACIONES

RECORDATORIO

MODO DE CONSERVACIÓN

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
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PROYECTO DE RÓTULO                                         

Fórmula:

Posología

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

NOTA:



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-17968686 ROT 200mg

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

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2023.03.07 09:56:53 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2023.03.07 09:56:54 -03:00 
 



PROYECTO DE RÓTULO                                         

Fórmula:

Posología

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

NOTA:
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PROYECTO DE RÓTULO                                         

Fórmula:

Posología

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA.

NOTA:
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