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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7226-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2020-79859810-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-79859810-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma MONTE VERDE S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospecto e informacién para €l paciente para la Especialidad Medicina denominada ATENIX /
SERTRALINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS, SERTRALINA
CLORHIDRATO 25 mg — 50 mg — 100 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SERTRALINA
CLORHIDRATO 25 mg — 50 mg — 100 mg; aprobado por Certificado N° 41.674.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, hatomado la intervencion de su competencia.

Que se actta 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma MONTE VERDE S.A., propietaria de la Especididad Medicinal
denominada ATENIX / SERTRALINA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS, SERTRALINA CLORHIDRATO 25 mg — 50 mg - 100 mg; COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SERTRALINA CLORHIDRATO 25 mg — 50 mg — 100 mg; los nuevos proyectos de rétulos
obrantes en los documentos: Rétulo primario Comprimidos 25 mg: 1F-2022-89452377-APN-DERM#ANMAT —
Rétulo primario  Comprimidos 50 mg: [1F-2022-89452754-APN-DERM#ANMAT — Rétulo  primario
Comprimidos 100 mg: |F-2022-89453227-APN-DERM#ANMAT — Rotulo primario Comprimidos Recubiertos
25 mg: 1F-2022-89453729-APN-DERM#ANMAT — R6tulo primario Comprimidos Recubiertos 50 mg: |F-2022-
89454200-APN-DERM#ANMAT — R6tulo primario Comprimidos Recubiertos 100 mg: |F-2022-90518985-
APN-DERM#ANMAT,; Rétulo secundario Comprimidos 25 mg (10 comprimidos) |F-2022-89830808-APN-
DERM#ANMAT - Rotulo secundario Comprimidos 25 mg (20 comprimidos) |F-2022-89831096-APN-
DERM#ANMAT — Roétulo secundario Comprimidos 25 mg (30 comprimidos) |F-2022-89831274-APN-
DERM#ANMAT — ROtulo secundario Comprimidos 25 mg (40 comprimidos) |F-2022-89831465-
DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos 25 mg (50 comprimidos) |F-2022-89831648-APN-
DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos 25 mg (60 comprimidos) |F-2022-89831840-APN-
DERM#ANMAT — Roétulo secundario Comprimidos 25 mg (80 comprimidos) |F-2022-89832105-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos 25 mg (100 comprimidos UHE) |F-2022-89832259-APN-
DERM#ANMAT — Ro6tulo secundario Comprimidos 25 mg (120 comprimidos UHE) |F-2022-89832423-APN-
DERM#ANMAT; Rotulo secundario Comprimidos 50 mg (10 comprimidos) |F-2022-89832636-APN-
DERM#ANMAT — Roétulo secundario Comprimidos 50 mg (20 comprimidos) |F-2022-89833039-APN-
DERM#ANMAT — Roétulo secundario Comprimidos 50 mg (30 comprimidos) |F-2022-89833232-APN-
DERM#ANMAT — ROtulo secundario Comprimidos 50 mg (40 comprimidos) |F-2022-89833462-
DERM#ANMAT - Roétulo secundario Comprimidos 50 mg (50 comprimidos) |1F-2022-89833650-APN-
DERM#ANMAT — Roétulo secundario Comprimidos 50 mg (60 comprimidos) |F-2022-89833830-APN-
DERM#ANMAT — Roétulo secundario Comprimidos 50 mg (80 comprimidos) |F-2022-89834021-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos 50 mg (100 comprimidos UHE) |F-2022-89834191-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos 50 mg (120 comprimidos UHE) |F-2022-89834385-APN-
DERM#ANMAT; Roétulo secundario Comprimidos 100 mg (10 comprimidos) |F-2022-89834643-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos 100 mg (20 comprimidos) |F-2022-89834772-APN-
DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos 100 mg (30 comprimidos) |F-2022-89834934-APN-
DERM#ANMAT - Rotulo secundario Comprimidos 100 mg (40 comprimidos) |1F-2022-89835089-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos 100 mg (50 comprimidos) |F-2022-89835239-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos 100 mg (60 comprimidos) |F-2022-89835317-APN-
DERM#ANMAT — ROtulo secundario Comprimidos 100 mg (80 comprimidos) |F-2022-89835439-APN-
DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos 100 mg (100 comprimidos UHE) 1F-2022-89835508-A PN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos 100 mg (120 comprimidos UHE) |F-2022-89835661-APN-
DERM#ANMAT,; Ro6tulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (10 comprimidos) |1F-2022-89835976-
APN-DERM#ANMAT,; Rotulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (20 comprimidos) |1F-2022-
90279689-APN-DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (30 comprimidos) |F-
2022-90280504-APN-DERM#ANMAT — R6tulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (40 comprimidos)
|F-2022-89837878-DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (50 comprimidos) | F-
2022-89837989-APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (60 comprimidos)
IF-2022-89838103-APN-DERM#ANMAT — RoOtulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (80
comprimidos) |F-2022-89838254-APN-DERM#ANMAT — R6tulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg
(100 comprimidos UHE) I1F-2022-89838381-APN-DERM#ANMAT — R6tulo secundario  Comprimidos
Recubiertos 25 mg (120 comprimidos UHE) IF-2022-89838469-APN-DERM#ANMAT,; Rotulo secundario



Comprimidos Recubiertos 50 mg (10 comprimidos) |F-2022-89838744-APN-DERM#ANMAT — Roétulo
secundario Comprimidos Recubiertos 50 mg (20 comprimidos) 1F-2022-89838853-APN-DERM#ANMAT —
Rotulo  secundario  Comprimidos Recubiertos 50 mg (30 comprimidos) |1F-2022-89838942-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 50 mg (40 comprimidos) |F-2022-89839047-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 50 mg (50 comprimidos) |1F-2022-89839221-
APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 50 mg (60 comprimidos) 1F-2022-
89839385-APN-DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos Recubiertos 50 mg (80 comprimidos) |F-
2022-89839504-APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 50 mg (100 comprimidos
UHE) |IF-2022-89839642-APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 50 mg (120
comprimidos UHE) [F-2022-89839735-APN-DERM#ANMAT,; Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos
100 mg (10 comprimidos) IF-2022-89839926-APN-DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos
Recubiertos 100 mg (20 comprimidos) |F-2022-89840094-APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario
Comprimidos Recubiertos 100 mg (30 comprimidos) |F-2022-89840537-APN-DERM#ANMAT — Roétulo
secundario Comprimidos Recubiertos 100 mg (40 comprimidos) |F-2022-89840194-DERM#ANMAT — Rétulo
secundario Comprimidos Recubiertos 100 mg (50 comprimidos) |F-2022-89840359-APN-DERM#ANMAT —
Rétulo  secundario Comprimidos Recubiertos 100 mg (60 comprimidos) |F-2022-89840453-APN-
DERM#ANMAT — Rétulo secundario Comprimidos Recubiertos 100 mg (80 comprimidos) |1F-2022-89840619-
APN-DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos Recubiertos 100 mg (100 comprimidos UHE) IF-
2022-89840715-APN-DERM#ANMAT — Rotulo secundario Comprimidos Recubiertos 100 mg (120
comprimidos UHE) 1F-2022-89840786-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante en los
documentos: IF-2022-89841111-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de informacién para e paciente
obrantes en los documentos: |F-2022-89840989-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 41.674, cuando €l mismo se
presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de rotulos, prospectos e informacion para € paciente, girese a la
Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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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, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A))
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-90280504-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Agosto de 2022

Referencia: X-2020-79859810- MONTE VERDE - Rotulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (30 comp) -

Certificado N41.674

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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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, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A))
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-90279689-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-79859810- MONTE VERDE - Rotulo secundario Comprimidos Recubiertos 25 mg (20 comp)

- Certificado N°41.674

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.29 12:03:25 -03:00

Rosa MariaBisio
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO
Comprimidos 25 mg - 50 mg - 100 mg
Comprimidos recubiertos 25 mg - 50 mg - 100 mg

Via Oral
Industria Argentina
FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de 25 mg contiene:
Clorhidrato de Sertralina
(equivalentes a Sertralina
Fosfato monocélcico
Celulosa microcristalina
Povidona
Almidon glicolato sodico
Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Cada comprimido de 50 mg contiene:
Clorhidrato de Sertralina
(equivalentes a Sertralina
Fosfato monocalcico
Celulosa microcristalina
Povidona
Almidon glicolato sédico
Dioxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Cada comprimido de 100 mg contiene:
Clorhidrato de Sertralina
(equivalentes a Sertralina
Fosfato monocélcico
Celulosa microcristalina
Povidona
Almidon glicolato sédico
Dioxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina
(equivalente a sertralina
Fosfato monocalcico
Celulosa microcristalina
Povidona K30

Almidon glicolato sodico
Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Pagina 3 de 137

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

28,0 mg
25,0 mg)
38,0 mg
17,7 mg
2,5 mg
2,7 mg
0,9 mg
0,9 mg

56,0 mg
50,0 mg)
76 mg
35,4 mg
5mg
5,4 mg
1,8 mg
1,8 mg

112,0 mg
100,0 mg)
152 mg
70,8 mg
10 mg
10,8 mg
3,6 mg
3,6 mg

28,0 mg
25,0 mg)
38,00 mg
17,50 mg

2,50 mg

2,70 mg

0,90 mg

0,90 mg
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Clorhidrato de sertralina
(equivalente a sertralina
Fosfato monocalcico
Celulosa microcristalina
Povidona K30

Almidon glicolato sodico
Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Opadry blanco

Laca aluminica FD&C Red 40
Laca aluminica indigo carmin

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina
(equivalente a sertralina
Fosfato monocalcico
Celulosa microcristalina
Povidona K30

Almidon glicolato sodico
Dioxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Opadry blanco

Oxido de hierro amarillo

ACCION TERAPEUTICA

56,0 mg
50,0 mg)
75,00 mg
35,00 mg

5,00 mg

5,40 mg

1,80 mg

1,80 mg

5,4637 mg
0,015 mg
0,0213 mg

112,0 mg
100,0 mg)
150,00 mg
70,00 mg
10,00 mg
10,80 mg
3,60 mg
3,60 mg
9,920 mg

0,080 mg

Agente con accidn a nivel del Sistema Nervioso Central.

Antidepresivo.

Inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS)

Clasificacion ATC: NO6ABO06

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Mecanismo de Accidn

Sertralina potencia la actividad serotoninérgica en el sistema nervioso central a
través de la inhibicion de la recaptacion neuronal de serotonina (5-HT).

Farmacodinamia

Los estudios en dosis clinicamente relevantes en el hombre han demostrado que
sertralina bloquea la captacion de serotonina dentro de las plaquetas humanas.
En estudios in vitro en animales también sugieren que sertralina es un inhibidor
potente y selectivo de la recaptacion neuronal de serotonina y que solo ejerce
efectos muy leves en la recaptacion neuronal de noradrenalina y dopamina. Los
estudios in vitro han demostrado que sertralina no posee afinidad significativa
por receptores adrenérgicos (o, ay, B), colinérgicos, GABA, dopaminérgicos,

histaminérgicos, serotoninérgicos  (5HTia,

5HT15, 5HT2), 0 de

benzodiazepinas. Se ha encontrado que la administracion cronica de sertralina
disminuye los receptores de noradrenalina cerebrales. sertralina no inhibe a la

monoaminooxidasa.
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En sujetos sanos, los efectos cognitivos y psicomotores agudos del alcohol no
fueron potenciados por sertralina.

Farmacocinética

Absorcidn:

Tras una dosis oral diaria sobre el rango de 50 a 200 mg por 14 dias, la
concentracion plasmatica maxima (Cnax) de sertralina se da entre las 4.5 a 8.4
horas luego de su administracion. El promedio de vida media de eliminacion
terminal plasmatica de sertralina es cerca de 26 horas. Basado en este pardmetro
farmacocinético, los niveles plasmaticos estacionarios de sertralina deben
alcanzarse luego de aproximadamente una semana de dosificacion diaria. La
farmacocinética lineal proporcional a la dosis fue demostrada en un estudio de
dosis unica en el cual la Crsx Y €l area debajo de la curva de concentracion de
plasma- tiempo (AUC) de sertralina fueron proporcionales a la dosis sobre el
rango de 50 a 200 mg.

El efecto de los alimentos sobre la biodisponibilidad de sertralina se estudio en
sujetos a los que se le administré una dosis Unica con y sin alimentos. La curva
AUC se incremento ligeramente cuando el farmaco fue administrado con
comida, pero la Cnax fue 25% mayor, mientras que el tiempo para alcanzar la
concentracion plasmatica maxima (TmsX) disminuyo tras la dosis de 8 horas a
5.5 horas. La administracion con alimentos provoca un pequefio aumento en la
Cmax Yy el AUC.

Distribucion:

Estudios in vitro realizados en cuanto a union a proteinas con 3H-sertralina
radiomarcada muestran que sertralina esta altamente unida a proteinas séricas
(98%) en un rango de 20 a 500 ng/ml. Sin embargo, hasta en concentraciones
de 300 y 200 ng/ml, respectivamente, sertralina y N-desmetilsertralina no
alteraron de dos drogas que circulan altamente unidas a proteinas, como
warfarina y propranolol.

Metabolismo:

Sertralina pasa por un extenso metabolismo de primer paso. El principal inicio
de la ruta del metabolismo de sertralina es la N-desmetilacion. La N-
desmetilsertralina tiene una vida media de eliminacion terminal de 62 a 104
horas. Las pruebas bioquimicas in vitro como las farmacoldgicas in vivo han
demostrado que N-desmetilsertralina es sustancialmente menos activa que
sertralina. Tanto sertralina como N-desmetilsertralina pasan por una
desaminacion oxidativa y su subsecuente reduccidn, hidroxilacion vy
conjugacion por glucurénidos. En un estudio de sertralina radiomarcada que
involucra a sujetos macho sanos, sertralina representé a menos del 5% de la
radioactividad plasmatica. Cerca del 40-45% de la radioactividad administrada
fue recuperada en la orina en 9 dias. No se detecto sertralina sin alterar en la
orina. En el mismo periodo, cerca de 40-45% de la radioactividad administrada
fue representada en las heces, incluyendo un 12-14% de sertralina sin alterar.

Desmetilsertralina exhibe incrementos en AUC (0-24 horas), Cmax Y Chin
relacionados con el tiempo, dependiente de la dosis, con un incremento de
alrededor 5-9 veces los parametros farmacocinéticos entre el dia 1 y el 14.

Farmacocinética en poblaciones especiales

IF-2022-89841111-APN-DERM#ANMAT
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Pacientes pediéatricos:

La farmacocinética de sertralina se evalué en 61 pacientes pediatricos ente 6 a
17 afios. En relacion con los adultos, los pacientes pediatricos de 6-12 afios y
13-17 afios mostraron valores de AUC (0-24 h) y Cnax aproximadamente 22%
mas bajos cuando la concentracion plasmatica se ajusté por peso. La vida media
fue similar a la de los adultos, y no se observaron diferencias asociadas al
género.

Pacientes ancianos:

El aclaramiento plasmatico de sertralina en pacientes ancianos tratados con 100
mg/dia de sertralina durante 14 dias fue aproximadamente un 40% mas bajo que
en un grupo de individuos jovenes (25 a 32 afios) estudiados de forma similar.
El estado estacionario, por lo tanto, se logra después de 2 a 3 semanas en
pacientes mayores. EI mismo estudio mostré un aclaramiento disminuido de
desmetilsertralina en hombres ancianos, pero no en mujeres ancianas.

Insuficiencia hepatica:

En pacientes con insuficiencia hepatica cronica leve (Child-Pugh 5-6) que
recibieron 50 mg/dia de sertralina durante 21 dias, se redujo el aclaramiento de
sertralina, resultando en aproximadamente una exposicion de 3 veces mayor
comparada a voluntarios sanos. La exposicion a desmetilsertralina fue de
aproximadamente 2 veces mayor comparada con voluntarios sanos. No hubo
diferencias significativas en la union a proteinas plasmaticas entre ambos
grupos.

Los efectos de sertralina en pacientes con insuficiencia hepatica moderada y
grave no han sido estudiados.

Insuficiencia Renal:

Sertralina es extensamente metabolizada y la excrecion del farmaco sin alterar
en la orina es una ruta menor de eliminacion. En pacientes con insuficiencia
renal leve (CICr 30-60 ml/min), moderada (CICr 10-29 ml/min) o grave (recibe
hemodialisis), la farmacocinética y unién a proteinas de 200 mg/dia de
sertralina durante 21 dias no fue alterada, comparado con voluntarios sanos. Por
lo tanto, la farmacocinética de las multiples dosis de sertralina parece no ser
afectada por la insuficiencia renal.

Datos preclinicos de seguridad

Carcinogénesis:

En estudios de carcinogénesis hubo un incremento relacionado con la dosis en
la incidencia de adenomas hepaticos en ratones macho CD-1, con sertralina en
dosis de 10 a 40 mg/kg de peso corporal (mg/kg) (hasta 10 veces la maxima
dosis recomendada en humanos miligramo por metro cuadrado de superficie
corporal (mg/m2). Sin embargo, los adenomas hepaticos tienen una proporcién
variable de ocurrencia espontéanea en el raton CD-I; se desconoce el significado
de este resultado para su uso en humanos. Las ratas hembra que recibieron 40
mg/kg presentaron un incremento de adenomas foliculares de la tiroides, no
acompafados de hiperplasia tiroidea. Las ratas que recibieron 10 a 40 mg/kg
evidenciaron un aumento de adenocarcinomas uterinos, comparados con los
controles con placebo, pero este efecto no estaba claramente relacionado con la
droga.

Mutagénesis:
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Sertralina no tuvo efectos genotoxicos en estudios con o0 sin activacion
metabolica, segun los siguientes ensayos: ensayo de mutacion bacteriana;
ensayo de mutacion de linfoma de raton; y pruebas de aberraciones
citogenéticas in vivo en médula ésea de ratdn e in vitro en linfocitos humanos.

Trastornos de la fertilidad:

Se observo una disminucion en la fertilidad en un estudio en ratas a una dosis
de 80 mg/kg (3,1 veces la dosis humana maxima recomendada en mg/m2 en
adolescentes).

INDICACIONES

ATENIX esta indicado en el tratamiento de:

e Trastorno Depresivo Mayor (TDM), (segun DSM 1V)
Trastorno Obsesivo-Compulsivo (TOC), (segin DSM V)
Trastorno de Angustia (TA), (segin DSM 1V)

Trastorno por Estrés Post-Traumatico (TEPT), (segin DSM V)
Trastorno de Ansiedad Social (TAS), (segun DSM 1V)
Trastorno Disforico Premenstrual (TDPM), (segun DSM V)

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Posologia:

Dosificacion en pacientes con TDM, TOC, TA, TEPT y TAS:

La dosis inicial recomendada y la dosis maxima de sertralina en pacientes con
TDM, TOC, TA, TEPT y TAS se muestran en la Tabla 1 a continuacion. La
dosis terapéutica inicial es de 25 mg o 50 mg por dia.

Para adultos y pacientes pediatricos, las dosis posteriores pueden aumentarse en
caso de una respuesta inadecuada en incrementos de 25 a 50 mg/dia una vez a
la semana, dependiendo de la tolerabilidad, hasta un maximo de 200 mg/dia.
Dada la vida media de eliminacion de sertralina de 24 horas, el intervalo
recomendado entre los cambios de dosis es de una semana.

Tabla 1: dosis diaria recomendada de sertralina en pacientes con TDM, TOC,
TDP, TEPTy TAS

Indicacion | Dosis inicial | Rango terapéutico
Adultos
TDM 50 mg
TOC 50 mg 50-200 mg
TA, TEPT y TAS 25 mg
Pacientes pediatricos
TOC (6-12 aios) 25 mg
TOC (13-17 afios) 50 mg 50-200mg

Posologia en pacientes con TDPM:

La dosis inicial recomendada de sertralina en mujeres adultas con TDPM es de
50 mg por dia. Sertralina puede administrarse de forma continua (todos los dias
a lo largo del ciclo menstrual) o de forma intermitente (solo durante la fase litea
del ciclo menstrual, es decir, comenzar la dosis diaria 14 dias antes del inicio
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previsto de la menstruacion y continuar hasta el inicio de la menstruacion). La
dosificacion intermitente se repetiria con cada nuevo ciclo.

e Cuando se administra la dosis de manera continua, los pacientes que no
responden a una dosis de 50 mg pueden beneficiarse de los aumentos de
dosis en incrementos de 50 mg por ciclo menstrual hasta 150 mg por dia.

e Cuando se administra la dosis de manera intermitente, los pacientes que
no responden a una dosis de 50 mg pueden beneficiarse de aumentar la
dosis hasta un maximo de 100 mg por dia durante el siguiente ciclo
menstrual (y ciclos subsiguientes) de la siguiente manera: 50 mg por dia
durante los primeros 3 dias de dosificacion seguida de 100 mg por dia
durante los dias restantes en el ciclo de dosificacion.

Deteccion del trastorno bipolar antes de iniciar el tratamiento con sertralina:
Antes de iniciar el tratamiento con sertralina u otro antidepresivo, los médicos
deben buscar en los pacientes antecedentes personales o familiares de trastorno
bipolar, mania o hipomania.

Modificaciones de la dosis en pacientes con insuficiencia hepética:

En pacientes con insuficiencia hepética leve (puntuaciones de Child Pugh 5 o
6) la dosis inicial recomendada y el rango terapéutico son la mitad de la dosis
diaria recomendada.

No se recomienda el uso de sertralina en pacientes con insuficiencia hepética
moderada (puntuaciones de Child Pugh 7 a 9) o grave (puntuaciones de Child
Pugh 10-15).

Cambio de un antidepresivo inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAQO) por
sertralina y viceversa:

Deben transcurrir al menos 14 dias entre la suspension de un antidepresivo
IMAO vy el inicio del tratamiento con sertralina. Ademas, deben transcurrir al
menos 14 dias después de detener el uso de sertralina y antes de comenzar el
tratamiento con un antidepresivo IMAO.

Interrupcion del tratamiento con sertralina:

Pueden ocurrir reacciones adversas al suspender el tratamiento con sertralina de
manera abrupta. Las dosis de sertralina deben reducirse gradualmente en lugar
de suspenderlas bruscamente, siempre que sea posible.

Forma de administracién

Sertralina se debe administrar una vez al dia, por via oral.
Los comprimidos de sertralina se pueden administrar con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES

El uso de sertralina esta contraindicado en:

e Pacientes en tratamiento con un IMAOQ, o si no han pasado 14 dias desde
la suspension de la toma del IMAO, (incluyendo linezolid y azul de
metileno intravenoso) debido a un mayor riesgo de sindrome
serotoninérgico.

e Pacientes en tratamiento con pimozida.

e Hipersensibilidad (por ejemplo, anafilaxis, angioedema) conocida a la
sertralina o a cualquiera de los componentes de este producto.
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ADVERTENCIAS

El uso de antidepresivos con indicacién aprobada por ensayos clinicos
controlados en nifios y adolescentes con depresion mayor y otras condiciones
psiquiatricas deberd establecerse en un marco terapéutico adecuado a cada
paciente en particular. Esto incluye:

a) que la indicacion sea hecha por especialistas que puedan monitorear
rigurosamente la emergencia de cualquier signo de agravamiento o aumento de
la ideacion suicida, como asi también cambios conductuales con sintomas del
tipo de agitacion;

b) que se tengan en cuenta los resultados de los Gltimos ensayos clinicos
controlados;

c) que se considere que el beneficio clinico debe justificar el riesgo potencial.

Han sido reportados en pacientes adultos y menores de 18 afios tratados con
antidepresivos IRS o con otros antidepresivos con mecanismo de accion
compartida tanto para el Trastorno Depresivo Mayor como para otras
indicaciones (psiquiatricas y no psiquiatricas) los siguientes sintomas:,
ansiedad, agitacion, ataques de panico, insomnio, irritabilidad, hostilidad
(agresividad), impulsividad, acatisia, hipomania y mania. Aunque la causalidad
ante la aparicién de éstos sintomas y el empeoramiento de la depresion y/o la
aparicion de impulsos suicidas no ha sido establecida, existe la inquietud de que
dichos sintomas puedan ser precursores de ideacion suicida emergente.

Los familiares y quienes cuidan a los pacientes deberian ser alertados acerca de
la necesidad de seguimiento de los pacientes en relacién tanto de los sintomas
descriptos como de la aparicion de ideacion suicida y reportarlo inmediatamente
a los profesionales tratantes.

Dicho seguimiento debe incluir la observacion diaria de los pacientes por sus
familiares o quienes estén a cargo de sus cuidados.

Si se toma la decision de discontinuar el tratamiento la medicacion debe ser
reducida lo mas rapidamente posible, pero teniendo en cuenta el esquema
indicado para cada principio activo, dado que en algunos casos la
discontinuacion abrupta puede asociarse con ciertos sintomas de retirada.

Pensamientos y conductas suicidas en pacientes pediatricos y adultos
jovenes:

En los andlisis agrupados de ensayos controlados con placebo de farmacos
antidepresivos (ISRS y otras clases de antidepresivos) que incluyeron
aproximadamente 77.000 pacientes adultos y mas de 4.400 pacientes
pediatricos, la incidencia de pensamientos y comportamientos suicidas en
pacientes pediatricos y adultos jovenes fue mayor en pacientes tratados con
antidepresivos que en pacientes tratados con placebo.

No se produjeron suicidios en ninguno de los estudios pediatricos. Hubo
suicidios en los estudios en adultos, pero el nimero no fue suficiente para llegar
a ninguna conclusion sobre el efecto de los antidepresivos sobre el suicidio.
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Se desconoce si el riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas en
pacientes pediatricos y adultos jovenes se extiende a un uso a mas largo plazo,
es decir, mas alla de cuatro meses. Sin embargo, hay pruebas sustanciales de
ensayos de mantenimiento, controlados con placebo, en adultos con TDM de
que los antidepresivos retrasan la recurrencia de la depresion.

Se debe controlar a todos los pacientes tratados con antidepresivos para ver si
aparecen signos o sintomas de empeoramiento clinico y de pensamientos y
conductas suicidas, especialmente durante los primeros meses de terapia con
medicamentos y en los momentos de cambios de dosis.

Se debe aconsejar a los familiares o cuidadores de los pacientes para controlar
los cambios de comportamiento y alertar al médico. Se debe considerar cambiar
el régimen terapéutico, incluyendo la posibilidad de interrumpir el tratamiento
con sertralina, en pacientes cuya depresion se vea persistentemente empeorada
0 que experimenten pensamientos o conductas suicidas emergentes.

Sindrome serotoninérgico:

Los inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN) y los
ISRS, incluyendo sertralina, pueden precipitar el sindrome serotoninérgico, una
afeccion potencialmente mortal. El riesgo aumenta con el uso concomitante de
otros medicamentos serotoninérgicos (incluyendo triptanos, antidepresivos
triciclicos, fentanilo, litio, tramadol, triptofano, buspirona, anfetaminas y hierba
de San Juan) y con medicamentos que alteran el metabolismo de la serotonina,
es decir, IMAOs. El sindrome serotoninérgico también puede ocurrir cuando
estos medicamentos se usan solos.

Los signos y sintomas del sindrome serotoninérgico pueden incluir cambios en
el estado mental (por ejemplo, agitacion, alucinaciones, delirio y coma),
inestabilidad autonoma (por ejemplo, taquicardia, presion arterial 1abil, mareos,
diaforesis, enrojecimiento, hipertermia), sintomas neuromusculares (por
ejemplo, temblor, rigidez, mioclono, hiperreflexia, falta de coordinacion,
convulsiones y sintomas gastrointestinales (por ejemplo, nauseas, vémitos,
diarrea).

El uso concomitante de sertralina con IMAQOs esta contraindicado. Ademas, no
se debe iniciar el tratamiento con sertralina en un paciente que esté siendo
tratado con linezolid o azul de metileno intravenoso. Ningun informe incluyd la
administracion de azul de metileno por otras vias (como oral o inyeccion local).
Si fuera necesario iniciar el tratamiento con linezolid o azul de metileno
intravenoso en un paciente que toma sertralina, se debe suspender el uso de
sertralina antes de iniciar el tratamiento con el IMAO.

Se debe controlar a todos los pacientes que toman sertralina para detectar la
aparicion del sindrome serotoninérgico. El tratamiento con sertralina vy
cualquier agente serotoninérgico concomitante debe interrumpirse
inmediatamente si se presentan los sintomas anteriores, y debe iniciarse un
tratamiento sintomatico de apoyo. Si el uso concomitante de sertralina con otros
medicamentos serotoninérgicos esta justificado clinicamente, se debe informar
a los pacientes sobre el mayor riesgo de sindrome serotoninérgico y controlar
los sintomas.

Mayor riesgo de sangrado:
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Los medicamentos que interfieren con la inhibicién de la recaptacion de
serotonina, incluyendo sertralina, aumentan el riesgo de hemorragias. El uso
concomitante de aspirina, medicamentos antiinflamatorios no esteroides
(AINE), otros medicamentos antiplaquetarios, warfarina y otros
anticoagulantes puede aumentar este riesgo. Los informes de casos y los
estudios epidemioldgicos (control de casos y disefio de cohortes) han
demostrado una asociacion entre el uso de farmacos que interfieren con la
recaptacion de serotonina y la aparicion de hemorragia gastrointestinal. Los
eventos de sangrado relacionados con los medicamentos que interfieren con la
recaptacion de serotonina van desde equimosis, hematomas, epistaxis y
petequias hasta las hemorragias que ponen en peligro la vida.

Se debe informar a los pacientes sobre el mayor riesgo de sangrado asociado
con el uso concomitante de sertralina y agentes antiplaquetarios o
anticoagulantes. Para los pacientes que toman warfarina, se debe controlar
cuidadosamente la razon internacional normalizada (RIN).

Activacion de mania o hipomania:

En pacientes con trastorno bipolar, el tratamiento de un episodio depresivo con
sertralina u otro antidepresivo puede precipitar un episodio mixto/maniaco. En
ensayos clinicos controlados, los pacientes con trastorno bipolar fueron
generalmente excluidos; sin embargo, se informaron sintomas de mania o
hipomania en el 0,4% de los pacientes tratados con sertralina.

Antes de iniciar el tratamiento con sertralina, se debe evaluar a los pacientes en
busca de antecedentes personales o familiares de trastorno bipolar, mania o
hipomania.

Sindrome de discontinuacion:

Las reacciones adversas después de la interrupcién del tratamiento con
antidepresivos serotoninérgicos, en particular después de la interrupcion brusca,
incluyen: nauseas, sudoracion, humor disforico, irritabilidad, agitacién, mareos,
trastornos sensoriales (por ejemplo, parestesia, como sensaciones de choque
eléctrico), temblor, ansiedad, confusion, dolor de cabeza, letargo, labilidad
emocional, insomnio, hipomania, tinnitus y convulsiones. Se recomienda una
reduccion gradual de la dosis en lugar de un cese abrupto siempre que sea
posible.

Convulsiones:

Sertralina no se ha evaluado sistematicamente en pacientes con trastornos
convulsivos. Los pacientes con antecedentes de convulsiones se excluyeron de
los estudios clinicos. Sertralina debe prescribirse con precaucion en pacientes
con un trastorno convulsivo.

Glaucoma de angulo cerrado:

La dilatacion pupilar que se produce después del uso de muchos farmacos
antidepresivos, incluyendo sertralina, puede desencadenar el de cierre de angulo
en un paciente con angulos anatdbmicamente estrechos que no tienen una
iridectomia patente.

Se debe evitar el uso de antidepresivos, incluyendo sertralina, en pacientes con
angulos estrechos anatomicos no tratados.

Hiponatremia:
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La hiponatremia puede ocurrir como resultado del tratamiento con IRSN e
ISRS, incluyendo sertralina. Se han reportado casos con sodio sérico inferior a
110 mmol/I.

Los signos y sintomas de hiponatremia incluyen dolor de cabeza, dificultad para
concentrarse, deterioro de la memoria, confusion, debilidad e inestabilidad, que
pueden provocar caidas. Los signos y sintomas asociados con los casos mas
graves 0 agudos incluyen: alucinaciones, sincope, convulsiones, coma, paro
respiratorio y muerte. En muchos casos, esta hiponatremia parece ser el
resultado del sindrome de secrecidon inadecuada de hormona antidiurética
(SIADH).

En pacientes con hiponatremia sintomatica, se debe descontinuar el uso de
sertralina e instituir la intervencion médica apropiada.

Los pacientes de edad avanzada, los pacientes que toman diuréticos y los que
pierden volumen pueden tener un mayor riesgo de desarrollar hiponatremia con
ISRS e IRSN.

Efectos falsos positivos en las pruebas de deteccidon de benzodiacepinas:
Se han informado pruebas de deteccion mediante inmunoensayo de orina falsas
positivas para los benzodiacepinas en pacientes que tomaban sertralina. Este
hallazgo se debe a la falta de especificidad de las pruebas de deteccion. Se
pueden esperar resultados de pruebas falsas positivas durante varios dias
después de la interrupcion de sertralina. Las pruebas confirmatorias, como la
cromatografia de gases/espectrometria de masas, ayudaran a distinguir a
sertralina de las benzodiazepinas.

Prolongacién QTc:

Se han notificado casos de prolongacion de QTc y Torsade de Pointes (TdP).
La mayoria de los informes fueron confundidos por otros factores de riesgo. En
un estudio aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y con control
positivo de tres periodos, para evaluar el QTc en adultos sanos, hubo una
relacion positiva entre la longitud del intervalo QTc ajustado a la tasa y la
concentracion sérica de sertralina. Por lo tanto, sertralina debe utilizarse con
precaucion en pacientes con factores de riesgo de prolongacién del intervalo
QTec.

PRECAUCIONES

Uso en pediatria:

La seguridad y la eficacia de sertralina se han establecido en el tratamiento del
TOC en pacientes pediatricos de 6 a 17 afos.

No se han establecido la seguridad y la eficacia en pacientes pediatricos con
TOC menores de 6 aifos. No se han establecido la seguridad y la eficacia en
pacientes pediatricos para otras indicaciones distintas del TOC.

Se realizaron dos ensayos controlados con placebo en pacientes pediatricos con
TDM, pero los datos no fueron suficientes para respaldar su indicacién en
pacientes pediatricos.

Monitorizacion de pacientes pediatricos tratados con sertralina:
Se debe controlar a todos los pacientes que reciben tratamiento con
antidepresivos para detectar empeoramiento clinico, pensamientos suicidas y
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cambios inusuales en el comportamiento, especialmente durante los primeros
meses de tratamiento, 0 en momentos de aumento o disminucion de la dosis.
La disminucién del apetito y la pérdida de peso se han observado con el uso de
ISRS. Controle el peso y el crecimiento en pacientes pediatricos tratados con
un ISRS, como sertralina.

No hay estudios que evallen directamente los efectos a largo plazo de sertralina
sobre el crecimiento, desarrollo y maduracion en pacientes pediatricos.

Uso en geriatria:

En los estudios clinicos realizados con sertralina para todas sus indicaciones no
se observaron diferencias generales en la seguridad o la eficacia entre estos
sujetos y los sujetos mas jovenes.

En general, la seleccion de dosis para un paciente anciano debe ser
conservadora, generalmente comenzando en el extremo inferior del rango de
dosificacion, reflejando la mayor frecuencia de disminucion de la funcion
hepatica, renal o cardiaca, y de enfermedades concomitantes o de tratamientos
con otros con medicamentos.

Los IRSN y los ISRS, incluyendo sertralina, se han asociado con casos de
hiponatremia clinicamente significativa en pacientes ancianos, que pueden
correr un mayor riesgo de esta reaccion adversa.

Insuficiencia hepatica:

La en pacientes con insuficiencia hepatica leve (puntuacion de Child-Pugh 5 o
6) debe ser la mitad de la dosis recomendada debido al aumento de la exposicion
a sertralina en esta poblacidn de pacientes. No se recomienda el uso de sertralina
en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (puntuacion de Child-Pugh 7
a 10) o grave (puntuacion de Child-Pugh 10-15), debido a que sertralina se
metaboliza ampliamente a nivel hepatico y no se han estudiado sus efectos en
pacientes con insuficiencia hepatica moderada y grave.

Insuficiencia renal:
No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve a grave.
La exposicion a sertralina no parece verse afectada por insuficiencia renal.

Embarazo:

En general, los estudios epidemiologicos publicados de mujeres embarazadas
expuestas a sertralina en el primer trimestre sugieren que no hay diferencias en
el riesgo de defectos congénitos mayores en comparacién con la tasa basal para
los defectos congénitos importantes en poblaciones comparadas. Algunos
estudios han reportado aumentos para defectos de nacimiento mayores
especificos. Sin embargo, estos resultados no son concluyentes.

En un estudio con mujeres embarazadas con antecedentes de depresion mayor
que tomaban antidepresivos eutimicos al inicio del embarazo y en las que se
suspendieron los antidepresivos durante el embarazo fueron méas propensas a
experimentar una recaida de depresion mayor que las mujeres que continuaron
con los antidepresivos. Se deben tener cuenta los riesgos de la depresion no
tratada al suspender o cambiar el tratamiento con medicamentos antidepresivos
durante el embarazo y el posparto.
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La exposicion a los IRSN y los ISRS, incluyendo sertralina al final del
embarazo, puede aumentar el riesgo de complicaciones neonatales que
requieren hospitalizacidn prolongada, asistencia respiratoria y alimentacion por
sonda y/o hipertension pulmonar persistente del recién nacido (HPPN). Tales
complicaciones pueden surgir inmediatamente después del parto. Los hallazgos
clinicos informados han incluido: dificultad respiratoria, cianosis, apnea,
convulsiones, inestabilidad térmica, dificultad para alimentarse, vémitos,
hipoglucemia, hipotonia, hipertonia, hiperreflexia, temblores, irritabilidad y
Ilanto constante. Estas caracteristicas son consistentes con un efecto toxico
directo de los ISRS y los IRSN o, posiblemente, con un sindrome de
interrupcion del farmaco. En algunos casos, el cuadro clinico fue consistente
con el sindrome serotoninérgico.

Cuando trate a una mujer embarazada con sertralina durante el tercer trimestre,
se deben considerar cuidadosamente tanto los riesgos potenciales como los
beneficios del tratamiento. Se debe monitorear a los recién nacidos que
estuvieron expuestos a sertralina en el tercer trimestre del embarazo para
detectar cualquier signo o sintoma de HPPN, del sindrome serotoninérgico y
del sindrome de discontinuacion.

Se debe informar a una mujer embarazada sobre los posibles riesgos para el feto
al prescribir sertralina.

Lactancia:

Los datos disponibles de la literatura publicada demuestran niveles bajos de
sertralina y sus metabolitos en la leche humana. No hay datos sobre los efectos
de la sertralina en la produccidn de leche. Los beneficios para el desarrollo y la
salud de la lactancia materna deben considerarse junto con la necesidad clinica
de la madre de recibir tratamiento con sertralina y cualquier posible efecto
adverso sobre el lactante amamantado por el medicamento o por la afeccion
materna subyacente.

En un estudio con madres e hijos, los bebés alimentados exclusivamente con
leche materna tuvieron un promedio del 2% (rango del 0% al 15%) de los
niveles séricos de sertralina medidos en sus madres. No se observaron
reacciones adversas en estos lactantes.

Interacciones:
La tabla 2 incluye interacciones farmacologicas clinicamente significativas con
sertralina

Tabla 2: Interacciones farmacoldgicas clinicamente significativas con sertralina
Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ)

Impacto El uso concomitante de los ISRS, incluidos sertralina e IMAO, aumenta
clinico el riesgo de sindrome de serotonina.

Intervencién Sertralina esta contraindicado en pacientes que toman IMAO,
incluyendo linezolid o azul de metileno intravenoso.

Ejemplo selegilina, tranilcipromina, isocarboxazida, fenelzina, linezolid, azul de
metileno

Pimozida

Impacto El aumento de las concentraciones plasmaticas de pimozida, un

clinico farmaco con un indice terapéutico estrecho puede aumentar el riesgo

de prolongacion de QTc y arritmias ventriculares.
Intervencion El uso concomitante de pimozida y sertralina esta contraindicado
Otras drogas serotoninérgicas
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Impacto El uso concomitante de farmacos serotoninérgicos con sertralina
clinico aumenta el riesgo de sindrome serotoninérgico.

Intervencion Controle a los pacientes para detectar signos y sintomas del sindrome
serotoninergico, particularmente durante el inicio del tratamiento y con
cada aumento de dosis. Si se produjera el sindrome serotoninérgico,
considerar la suspension de sertralina y/o los medicamentos
serotoninérgicos concomitantes

Ejemplos Otros ISRS, ISRN, triptanos, antidepresivos triciclicos, fentanilo, litio,
tramadol, triptéfano, buspirona, hierba de San Juan

Medicamentos que interfieren con la hemostasia (agentes antiplaquetarios y
anticoagulantes)

Impacto El uso simultaneo de un agente antiplaquetario o anticoagulante con
clinico sertralina puede potenciar el riesgo de hemorragia.
Intervencién Informar a los pacientes sobre el mayor riesgo de hemorragia asociado

con el uso concomitante de sertralina y agentes antiplaquetarios y
anticoagulantes. Para los pacientes que toman warfarina se debe
controlar cuidadosamente su RIN.

Ejemplos: Aspirina, clopidogrel, heparina, warfarina.

Medicamentos altamente unidos a las proteinas plasmaticas

Impacto Sertralina se une altamente a las proteinas plasmaticas. El uso
clinico concomitante de sertralina con otros farmacos que estén altamente

unidos a las proteinas plasmaticas puede aumentar las concentraciones
libres de sertralina o de los otros farmacos.

Intervencion Se debe vigilar la aparicién de posibles reacciones adversas y reducir
la dosis de sertralina o de los otros medicamentos unidos a proteinas
seglin sea necesario.

Ejemplos Warfarina

Medicamentos metabolizados por CYP2D6

Impacto Sertralina es un inhibidor de CYP2D6. El uso concomitante de
clinico sertralina con un sustrato de CYP2D6 puede aumentar la exposicion

del sustrato de CYP2D6.

Intervencion Disminuir la dosis del sustrato CYP2D6, si fuera necesario, con el uso
concomitante de sertralina. A la inversa, puede ser necesario un
aumento en la dosis del sustrato de CYP2D6 si se suspende sertralina.

Ejemplos Propafenona, flecainida, atomoxetina, desipramina, dextrometorfano,
metoprolol, nebivolol, perfenazina, tioridazina, tolterodina,
venlafaxina

Fenitoina

Impacto La fenitoina es un farmaco de indice terapéutico estrecho. Sertralina

clinico puede aumentar las concentraciones de fenitoina.

Intervencion Monitoree los niveles de fenitoina cuando inicie el tratamiento o titule
sertralina. Reduzca la dosis de fenitoina si fuera necesario.

Ejemplos Fenitoina, fosfenitoina

Medicamentos que prolongan el intervalo QTc

Impacto El riesgo de prolongacion de QTc y/o arritmias ventriculares (por
clinico ejemplo, TdP) aumenta con el uso concomitante de otros farmacos que

prolongan el intervalo QTc.

Intervencion Pimozida esta contraindicada para su uso concomitante con sertralina.
Evite el uso concomitante de medicamentos que prolonguen el
intervalo QTc.

Ejemplos Antipsicoticos especificos (por ejemplo, ziprasidona, iloperidona,
clorpromazina, mesoridazina, droperidol); antibi6ticos especificos (por
ejemplo, eritromicina, gatifloxacina, moxifloxacina, esparfloxacina);
Medicamentos antiarritmicos de clase 1A (por ejemplo, quinidina,
procainamida); antiarritmicos de clase Ill (por ejemplo, amiodarona,
sotalol); y otros (por ejemplo, pentamidina, acetato de levometadilo,
metadona, halofantrina, mefloguina, mesilato de dolasetron, probucol
0 tacrolimus).

Segun los estudios farmacocinéticos, no es necesario ajustar la dosis de
sertralina cuando se usa en combinacién con cimetidina. Ademas, no se requiere
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un ajuste de dosis para diazepam, litio, atenolol, tolbutamida, digoxina y
medicamentos metabolizados por CYP3A4, cuando sertralina se administra
concomitantemente.

Abuso y dependencia:

En un estudio controlado con placebo, doble ciego, aleatorizado del riesgo de
abuso comparativo con alprazolam y d-anfetamina, sertralina no produjo
efectos subjetivos positivos indicativos de posibles abusos, como la euforia o
gusto por el farmaco, que si se observaron con los otros dos farmacos.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas se describen con mas detalle en otras
secciones del prospecto:
e Reacciones de hipersensibilidad a sertralina
e Prolongacion del intervalo QTc y arritmias ventriculares cuando se
toman con pimozida
Pensamientos y comportamientos suicidas
Sindrome serotoninérgico
Mayor riesgo de sangrado
Activacion de mania/hipomania
Sindrome de discontinuacion
Convulsiones
Glaucoma de angulo cerrado
Hiponatremia

Los datos que se describen a continuacion provienen de datos publicados sobre
ensayos aleatorizados, doble ciego, controlados con placebo con sertralina (de
50 mg a 200 mg por dia, durante 8 a 12 semanas) para todas sus indicaciones.

Las reacciones adversas mas frecuentes (> 5% y/o dos veces la frecuencia con
placebo) fueron:

e Trastornos cardiacos: palpitaciones

e Trastornos oculares: disminucién visual

e Trastornos gastrointestinales: nauseas, diarrea, boca seca dispepsia,

constipacion, vomitos, dolor abdominal

e Trastornos generales y del sitio de administracion: fatiga, malestar
general,
Trastornos del metabolismo y la nutricion: disminucion del apetito
Trastornos del sistema nerviosos: mareos, somnolencia, temblor
Trastornos psiquiatricos: insomnio, agitacion, disminucion de la libido
Trastornos del aparato reproductor y de la mama: fallo de eyaculacion,
disfuncién eréctil, trastorno de la eyaculacion, disfuncién sexual
masculina
e Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: hiperhidrosis

Reacciones adversas en pacientes pediatricos:

En los pacientes pediatricos tratados con sertralina en estudios publicados,
controlados con placebo, el perfil general de las reacciones adversas fue
generalmente similar al observado en estudios en adultos. Las reacciones
adversas mas comunes en adultos que se informaron en al menos el 2% de los
pacientes pediatricos y en al menos el doble de la tasa de placebo incluyen:
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fiebre, hipercinesia, incontinencia urinaria, agresion, epistaxis, purpura,
artralgia, disminucion de peso, contracciones musculares y ansiedad.

Otras reacciones adversas poco frecuentes, que ocurrieron con una incidencia <

2% en pacientes tratados con sertralina incluyen:

Trastornos cardiacos: taquicardia

Trastornos del oido y del laberinto: tinnitus

Trastornos endocrinos: hipotiroidismo

Trastornos oculares: midriasis, vision borrosa

Trastornos gastrointestinales: hematoquecia, melena, hemorragia rectal

Trastornos generales y del sitio de administracion: edema, trastornos de

la marcha, irritabilidad, pirexia

Trastornos hepatobiliares: enzimas hepaticas elevadas

e Trastornos del sistema inmunoldgico: anafilaxia

e Trastornos del metabolismo y de la nutricion: diabetes mellitus,
hipercolesterolemia, hipoglucemia, aumento del apetito

e Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: artralgia,
espasmos musculares, rigidez o espasmos

e Trastornos del sistema nervioso: ataxia, coma, convulsiones,
disminucién del estado de alerta, hipoestesia, letargo, hiperactividad
psicomotora, sincope

e Trastornos psiquiatricos: agresion, bruxismo, estado de confusion, estado
de animo eufdrico, alucinaciones

e Trastornos renales y urinarios: hematuria

e Trastornos del aparato reproductor y de la mama: galactorrea, priapismo,
hemorragia vaginal

e Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: broncoespasmo,
epistaxis, bostezos

e Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: alopecia; sudor frio;
dermatitis; dermatitis bullosa; prurito; parpura; erupcién eritematosa,
folicular o maculopapular; urticaria

e Trastornos vasculares: hemorragia, hipertension, vasodilatacion

Las siguientes reacciones adversas se han identificado durante el uso de
sertralina, pero no es posible estimar su frecuencia o establecer una relacién
causal con la exposicién al farmaco:

e Trastornos cardiacos: blogueo AV, bradicardia, arritmias auriculares,
prolongacion del intervalo QTc, taquicardia ventricular (incluida Torsade
de Pointes)

e Trastornos endocrinos: ginecomastia, hiperprolactinemia,
irregularidades menstruales, SIADH

e Trastornos oculares: ceguera, neuritis dptica, cataratas

e Trastornos hepatobiliares: eventos hepaticos graves (incluyendo
hepatitis, ictericia, insuficiencia hepatica con algunos resultados fatales),
pancreatitis

e Trastornos hematicos y linfaticos: agranulocitosis, anemia aplasica y
pancitopenia, leucopenia, trombocitopenia, sindrome similar al lupus,
enfermedad del suero, aumento del tiempo de coagulacion (funcion
plaquetaria alterada)

e Trastornos del sistema inmune: angioedema

e Trastornos del metabolismo y de la nutricion: hiponatremia,
hiperglucemia
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e Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: rabdomidlisis,
trismo

e Trastornos del sistema nervioso: sindrome serotoninergico, sintomas
extrapiramidales (que incluyen acatisia y distonia), crisis oculogiras

e Trastornos psiquiatricos: psicosis, enuresis, paroniria

e Trastornos renales y urinarios: insuficiencia renal aguda

e Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: hipertension
pulmonar

e Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: fotosensibilidad, reaccion
cutanea incluyendo reacciones graves, que pueden ser mortales, como el
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y la necrolisis epidérmica tdxica
(NET).

e Trastornos vasculares: espasmo cerebrovascular (incluyendo el sindrome
de vasoconstriccion cerebral reversible y el sindrome de Call-Fleming),
vasculitis

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 0 a
través de los teléfonos (011) 4509-7100/7127, y/o del Sistema Nacional de
Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/aplicaciones_net/applications/fvg_eventos_adver
sos_nuevo/index.html

SOBREDOSIFICACION

Los signos y sintomas mas comunes asociados con una sobredosis de sertralina
no mortal fueron somnolencia, vomitos, taquicardia, nduseas, mareos, agitacion
y temblor. No se han reportado casos de sobredosis fatales con sertralina como
monoterapia.

Otros eventos adversos importantes informados con la sobredosis de sertralina
(como monoterapia 0 en combinacion con otros farmacos) incluyen bradicardia,
bloqueo de rama, coma, convulsiones, delirio, alucinaciones, hipertension,
hipotensidn, reaccion maniaca, pancreatitis, prolongacion del intervalo QTc,
Torsade de Pointes, sindrome serotoninérgico, estupor y sincope.

No se conocen antidotos especificos para sertralina.

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
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TELEFONO: (0221) 451-5555
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

PRESENTACION:
Comprimidos 25 mg, 50 mg y 100 mq:

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 80 comprimidos de 25 mg, 50 mg
y 100 mg, respectivamente.

Envases conteniendo 100 y 120 comprimidos de 25 mg, 50 mg y 100 mg,
respectivamente. (PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

Comprimidos recubiertos 25 mg, 50 mg y 100 mg:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 80 comprimidos recubiertos de 25
mg, 50 mg y 100 mg, respectivamente.

Envases conteniendo 100 y 120 comprimidos recubiertos de 25 mg, 50 mg y
100 mg, respectivamente. (PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD.

CERTIFICADO N°41.674

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

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: Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

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

FECHA DE LA ULTIMA REVISION: Julio de 2020
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INFORMACION PARA PACIENTE

ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
Comprimidos 25 mg - 50 mg - 100 mg
Comprimidos recubiertos 25 mg - 50 mg - 100 mg
Via Oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar el medicamento

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

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

e 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.

e 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 ATENIXy para qué se utiliza?
2- Antes de tomar ATENIX

3- ¢Como tomar ATENIX?

4- Posibles eventos adversos

5- Conservacion del envase

6- Informacion adicional

1- ¢QUE ES ATENIX Y PARA QUE SE UTILIZA?

ATENIX contiene sertralina como principio activo. Sertralina pertenece al
grupo de medicamentos denominados Inhibidores Selectivos de la Recaptacion
de Serotonina (ISRS)

ATENIX se usa para tratar:

El trastorno depresivo mayor (TDM)

El trastorno obsesivo compulsivo (TOC)

El trastorno de panico

El trastorno de estrés postraumatico (TEPT)
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El trastornos de ansiedad social
El trastorno disférico premenstrual (TDPM)

Es importante hablar con su médico sobre los riesgos de tratar la depresion y
también los riesgos de no tratarla. Debe analizar todas las opciones de
tratamiento con su médico.

Hable con su médico si no cree que su afeccion esté mejorando con el
tratamiento con ATENIX

2- ANTES DE TOMAR ATENIX

No tome ATENIX si:

Es alérgico a la sertralina o cualquiera de los ingredientes de ATENIX.
Esta tomando un inhibidor de la monoaminooxidasa (IMAO). Preguntele
a su meédico o farmacéutico si no estd seguro si toma un IMAO,
incluyendo el antibiotico linezolid.

Ha dejado de tomar un IMAO en las Ultimas 2 semanas a menos que su
médico se lo indique. Tampoco debe tomar un IMAO dentro de las 2
semanas posteriores a la interrupcion del tratamiento con ATENIX a
menos que se lo indique su médico.

Esta tomando cualquier otro medicamento que contenga sertralina (como
sertralina HCI o clorhidrato de sertralina).

Esta tomando un antipsicotico llamado pimozida porque esto puede
causar problemas cardiacos graves.

Las personas que toman ATENIX y un IMAO sin dejar pasar 2 semanas pueden
tener efectos adversos graves o incluso mortales. Consulte con urgencia a su
médico si tiene alguno de estos sintomas:

Fiebre alta

Espasmos musculares incontrolados

Rigidez muscular

Cambios rapidos en la frecuencia cardiaca o la presion arterial
Confusion

Pérdida de conciencia (desmayo)

Tenga especial cuidado:
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Antes de comenzar ATENIX, digale a su médico si usted tiene:
e Problemas hepaticos

Problemas renales.

Historia de un accidente cerebrovascular

Problemas cardiacos

Convulsiones (o las ha tenido)

Hipertension

Trastorno bipolar o mania

Bajos niveles de sodio en la sangre

Problemas de sangrado (o ha tenido)

Esta embarazada o planea quedar embarazada.

Esta amamantando o planea amamantar.

ATENIX y otros medicamentos antidepresivos pueden causar efectos adversos
graves. Llame a su médico de inmediato si tiene alguno de los siguientes
sintomas.

Pensamientos 0 acciones suicidas:

e ATENIX y otros medicamentos antidepresivos pueden aumentar los
pensamientos o acciones suicidas en algunas personas, especialmente los
menores de 24 afos y dentro de los primeros meses de tratamiento o
cuando se cambia la dosis.

e La depresion u otras enfermedades mentales graves son las causas mas
importantes de pensamientos o0 acciones suicidas.

e Esté atento a estos cambios y llame a su médico de inmediato si nota
cambios nuevos o repentinos en el estado de animo, el comportamiento,
las acciones, los pensamientos o los sentimientos, especialmente si son
graves.

0 Preste especial atencion a dichos cambios cuando se inicia el
tratamiento con ATENIX o cuando se cambia la dosis.

0 Mantenga todas las consultas de seguimiento con su médico y
[lame entre consultas si le preocupan los sintomas.

Llame a su médico de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas,
especialmente si son nuevos, empeoran o le preocupan:

e Intenta suicidarse

e ActUa sobre impulsos peligrosos

e Actua agresivamente o violentamente

e Piensa en suicidarse o morir
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Nuevamente siente depresion o su depresion empeora

Tiene ansiedad o ataques de panico nuevos o que empeoran

Se siente agitado, inquieto, enojado o irritable

Tiene problemas para dormir

Nota aumento en su actividad o habla més de lo habitual para usted

Nota otros cambios inusuales en el comportamiento o en el estado de
animo

Sindrome serotoninérgico:
Esta condicion puede ser mortal y los sintomas pueden incluir:
e Agitacion, alucinaciones, coma u otros cambios en el estado mental
Néauseas, vomitos o diarrea
Latidos cardiacos acelerados, presion arterial alta o baja
Sudoracion o fiebre
Problemas de coordinacion o espasmos musculares (reflejos
hiperactivos)
e Rigidez muscular

Mayor probabilidad de sangrado:

ATENIX y otros medicamentos antidepresivos pueden aumentar su riesgo de
sangrado o hematomas, especialmente si toma anticoagulantes como warfarina,
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), como ibuprofeno o naproxeno, o
aspirina.

Episodios maniacos:

Los sintomas pueden incluir:

Gran aumento de energia

Problemas graves para dormir
Felicidad o irritabilidad excesiva
Pensamientos acelerados
Comportamiento temerario

Habla mas o mas rapido de lo habitual
Ideas inusualmente grandiosas

Convulsiones

Glaucoma (glaucoma de &ngulo estrecho):
Muchos medicamentos antidepresivos, incluido ATENIX, pueden causar un
cierto tipo de problema ocular llamado glaucoma de angulo estrecho. Llame a
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su médico si tiene dolor en los 0jos, cambios en su vision o hinchazén o
enrojecimiento dentro o alrededor del 0jo. Solo algunas personas estan en riesgo
de sufrir estos problemas. Es posible que desee someterse a un examen ocular
para ver si esta en riesgo y recibir tratamiento preventivo si lo esta.

Cambios en el apetito o el peso:
Durante el tratamiento a nifios y adolescentes, se les debe controlar la altura 'y
el peso.

Niveles bajos de sodio (sal) en la sangre:
Las personas mayores pueden estar en mayor riesgo de esto. Los sintomas
pueden incluir:

e Dolor de cabeza
e Debilidad o sensacién de inestabilidad
e Confusién, problemas para concentrarse o pensar, problemas de memoria

Tenga en cuenta que:

No se sabe si ATENIX es seguro y efectivo para su uso en nifios menores de 6
afios con TOC o nifios con otras condiciones de salud conductual.

Debe informar a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos
los medicamentos adquiridos con o sin receta, los suplementos vitaminicos y
los productos naturales. ATENIX y algunos medicamentos pueden interactuar
entre si, pueden no funcionar tan bien o causar efectos adversos graves.

Su médico o farmacéutico puede decirle si es seguro tomar ATENIX con sus
otros medicamentos. No comience ni suspenda ningun medicamento mientras
toma ATENIX sin consultar primero con su médico.

Si Ud. estd embarazada o dando de mamar comuniquelo a su médico antes de
iniciar el tratamiento

ATENIX puede causar somnolencia o puede afectar su capacidad para tomar
decisiones, pensar con claridad o reaccionar rapidamente. No debe conducir,
operar maquinaria pesada o realizar otras actividades peligrosas hasta que sepa
como le afecta ATENIX.

No debe beber alcohol mientras toma ATENIX.

3- ;COMO TOMAR ATENIX?
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Tome ATENIX exactamente su médico le ha indicado.
Es posible que su meédico deba cambiar la dosis de ATENIX hasta que
determine la dosis adecuada para usted.

Los comprimidos de ATENIX pueden tomarse con o sin alimentos.
Si olvido tomar ATENIX:

Si olvida una dosis de ATENIX, tome la dosis olvidada tan pronto como lo
recuerde. Si es casi la hora de la préxima dosis, omita la dosis olvidada y tome
la siguiente dosis a la hora habitual. No tome dos dosis de ATENIX al mismo
tiempo.

Si interrumpe el tratamiento con ATENIX:

No deje de tomar ATENIX sin antes hablar con su médico. Dejar de tomar
ATENIX demasiado rapido puede causar sintomas graves que incluyen:
e Ansiedad, irritabilidad, cambios en el estado de animo, inquietud o
cambios en los habitos de suefio
e Dolor de cabeza, sudoracion, nauseas, mareos
e Sensacion de choque eléctrico, temblores, confusion

Si tomd mas ATENIX 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

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.
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4- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

ATENIX puede causar efectos adversos graves, que incluyen los descriptos en
“Tenga especial cuidado”

Los efectos adversos mas comunes en adultos que toman ATENIX incluyen:
e Nauseas, perdida de apetito, diarrea o indigestion
e Cambio en los habitos de suefio, incluyendo aumento de la somnolencia
0 insomnio
e Aumento de la sudoracion
Problemas sexuales que incluyen disminucion de la libido y falla en la
eyaculacion
Temblores
Cansancio o fatiga
Agitacion
Ansiedad

Los efectos adversos mas comunes en nifios y adolescentes incluyen aumento
anormal de movimientos musculares o agitacion, hemorragias nasales,
incontinencia urinaria, reaccion agresiva, posible disminucion en la velocidad
de crecimiento y en el aumento de peso. La altura y el peso de su hijo deben
controlarse durante el tratamiento con ATENIX.

Informe a su meédico si tiene algun efecto secundario que le moleste o que no
desaparezca. Estos no son todos los posibles efectos adversos de ATENIX.

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 farmaceutico

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) 4509-7100/7127.
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5- CONSERVACION DEL ENVASE:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y

30°C.
6- INFORMACION ADICIONAL:
Foérmula Cualicuantitativa:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocélcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almidodn glicolato sodico 2,7mg
Dioxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg
Cada comprimido de 50 mg contiene:
Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocélcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almidoén glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg
Cada comprimido de 100 mg contiene:
Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidoén glicolato sodico 10,8 mg
Dioxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

IF-2022-89840989-APN-DERM#ANMAT

Pagina 27 de 137 Pagina 8 de 10

j?‘ 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.-



Clorhidrato de sertralina
(equivalente a sertralina
Fosfato monocalcico
Celulosa microcristalina
Povidona K30

Almidon glicolato sodico
Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina
(equivalente a sertralina
Fosfato monocélcico
Celulosa microcristalina
Povidona K30

Almidoén glicolato sodico
Dioxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Opadry blanco

Laca aluminica FD&C Red 40
Laca aluminica indigo carmin

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina
(equivalente a sertralina
Fosfato monocalcico
Celulosa microcristalina
Povidona K30

Almidédn glicolato sodico
Didxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio
Opadry blanco

Oxido de hierro amarillo

Presentacion:

Comprimidos 25 mg, 50 mg y 100 mq:

28,0 mg
25,0 mg)
38,00 mg
17,50 mg
2,50 mg
2,70 mg
0,90 mg
0,90 mg

56,0 mg
50,0 mg)
75,00 mg
35,00 mg
5,00 mg
5,40 mg
1,80 mg
1,80 mg
5,4637 mg
0,015 mg
0,0213 mg

112,0 mg
100,0 mg)
150,00 mg
70,00 mg
10,00 mg
10,80 mg
3,60 mg
3,60 mg
9,920 mg
0,080 mg

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 80 comprimidos de 25 mg, 50 mg

y 100 mg, respectivamente.
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Envases conteniendo 100 y 120 comprimidos de 25 mg, 50 mg y 100 mg,
respectivamente. (PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

Comprimidos recubiertos 25 mg, 50 mg y 100 mg:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 y 80 comprimidos recubiertos de 25
mg, 50 mg y 100 mg, respectivamente.

Envases conteniendo 100 y 120 comprimidos recubiertos de 25 mg, 50 mg y
100 mg, respectivamente. (PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD.

CERTIFICADO N°: 41674

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

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

FECHA DE ULTIMA REVISION: Julio de 2020
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 120 comprimidos recubiertos. (PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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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, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A))
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos. (PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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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, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A))
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 80 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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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, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A))
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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.
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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, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A))
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 50 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 40 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 112,0 mg
(equivalente a sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 150,00 mg
Celulosa microcristalina 70,00 mg
Povidona K30 10,00 mg
Almidon glicolato sodico 10,80 mg
Didxido de silicio coloidal 3,60 mg
Estearato de magnesio 3,60 mg
Opadry blanco 9,920 mg
Oxido de hierro amarillo 0,080 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 120 comprimidos recubiertos. (PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos. (PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 80 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 40 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 50 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 60 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 80 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos. (PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 120 comprimidos recubiertos. (PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 56,0 mg
(equivalente a sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 75,00 mg
Celulosa microcristalina 35,00 mg
Povidona K30 5,00 mg
Almidon glicolato sodico 5,40 mg
Didxido de silicio coloidal 1,80 mg
Estearato de magnesio 1,80 mg
Opadry blanco 5,4637 mg
Laca aluminica FD&C Red 40 0,015 mg
Laca aluminica indigo carmin 0,0213 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 100 comprimidos. (PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 120 comprimidos. (PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 40 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV
CONTENIDO: Envase conteniendo 50 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene:

Clorhidrato de sertralina 28,0 mg
(equivalente a sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 37,50 mg
Celulosa microcristalina 17,50 mg
Povidona K30 2,50 mg
Almidon glicolato sodico 2,70 mg
Didxido de silicio coloidal 0,90 mg
Estearato de magnesio 0,90 mg
Opadry blanco 2,768 mg
Laca aluminica amarillo ocaso 0,015 mg
Laca aluminica azul brillante 0,017 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15° y
30°C.

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°: 41.674
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 20 comprimidos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 10 comprimidos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 120 comprimidos. (PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 100 comprimidos. (PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

IF-2022-89834191-APN-DERM#ANMAT
1

Pagina 62 de 137 Paginal de 2

/?‘ 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.-



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, Republica Argentina. (MONTE VERDE S.A))

IF-2022-89834191-APN-DERM#ANMAT
2

Pagina 63 de 137 Pagina2 de 2

/?‘ 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.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-89834191-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-79859810- MONTE VERDE - Rotulo secundario Comprimidos 50 mg (100 comp UHE) -

Certificado N41.674

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.26 18:51:11 -03:00

Rosa MariaBisio
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.26 18:51:11 -03:00



PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

50 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 80 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 80 comprimidos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 60 comprimidos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 50 comprimidos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 40 comprimidos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V
CONTENIDO: Envase conteniendo 30 comprimidos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 100 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 112,0 mg
(equivalentes a Sertralina 100,0 mg)
Fosfato monocalcico 152 mg
Celulosa microcristalina 70,8 mg
Povidona 10 mg
Almidon glicolato sodico 10,8 mg
Didxido de silicio coloidal 3,6 mg
Estearato de magnesio 3,6 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

50 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 10 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 120 comprimidos. (PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almidon glicolato sodico 2,7 mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos — Via Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada — Lista 1V

CONTENIDO: Envase conteniendo 100 comprimidos. (PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO).

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almidon glicolato sodico 2,7 mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

25 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 80 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almiddn glicolato sodico 2,7mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

25 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 60 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almiddn glicolato sodico 2,7mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

50 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 60 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

50 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 50 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

50 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 40 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

50 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 30 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

50 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 20 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 50 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 56,0 mg
(equivalentes a Sertralina 50,0 mg)
Fosfato monocalcico 76 mg
Celulosa microcristalina 35,4 mg
Povidona 5mg
Almiddn glicolato sodico 5,4 mg
Didxido de silicio coloidal 1,8 mg
Estearato de magnesio 1,8 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de
Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos Recubiertos — Via Oral
FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
100 mg
Comprimidos — Via Oral
FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
50 mg
Comprimidos — Via Oral
FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
ATENIX
SERTRALINA CLORHIDRATO
25 mg
Comprimidos — Via Oral
FECHA DE VENCIMIENTO:
NUMERO DE LOTE:

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

25 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 50 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almiddn glicolato sodico 2,7mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

25 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 40 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almiddn glicolato sodico 2,7mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

25 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 30 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almiddn glicolato sodico 2,7mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

25 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 20 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina 28,0 mg
(equivalentes a Sertralina 25,0 mg)
Fosfato monocalcico 38,0 mg
Celulosa microcristalina 17,7 mg
Povidona 2,5mg
Almiddn glicolato sodico 2,7mg
Didxido de silicio coloidal 0,9 mg
Estearato de magnesio 0,9 mg

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.
CONSERVACION:

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y
30°C.

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°: 41.674
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

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

ATENIX

SERTRALINA CLORHIDRATO

25 mg
Comprimidos — Via Oral

Industria Argentina

Venta Bajo Receta Archivada — Lista IV

CONTENIDO: Envase conteniendo 10 comprimidos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada comprimido de 25 mg contiene:

Clorhidrato de Sertralina
(equivalentes a Sertralina
Fosfato monocalcico
Celulosa microcristalina
Povidona

Almidon glicolato sodico
Dioxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

POSOLOGIA:
Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

28,0 mg
25,0 mg)
38,0 mg
17,7 mg
2,5mg
2,7 mg
0,9 mg
0,9 mg

En su envase original al abrigo de la luz y temperaturas extremas, entre 15°y

30° C.
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°: 41.674

LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 s/n° esq. Calle 8, Departamento de

Pocito, Provincia de San Juan, Republica Argentina.
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