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BUENOS AIRES. D t' .".GR 2010 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-019050-08-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUIMICA ARISTON S.A.Le. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional. de una llueva especialidad ll1edici~,li, la que será elaborada en la 

República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 n.o. Decreto 177/93), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150192 (T.O. 

Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Depm1amento de Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos 

que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran 

aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya inscripción en el 

Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y 

reúnen los requisitos que contempla la nonna legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certifi~ado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, 

dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y [onnales que contempla la 

normati va vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 1490/92 

y 425110. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10
_ Autoríi'..ase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial INQUETIA y 

nombre/s gellérico/s QUETIAPINA FUMARA TO. la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1. por QUIMICA 

ARISTON SA.I.C., con los Datos ldentificatorios Característicos qLle tiguran como Anexo 

1 de la presente Disposición y que fOfma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 1" - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo l1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

mIsma. 

ARTICULO 3" - Exti¿ndese. sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes. el 

Certificado de Inscripción en el REM. figurando como Anexo Ul de la presente Disposición 

y que torma pa11e integrante de la misma. 

ARTICULO 4" - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO N' , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO y'. Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se 

autoriza por la presente disposición. el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote 

n comercializar a los tines de realizar la verificación técnica consistente en la constatación 

de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6" - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTiCULO ]O - Regístrese. Inscríbase en el Registro. Nacional de Especialidades 

Medicinales al lluevo producto. Por Mesa de Entradas notifIquese al interesado, haciéndole 

entrega de lo copia autenticada de la presente Disposición. conjuntamente con SllS Anexos 

l, 11. Y lB. Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente: cumplido. archívese. 

EXPEDIENTE N": I-U04 7-00UO-0 19050-08-6 

DISPOSICiÓN N": 
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DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERisTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT N": 
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Nombre comercial: INQUETIA 

Nombre/s genérico/s: QUETlAPINA FUMARA ro 
Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: QUÍMICA ARISTON SAIC: O'CONNOR 555/59, VILLA 

SARMIENTO, MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. , 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBlERTOS (1). 

Nombre Comercial: INQUETIA. 

Clasificación ATe: N05AH. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ESQUIZOFRENIA. TRATAMIENTO DE 

EPISODIOS MANiACOS ASOCIADOS CON TRASTORNO BIPOLAR, AMBOS SEGÚN 

DSM-IV. 

Concentración/es: 25 mg. de QUETIAPINA (FUMARA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: QUETlAPINA (FUMARA TO) 25 mg. 

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 51.73 mg, ESTEARATO DE 
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MAGNESIO 2.4 mg, POVIDONA 3.6 mg, ALMIDON GLICOLATO SODlCO 4.8 mg, 

POLlETlLENGLlCOL 6000 4.2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 24.49 mg, OPADRY 1I 

85F 3.6 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTlCO. 

V¡a/s de administración: ORAL. 

Eovase/s Primario/s: BLlSTER DE AUPVC ANACTINICO 

Presentación: BLISTER CON 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS 

ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SIENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útiL 36 MESES. 

Forma de conservación: T. AMBIENTE; hasta: 30 oc. 
Condición de expendio: VENTA BAlO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: INQUETlA. 

Clasificación ATe: N05AH. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ESQUIZOFRENIA. TRATAMIENTO DE 

EPISODIOS MANíACOS ASOCIADOS CON TRASTORNO BIPOLAR, AMBOS SEGÚN 

DSM-IV. 

Concentración/es: 100 mg. de QUETIAPINA (FUMARA Tú). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

J{ff 
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Genérico/s: QUETlAPINA (FUMARA TO) 100 rug. 
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Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 63.18 rug, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 4.8 mg, POVIDONA 7.2 rug, ALMIDON GLlCOLATO SODICO 9.6 rug, 

POLlETlLENGLlCOL 6000 8.4 rug, LACTOSA MONOHIDRATO 31.70 rug, OPADRY 11 

85F 7.2 rug. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTINICO. 

Presentación: BLISTER CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS 

ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 36 MESES. 

Forma de conservación: T. AMBIENTE; hasta: 3D oC. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (3). 

Nombre Comercial: INQUETIA. 

Clasificación ATe: N05AH. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ESQUIZOFRENIA. TRATAMIENTO DE 

EPISODIOS MANÍACOS ASOCIADOS CON TRASTORNO BIPOLAR, AMBOS SEGÚN 

DSM-IV. 
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Concentración/es: 200 rng. de QUETIAPINA (FUMARATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: QUETIAPINA (FUMARA TO) 200 mg. 

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (pH 200) 126.35 mg, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 9.6 mg, POVIDONA 14.4 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 19.2 mg, 

POLlETILENGLlCOL 6000 16.80 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 63.41 mg, OPADRY 

1185F 14.4 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO 

Víals de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTINICO 

Presentación: BLISTER CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS 

ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 36 MESES. 

Forma de conservación: T. AMBIENTE; hasta: 30 ce. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

DISPOSICiÓN N°: 

11 6 5 3 
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TEXTO DEULOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICiÓN ANMA T N' e 1 6 5 3 



8. Proyecto de prospectos y/o infonnación para 8/ paciente. 

INQUETIA 
QUETIAPINA FUMARATO 
Comprimidos recubiertos 

Venta bajo receta archivada PSIIV 
FÓRMULA: 

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene: 
Quetiapina fumarato 28,78 mg 
(equivalente a 25 mg de base) 
Excipientes 

P. V.P. K30 3.60 mg 
Celulosa Microcristalina PH 200 
Lactosa monohidrato 

Almidón glicoJato de sodio 

Estearato de Magnesio 
PEG6000 

Opadry 11 B5F 

51.73 mg 

24.49 mg 

4.80mg 

2.40 mg 

4.20mg 

3.amg 

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene: 
Quetiapina 'umaralo 115,12 m~ (equivalente. 100 mg de ba .. , 
Excipientes 

P.V.P. K30 7.20mg 
Celulosa Microcristalina PH 200 63.18 mg 
Lactosa monohidrato 31.70 mg 
Almidón glicolato de sodio 9.60 mg 
Estearato de Magnesio 4.80 mg 
PEG 6000 8040 mg 
Opadry 11 85F 7.2mg 

Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene: 
Quatiaplna fumarato 
(equivalente a 200 mg de base) 
Excipientes 

P.V.P. K 30 

Celulosa Microcristalina PH 200 

Lactosa monohidrato 

230,24 mg 

14.40mg 

126.35 mg 

63.41 mg 

t , , 

Industria Argentina 



Almidón glkxmlto de sodio 

Estearato de Magnesio 

PEG 6000 

Opadry 11 B5F 

Código ATe: NOSAH 

ACCiÓN TERAPÉUTICA 
Antipsicótico. 

INDICACIONES 

19.20 mg 

9.60mg 

16.BO mg 

14.4 mg 
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Tratamiento de esquizofrenia. Tratamiento de episodios maniacos asociados con trastorno bipolar, ambos según OSM-IV. 

CARACTERisnCAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES 
Propiedades fannacodin'mlcas 
Grupo farmacoterapéutico: Antipsic6ticos, 
Clasificación terapétJtica: NOSA H .. 

Mecanismo de acción 
Quetiapina es un antipsicótico atípico que interactúa con una gran variedad de receptores de neurotranmisores. Quetiapina muestra una mayor afinidad por los receptores cerebrales de .. rolonina ($-HT2) que por los da dopamina (receptores D1 y 02). Quetiapina también muestra una gran afinidad por los receptores histaminérgicos y adrenérgicos alpha-1, c;;oo una menor afinidad por los receptores adrenérgicos alpha-2, y ninguna afinidad apreciable por los receptores muscarfnicos colínérgicos o los receptores de benzodiazepinas. Quetiapina es activa en las pruebas de actividad antipsia5tica; por ejemplo, la prueba de eyjta~ón condicionada. 

Efectos farmacodin6micos 
Los resultados de estudtos en animales que pennitan pronosticar la aparición de síntomas extraplramidales (SEP), revelaron que Quetiapina sólo produce una ligera catalepsia cuando se administran dosis eficaces para bloquear los receptores 02, que Quetiapina causa reducción selectiva en la despolarización de las neuronas 
dopaminérgicas mesolímbicas A 10, versus las neuronas nigroestriatales AS involucradas en la función motora, y que Quetiapina muestra una mínima capacidad dist6nica en monos sensibilizados con neurolépticos. 

Eficacia cUniea 
En tres ensayos clínicos controlados con placebo, en los que se utilizaron dosis variables de Quetiapína de 75 a 750 mgldia, no se encontraron diferencias entre los grupos de tratamiento con Queliapina y placebo en aJanto a la Incidencia de SEP o al consumo concomitante de anticolinérgicos. 
En cuatro ensayos clínicos controlados se evaluaron dosis de hasta 800 mg/dia de Quetiapina para et tratamiento de manía bipolar, en monoterapia y como terapia adyuvante a litio o valproato semisódico; no se obtuvieron diferencias entre Quetiapina y placebo en cuanto a la incidencia de SEP o respecto del uso concomitante de anticolinérgicos en los grupos tratados. 
Quetiapina no produce aumentos sostenidos de prolactina. En un ensayo clínico en el que se administraron dosis fijas múttiples, no se detectaron diferencias en los niveles de prolactina al final del estudio entre Ouetiapina 'i ~ rango de dosis recomendado y placebo. 



En ensayos dínicos, se ha demostrado que Quetiapina es eficaz en el tratamiento de los síntomas tanto positivos como negativos de esquizofrenia. En un ensayo clínico contra dorpromazina, y dos estudios contra haloperidol, se ha demostrado que Quetiapina tiene la misma eficacia a corto plazo. 
En ensayos clínicos, Quetiapina ha mostrado ser eficaz como monoterapia o como terapia adyuvante en la reducción de síntomas maníacos en pacientes con manía bipolar. la dosis media promadio de la última semana de Quetiapina en 
respondedores, fue de aproximadamente 600 mg y alrededor del 85% de las respondedores se encontraron en el rango de dosis de 400 a 800 mg por día. 

Propiedades fannacoclnéticas 
Quetiapina se absorbe bien y tiene un amplio metabolismo después de la administracibn oral. Los principales metabolitos en el plasma humano no tienen una actividad fannacol6gíca importante. 
La administración con alimentos no afecta oonsidera~mente la biodisponibilidad de Quetiapina. La vida media de eliminación de Ouetiapina es de aproximadamente 7 horas. Quetiapina se une a las proteínas plasmáticas aproximadamente en un 83%. Los ensayos clínicos demostraron que Quetiapina es eficaz cuando se administra dos veces al dia. Esto fue confinnado por los resultados de un estudio basado en la tomografía con emisión de posÜJtJnes (PET), en el cual se determinó que con Quetiapina, la ocupación de los receptores 5-HT2 y 02 se mantiene durante un período de hasta 12 horas. 
La fannacocinética de Ouetiapina es rmeal y no difHlre entre hombre y mujeres. El clearanee medio de Quetiapina en personas de edad avanzada es aproximadamente 30 a 50% menor que el registrado en adultos de 18 a 65 al"l05. El elearanee plasmático medio de Ouetiapina disminuyó en aproximadamente 25% en sujetos con insufICiencia renal severa (dea.rance de aeatinina inferior a 30 mUmin/1,73m 2) yen sujetos con insuficiencia hepática (cirrosis alcohólica estable), pero los valores individuales de dearance se enOJentran dentro del rango correspondiente a sujetos nonnales. 
Quetiapina se metabolíza ampr.amenta, ya que después de la administración de Quetiapina marcada radiactivamente, el compuesto original representa menos del 5% de las sustancias relacionadas con ef medicamento detectadas en la orina y las heces. Alrededor del 73% de la radioactividad se excreta en la orina y 21 % on las heces. Las investigaciones in vttro es\ab4ecieron que la CVP3A4 es la principal enzima del citocromo P-450 que interviene en el metabolismo de Quetlapina. En un estudk> de dosis múltiple en vofuntarios sanos para evaluar la farmacocinética de Quetiapina al ser administrada antes y durante el tratamiento con ketoconazol, la coadministración dió por resultado un aumento en la Cmax media y 01 ABC de Quetiapina del 235% y 522%, respectivamente, con una disminución correspondiente en el clearance oral medio de 84%. 
La vida media promedio de Ouetiapina aumentó de 2,6 a 6,8 horas, pero el tmax promedio no tuvo cambio. 
Se determinó que Quetiapina y varios de sus metabolitos son inhibido res débiles de las actividades de las enzimas 1A2, 2e9, 2C19, 206 y3A4 del dtocromo P-450 humano, pero únicamente con concentraciones por lo menos 10 a 50 veces superiores a las alcanzadas con el rango de dosis efectivo de 300 a 450 mg por día en humanos, Sobre la base de estos resultados in vitra, es PQa) probable que la administración concomitante de Quetiapina con otros medicamentos produzca lila inhibición clínicamente significativa del metabolismo del otro medicamento por las enzimas del cito cromo P-450. 

Datos preclinicol de seguridad 
~studios de toxicidad aguda 
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Queüapina tiene una baja to><icidad aguda, Los hallazgos en ratones y ratas después de la administración oral (500 mglKg) o intraperitoneal (100 mglKg) fueron caracteristiCos de un 
medicamento neuroléptico eficaz y abarcaron disminución de la actividad motora, ptasis, pérdida del reflejo de enderezamiento, presencia de líquido alrededor de la boca y convulsiones. 

Estudios de toxicidad con la administración repetlda 
En estudios de dosis múltiples realiZados en ratas, perros y monos, Quetiapina produjo los efectos esperados de un medicamento antipsicótico sobre el sistema nervioso central (por ejemplo, sedación con dosis bajas y temblor, convlJsjones y postración con dosis altas), 
la hiperprolactinemia, inducida por la actividad antagónica de los receptores 02 de dopamina, Quetiapina o sus metabolitos, varió entre especies pero fue más pronunciada en ratas; se observó una variedad de efectos similares a éste en el estudio de 12 meses como hlperplasla mamaria, aumento de peso de la hipófisis, disminución de peso del útero y aceleración del crecimiento de las hembras. Se observaron efectos morfológicos y funcionat8s reversibles en el hígado, consistentes con la inducción de la enzima hepática, en ratones, ratas y monos. Se produjeron hipertrofia de células foliculares de la glándula tiroidea y cambios concomitantes en los niveles plasmáticos de la hormona tiroides en ratas y monos. La pigmentación de una serie de tejidos, en espedal18 tiroides, no fue asociada con ningún efecto morfok)gico o funcional. 
Se presentaron en perros, aumentos transitorios en la frecuencia cardiaca, sin estar acompañados por un efecto en la presm arterial. 
Las cataratas triangulares posteriores observadas después de 6 meses en perros con dosis de 100 mg/Kg/día fueron consistentes con la inhibición de la biasíntesi_ del colesterol en el cristalino. No se observaron cataratas en los monos "Cynomolgus" a lo_ que se les administró hasta 225 mglKgldía, ni en roedores. El monitoreo en ensayos clínicos no rev~6 opacidades de la cOmea relacionadas con el medicamento en seres humanos. 
No se observó evidencia de reducd6n de neutrófilos o agranulocitosis en ninguno de tos estudios de toxicidad. 

Estudios de carcfnogenicldad 
En el estUdio realizado en ratas (dOSis de O, 20, 75 Y 250 m¡VKg/dla), la incidencia de adenocarcinomas mamarios sumenló con todas las dosis en ratas hembras, a raíz de la hiperprolacünemia prolongada. 
En la rata macho (250 mglKgldia) y el ratón (250 y 750 mglKgldía), hubo una mayor incidencia de adenomas benignos de célula follcUlar tiroidea, consistente con mecanismos conocidos especificos de roedores, que resultan de la intensificación del ctearance de tiroxina hepatica. 

Estudios de reproducción 
Si bien en ratas se observaron etectns relacionados con los niveles elevados de prolactina (reducción marginal de la fertilidad de fas machos y pseudogestación, prolongación de los peñodOS de diestro, aumento del intervalo antes del coito y reducción de la tasa de gestación), éstos no se aplican directamente a los sere_ humanos debido a las diferencias existentes entre las especies en cuanto al control hormonal de la reproducci6n. 
Quetiapina no ejerce efectos teratogénicos. 

EstlJdios de mutagénesis 
Los estudk>s sobre toxicidad genética realIZados con Quetiapina demuestran que no es un medicamento mutagénico ni clastogénico. 
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POSOLooIA I DOSIFICACiÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN 
Adultos 
Pora el IrBtllm/ento de la esquizofrenia 
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Las dosis diarias totales durante los primeros cuatro dlas de tratamiento son 50 rng (Día 1), 100 mg (Día 2), 200 mg (Día 3), y 300 mg (Día 4). 
A partir del cuarto dia,la dosis debe ser graduada a la dosis eficaz común de 300 8 450 mg al día. Sin embargo, puede ajustarse en función de la respuesta clínica y de la lolerancia de cada paciente, entre 150 y 750 mg al día. 
Para el tratllm/ento deltraatomo bipolar 
. Episodios maniacos 
Como monoterapía o como terapia adyuvante 8 los estabilizadores del humor, las dosis diarias totales para los 4 primeros días de tratamíento son: 100 mg para el Día 1, 200 mg para el Día 2, 300 mg para el Día 3 y 400 mg para el Ola 4 administradas en 2 tomas diarias. Los ajustes de la dosificación postetiores hasta 800 rngldla en el Día 6 deben ser en aumentos de no más de 200 mg por día. Puede ajustarse la dosis de acuerdo con la respuesta ciínica y la tolerabílidad del paciente en partícular, en el rango de 200 a 800 mgldía. La dosis efectiva usual está en el rango de 400 a 800 mg/día. 

Pacientes de edad avanzada 
Al igual que otros antipsic61icos. Quetiapina debe usarse con precaución en las personas de edad avanzada, en particular al principio del periodo de administración. Los pacientes de adad avanzada deben comenzar el tratamiento oon Quetíapína 25 mgldía. La dosis se debe aumentar diariamente, en incrementos de 25 a 50 mg, hasta alcanzar la dosis efectiva, la cual probablemente será menor que la empleada en pacientes más jóvenes. 

Nlftos y adolescentes 
No se han evaluado la seguridad y la eficacia de auetiapina en niños y adolescentes, por lo cual no está aprobado su uso en estos grupos de edad. 

Compromiso renal y hepático 
El clearance oral de Quetiapina se reduce aproximadamente un 25% en los pacientes con compromiso renal o hepático. Quetiapina es metaboflZ8da extensamente a nivel hepático, por lo aJal debe usarse con precaución en pacientes con insuficiencia hepática conocida. 
Los pacientes con compromiso renal o hepático deben comenzar el tratamiento con Quetíapina 25 mgldía. La dosis se debe aumentar ál8riamente, en íncrementos de 25 a 50 mg, hasta alcanzar la dosis efectiva. 

CONTRAINDICACIONES 
Quetiapina está contraindicado en pacientes hipersensmles a cualquIera de los oomponentes de este producto. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO 
Pacientes de edad avanzada con psicosis relacionada a demencia: los pacientes añosos con psiCOSiS relacionada a demencia tratados con fármacos antipsic6ticos atipicos tienen un aumento en el riesgo de muerte comparado con placebo. El análisis de esOs pacientes en 17 estudiOs oontrolados oon plaoabo (modo de duraci6n: 10 semanas) reveló un nesgo de muerte en los pacientes tratados con droga de 1,6 a 1,7 veces que lo observado en pacientes tratados con placebo. En el curso de un estudio controlado de 10 semanas, la trecuenda de muertes en pacientes tratados con droga 
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estuvo alrededor de 4,5%, en comparación oon una frecuencia de alrededor del 2,6% 
en pacientes tratados con placebo. 
Si bien las causas de muerte variaron, la mayoría fueron de or1gan cardiovascular (por 
ej. insuficiencia cardíaca, muerte súbita o infecciosas por ej. neumonía). Quetiapina no 
está indicado para el tratamiento de pacientes con psicosis relacionada con demencia. 

Hiperprolactinemla: si bien en los estudios clínk:os no se ha demostrado elevación 
de la prolactina con Quetiapina, se observó un aumento en los niveles de prolactina en 
estudios con ratas y S8 asociaron con un aumento en las neoplasias de la glándula 
mamaria en ratas. 
Estudios experimentales indican que, aproximadamente un tercio de las neoplasias 
mamarias en humanos son prolactina dependientes in vitro, un factor de potencial 
importancia en el caso de presaipción de estos fánnaoos en un paciente con cáncer 
de mama detectado previamente. 
Hasta la fecha no se ha detectado ni en los estudios clínicos, ni en los epidemiológicos 
una asociación entre ¡a administración crónica de este tipo de fármacos y la 
tumorogénesis en humanos. la evidencia disponible se considera muy limitada para 
ser conclusiva en este momento. 

Enfermedades cardiovasculares: Ouetiapina debe administrarse con precaución en 
pacientes con enfermedades cardjovasculares o cerebrovasculares conocidas, u otras 
condiciones que predisponen a la hipotensión. Quetiapina puede producir hipotensión 
ortostática, especialmente durante el periodo inicial de titulación de la dosis. esto 8S 
más freOJente en padentes de edad avanzada que en pacientes más jóvenes, En 
estudios clínicos Quetiapina no se aSOCió con pro&ongadón persistente del intervalo 
QT c. No obstante, al igual que con otros antipsicóticos, se deberá tener precaución al 
prescribir Ouetiapina con fánnacos de los cuales se sabe que pueden pro{ongar el 
intervalo OTe, especialmente en paCientes de edad avanzada. 

Crisis convulsiva.: en los estudios dínicos controlados, no se encontró una 
diferencia en la incidencia de crisis convulsivas entre Quetiapina y el placebo. Al igual 
que con otros antipsicóticos, se recomienda tener precaución al tratar a pacientes con 
antecedentes de crisis convulsivas. 

Discinesia taRlia: como con otros antipsic6ticos, es posibte que Quetiapina cause 
discinesia tardía luego de tratamientos prolongados. Si aparecen signos y síntomas de 
discinesla tardía, debe considerarse la posibilidad de reducir la dosis o de suspender 
la administración de Quetiapina. 

Sindrome neuroléptico maligno: el síndrome neuroléptico maligno se ha asociado 
con el tratamiento antipsicótico, inciuido Quetiapina, Sus manWestaciones clinicas 
abarcan hipertermia, alteración det estado mental, rigidez muscular, inestabilidad 
autonómica y aumento de la creatinfosfoquinasa (CPK). En tal caso, debe 
suspenderse la administración de Ouetiapina. y aplicarse un tratamiento médico 
adecuado. 

Reacciones agudas de abstinencia: los sintomas agudos de abstinencia, talas como 
naúsaas, vómitos e insomnio se han desaipto en raras ocasiones luego de la 
suspensión 
abrupta de dosis elevadas de antipsic6ticos. También se puede presentar recurrencia 
de sintomas psicóticos, y se ha reportado la aparición de trastornos de la motilidad 
involuntaria (tales como acatisla, distonía y discines)a). Por lo tanto, se aconseja una 
suspensión gradual. A 
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Suicidio: la posibilidad de un intento de suicidio es inherente al ttastomo bipolar. Una estrecha supervisión de los pacientes de alto riesgo debe acompañar al tratamiento fannacológico. 

Hipotiroidlsmo: los estudios clinicos con Quetiapina demostraron una disminución relacionada con la dosis en los niveles de tiroxina (T4) tolal Y libre de aproximadamente 20% en el extremo más elevado del rango de dosificación terapéutica (ver "REACCIONES ADVERSAS"). 

Elevación del coleste<ol y lriglk:érldos: en los estudios de la esquizofrenia, la proporción de pacientes con elevaciones a niveles de cofesterol i= 240 mg/dl y de tnglicéndos > 200 rngIdl fueron 16% y 23% respectivamente, para los pacientes tratados con Quetiapina, en comparación con 7% y 16% respectivamente, para los que recibieron placaba. En los estudios de depresión bipolar, la proporción de pacientes con elevaciones de colesterol y triglicéridos a tales nivekts fueron 9% 'J 14% respectivamente, para los pacientes tratados con Quetiapina, en comparación con 6% y 9% respectivamente, para los que recibieron placebo. 

Elevación de transaminasas: se han reportado elevaciones transitorias y reversibles de transaminasas serieas (principalmente transaminasa glutámico-piruvica). En los estudios de esquizofrenia. la proporc;6n de pacientes con efevadonas de 
transaminasas > 3 veces el limite superior del rango nonnal de referencia, en un conjunto de esbJdios controlados contra placebo de 3 a 6 semanas, fue aproximadamente 6% para Quetiapina, en c:omparaci6n con 1 % para placebo. En los estudios de manía bipolar aguda, la proporción de pacientes con elevaciones de transaminasas > 3 veces el limite superior del rango nonnal de referencia. en un conjunto de estudios controlados contra placebo de 3 a 12 semanas, fue aproximadamente de 1 %, tanto para Quetiapina como para placebo. Estas elevaciones de transaminasas tuvieron lugar usualmente dentro de las 3 primeras semanas de tratamiento con el fánnaco. y rápjdamente retomaron a los niveles previos ai estudio sin que se discontinuara el tratamiento con Quettaplna. En los estudios de depresión bipolar, la proporción de pacientes con elevaciones de transaminasas > 3 veces e/límite superior deJ rango nonnal de referencia, en dos estudios controlados contra placebo de 8 semanas, fue 1 % para Quetiapina y 2% para el placaba. 

Interacciones (ver además el apartado "Interacciones medicamentosas y otras fonnas de interacción): el uso concomitante de Quetiapina con inductores de enzimas hepaticas, tales como cerbamazepina, puada reducir considerablemente la exposición sistémica a Quetiaplna. Según la respuesta clínJca, puede ser necesario consk:lerar la posibilidad de aumentar la dosis de Quetiapina aJando se lo administra concomitantemente con un inductor de enzimas hepáticas. 
Durante la administración concomitante de fármacos inhibidores potentes del CYP3A4 (tales como los anümicóticos azólicos y los antibióticos maefÓOdos), las concentraciones plasmáticas de Quetiapina puedan ser significativamente mayores a las observadas en los pacientes de estudios clínicos. En consecuencia, se deberán administrar dosis inferiores de Ouetiapifla. Se deberá considerar especialmente a los pacientes andanas o debilttados. La relaetón benefido-riesgo requiere consideración individual para cada pacienle. 

Hiperglucemia: la hiperglucemia o exacerbación dala diabates preexistente se ha reportado muy raras veces durante ~ tratamiento con auetiapina. Se aconseja el monitoreo clínico adecuado de los pacientes diabéticos y los que tienen factores de riesgo para desarrollar diabetes meIIffus (ver tembién .1 apartado "REACCIONES ADVERSAS"). 
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~', \ Priapismo: se ha reportado un caso de priapismo en un paciente que recibía .) \ \ ) Quetiapina antes dellnido de la comercializad6n. Si bien no se ha estabtecido la .... n ... -······ .. ••••• 'f relación causal con el uso de Quetiapina, se ha reportado que otros f6rmaoos con ,,~~_ ,.~/ efectos bloqueantes arta-adrenérgicos inducen priapismo, y es posible que Quetiapina DI ~~ comparta esta capacidad. El priapismo severo puede requerir una intervención quirúrgica. 

Regulación de la temperatura corporal: si bien no se ha reportado con Quetiapina, la perturbación del. capacidad dal organismo para reducir la temperatura corporal central ha sido atribuida a los agentes antipsic6ticos. Se aconseja precaución apropiada al presaibir Quetiapina a pacientes que experimentaran condiciones que puedan contribuir a una elevación de la temperatura corporal central, por ej. ejercicios extenuantes, exposici6n a calor extremo, recibir medicación concomitante con actividad anticoiinérgica o estar expuesto a deshidratación. 

Disfagia: se han asociado alteración de la motilidad esofágica y aspiración con el uso de fármacos antipsicóticos. La neumonía espirativa es una causa común de morbilidad y 

mortalidad en pacientes de edad avanzada. en partícUlar. los que padecen demencia tipo Alzheimer avanzada. Quetiapina y otros fánnacos antipstcóticos deben usarse con precaución en pacientes con riesgo de neumonía asplrattVa. 

Interacciones medicamentosas y otras fonnas de Interacción: 
En vista de que los efectos fundamentales de Quetiapina Se ejercen sobre el sistema nervioso central, debe tenerse precaución al combinar Quetiapina con medicamentos de accibn central y con alcohol. 
Debido a su capaCidad potencial de inducir hipotensión. Quetiapina puede aumentar los efectos de ciertos fánnacos antihipertensivos. 
Quetiaplna puede antagonizar los efectos de levodopa Y agonistas dopaminérgicos. Cuando se administró Quetiapina en forma concomitante con litio. no se modificó la fannacocinética de éste último. . 
Los parámetros farmacocinéticos del áddo valproico y de la QueUapina no se alteraron en grado dlnicamente relevante wando se lo coadminislró como valproato semisódico (también conocido en EE.UU. como divalproalD sódico) y Quetiapina (Fumarato de Quetiapina). El va/proato semis6dk:o es un compuesto de coordinación estable compuesto por valproato sódico y ácido valproico en una relación molar 1: 1. La farmacocinética de Quetiaplna no fue alterada en forma significativa al ser administrada con los antipsicótioos risperidona o haloperidol. Sin embargo, administrar Quetiaplna con tioridazina caus6 aumento en la depuración de Quetiapina. Quetiapina no dió lugar a una inducción de los sistemas de enzimas hepáticas que intervienen en el metabolismo de la antipinna. 
No obstante, en un estudio con pacientes que recibieron dosis múttlples a fin de evaluar la farmacocinética de Quetiapina administrada antes y durante el tratamiento con carbamazepina (un conocido inductor de enzimas hepáticaa), ,. coadministración de carllamazepina aumentó signifICativamente la depuración de Quetlapina. Este aumento en la depuración redujo la exposición sistémica a Quetiapina (medida por el ABe) a un promedio del 13% de la exposición observada durante la administración de Quetiapina sola: si bien pudo observarse un efecto mayor en algunos pacientes. Como consecuencia de esta interacx:ión pueden obtenerse concentraciones plasmáticas inferiores, por lo cual deberá considerarse, en cada paciente, la posibilidad de emplear una mayor dosis de Quetiapina según la respuesta dintca. Se deberá tener en QJenta que fa dosis diaria máxima recomendada de Ouetiapina es 750 mgldía para el tratamienlD de la esquizofrenia y 800 rng/dla para el tratamiento de episodios maníacos asociados con el trastorno bipolar. El tratamiento continuado con dosis altas 
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debera considerarse sólo como resultado de una ciUdadosa evaluación individual de la relación beneficio/riesgo para el paciente. 
La administración concomitante de Que\iapina y otro inductor de las enzimas microsomales, fenitoína, también provocó aumentos de la depu-ación de Quetiaplna. En pacientes que reciben en forma concomitante Quetiapina y fenltoína u otros inductores de las enzimas hepéticas (por ej. barbilúricos, rffamplcina), puede ser necesario aumentar la dosis de Quetiapina para mantener el control de los síntomas psicóticos. Al contrario, puede ser necesario disminuir la dosis de Quetiaplna si se suspende la administración de estos tarmaces y se los reemplaza por un medicamento no inductor (por ej. valproato SÓdico). 
La CYP3A4 es la principal enzima del citocromo P450 que interviene en el 
metabolismo de la Quetlapina. La farmacocinética de la Quetiapina no se modificó después de la administración concomitante con cimetidina, conocido inhibidor de las enzimas del P450. 
la farmacocinética de Quetiapina no fue significativamente modificada al ser administrada simultáneamente con Jos antidepresivos imipramina (conocido inhibidor de la enzima CYP2D6) o fluoxetina (conocido inhibidor de las enzimas CYP3A4 y CYP2D6). 
No obstante, se recomienda precaución al adminisb'ar Quetiapina concomitantemente con inhibidores potentes de CYP3A4 (tales como los antimicóticos azólicos y los antibióticos macrólidos). 
El elearance oral promedio de Iorazepam (2 mg, dosis única) se redujo un 20% en presencia de Quetiapina, administrada en dosis de 250 mg tres veces por día. 

Embarazo y Lactancia 
No se han estabiecido la seguridad y la eficacia de Quetiapina durante el embarazo humano (véase "Datos preciínícos de segurided: Estudios de reproducción' para datos sobre Toxicidad reproductiva en animales). Por lo tanto, Quetiapina sólo debe usarse durante el embarazo si los beneficios esperados justifican los riesgos potenciares. Se desconoce el grado de excreción de Quetiapina en la leche humana. En consecuencia, debe recomendarse a las mujeres que eviten la lactancia durante el tratamiento con Quetiapina. 

Efecto sobra la capacidad panll conducir un ~ículo y operar maquinaria. Dado que Quetíapina puede ocasionar somnotencia, se deberá aconsejer precaución a ros pacientes que operen maquinaria peligrosa, induidos automOtores. 

REACCIONES ADVERSAS 
Las reacciOnes adversas medicamentosas más frecuentes reportadas con Quetiapina son: somnolencia, mareos, sequedad bUcal, aslaroa leve, constipación, taquicardia, hipotensión ortostática y dispepsia. 
Al igual que con otros antipsicóticos, se han asociado con Quetíapina sincope, síndrome neuroléptico maligno, leucopenia, neutropenla y edema periférico. las inddencias de las reacciones adversas asociadas al tratamiento con Qu&tiapina se tabulan a continuación en el formato recomendado por el Consejo de 
Organizaciones Intemacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), Grupo de Trabajo 111, 1995: 

Muy común Alteraciones del sistema nervioso Vértigo 1, e ~10% Somnolencil Común Alteraciones hemáticas Leuc:openia 

Alteraciones cardíacas 

~1%<10%) 

Taquicardia 1,8 
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,..S\~¡ Atteraciones gastrointestinales Sequedad bucal \l,. ~ Constipación ~ .. Dispepsia 

Alteraciones generales Astenia leve 
Edema perifértco 4 
Aumento de peso 

Valores de laboratoriO Elevación de 
transaminasas séricas 
(TGO, TGP) 

Alteraciones deJ sistema nervioso 
t, • 

Sincope 

Alteraciones respiratorias, torácicas y Rinitis 
del mediastino 

Alteraciones vasculares Hipotensión ortostátii:J Poco común Alteracíones hemáticas Eosinofilia 
(~O, 1%<1%) 

Alteraciones del sistema inmune Hipersensibilidad 

Valores de laboratorto Niveles elevados de 
gamma-glulamil!rans 
peptidasa' 
Niveles elevados de 
biglicértdos medidos 
sin B)'lInO previo 
Elevación del 
colesterol total I 

Alteraciones del sistema flOfVioso Crisis convulsivas 1 Raros Alteraciones generales Síndrome neuroléptico (0,01%<0,1%) maligno' 

Alteraciones del. , reproductor Priapismo Muy raros Aneraciones hemátícas Neutropenla 3 «0,01%) 
Alteraciones metabólicas Hiperglucemia 1, ~ 7 

Diabetes meUftus . 

1 Ver "Advertencias y Precauciones especiales de uso· 

2Puede presentarse somnolencia, generalmente durante las primeras dos semanas de tratamiento, que habitualmente desaparece al continuar el tratamiento con Quetiapina. 
3 
En ensayos clínicos controlados con Quetiapina no se han reportado casos de neutropenia o agranulocilosis S8vefaS persistentes. Ounmte la experiencia postcomercialización, se ha resuelto la Ieucopenia y/o neutropenia después de suspender el tratamiento con Quetiapina. 

Entre los posibles factores de riesgo para la leucopenia ylo neutropenia se incluyen un recuento bajo de leucocitos preexistente y antecedente. de leucopenia ylO neutropenla inducidas por fármacos. 
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, 
Ocurre prindpalmente dUn!lnte las primeras semanas del tratamiento. 

5Se han observado elevaciones asintomáticas de las transaminasas séricas (TOO, TGP) o de los niveles d. gamm~lutamiltra>.peptidasa en algunos pacientes tratados con Quetiapina. Estas elevaciones por lo general revirtieron al continuar el tratamiento con Quetiapina_ 

6 Al igual que con otros antipsjcóticos que bloquean los receptores adrenérgicos aJta~ 1 r Quetiapina puede causar hipotensión ortostática. asociada con mareo, taquicardia y, en algunos pacientes, con sfncope, en particular durante el periodo inicial de ajuste de la dosis. 

7 
Se han reportado casos muy raros de hiperglucemia o exacerbación de diabetes preexistentes. 

El tratamiento con Quetiapina fue asociado con ligGras disminuciones relacionadas con la dosis de los niveles de honnonas tiroideas, en particular T 4 total Y T 4 libre. Las reducciones en T 4 total Y libre tuvieron su máximo dentro de las primeras dos a cuatro semanas de tratamiento con Quetiapina, sin ninguna reducción mayor durante el tratamiento a largo plazo. En caso lodo¡ los casos, la sus¡>QnSión dallnitamiBnto con Quetiapina se asoció con una reversión de los efectos sobre T 4 total y libre, independientemente de la duración del tratamiento. 
Se observaron reducciones de menor magnitud de T3 total Y T3 inversa solamente con las dosis más altas, Los niveJes de tiroglobuüna se mantuvieron sin cambios y, en general, no se observaron incrementos racfpnx:os en TSH. No hubo ningún indicio de que Quetiapina cause hipotirokfismo de importancia dínica. 
Se han reportado casos muy raros de hiperglucemia o exacerbación de diabetes preexistente durante el frata:mlento oon Quetiapina. 
Al igual que con otros anfipsicóticos Ouetiapina puede asociarse con un aumento de peso, sobre todo durante las primeras semanas de tratamiento. 
Al igual que con otros antipsicóticos, Qoetiapina puede ca"usar prolongación del intelValo OTc, pero en estudios dlnicos, esto no se asoció con aumentos persistentes (véase "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO"). Se han comunicado casos infrecuentes de isquemia cerebral y accidente 
cardiovascular. 
Se han reportado reacciones agudas de abstinencia (véase "ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USQ"). 

SOBREDOSIS 
En estudios clínicos fa experiencia disponible acerca de sobredosis con Quetiapina es escasa. Se han ingerido dosis estimadas de hasta 20 g; no se registraron decesos y los pacientes se recuperaron sin seaJslas. Durante la experiencia post
comercialización se han reportado muy raros casos de sobredosis con Quetiapína solo, que hayan ocasionado coma o muerte o prolongación del intervalo OT. En general, los signos y síntomas comunicados correspondieron a una exageración de los efectos farmao:>lógicos conocidos del medicamento, es decir, somnolencia, sedación, taquicardia e hipotensión. 
No existe un antídoto especifICO de Quetiapina. En casos de intoxicación severa, debe considerarse la posjbiltdad de que otros medicamentos estén implicados, por lo que se recomienda la aplicación de procedimientos médicos intensivos, tales como establecer y mantener vías rvspiratorias penneables, garantizar una oxigenación y ventilación adecuadas y supervisar y apoyar el aparato cardiovascular. 
Debe mantenerse estred10 control médico hasta que el pacientes se recupere. 
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Ante eventualidad de una sobnodosfficaci6n ooncurrir al Hospital más cercano o comunicarse con un Centro de Toxicología: 
• Hospital de ninos Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-666612247 
• Hospital Pedro Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115 
• Hospital Nacional Pro!. Dr. Alejandro Posedas, Tel.: (011) 4654-e6481465S-7777 

PROPIEDADES FARMACÉUTICAS 
Conservar al abrigo del calor (no mayor de 3QOC). 

PRESENTACIONES 
INQUETIA 25 mg: Envasas """teniendo 10,30,500 Y 1000 Comprimidos recubiertos los dos últimos para USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 
INQUETIA 100 mg: Envases oonteniendo 30,500 Y 1000 Comprimidos recubiertos los dos últimos para USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 
INQUETIA 200 mg: Envases oonteniendo 30 500 Y 1000 Comprimidos recubiertos los dos últimos para USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO. 

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO,INQUETlA DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos. 

Este medicamento debe ser usodo exclusivamente bojo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica. 

Fecha última revistón: .... ./ .... ./.. ... 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 

Dirección Técnica: María Cristina Díaz de Lial'lo ~ Farmacéutica. 
QUIMICA ARISTON SAI.C. 

O'Conno, 555/559 (1706) Villa Sarmiento. Pdo. Motón - Pela. de Buenos Ai,e •. 



9. Proyecto de rótulos. 

INQUETIA 25 mg 
QUETIAPINA FUMARA TO 
Comprimidos recubiertos 

Venta bajO recela archivada PSI IV 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos. 
FÓRMULA: 

Cada comprimido recubierto de 25 mg contiene: 
Quetiapina fumarato 
(equivalente a 25 mg de base) 
Excipientes 

P.V.P. K30 

Celulosa Micro<;rislalina PH 200 
Lactosa monohidrato 

Almidón glieolato de sodio 

Estearato de Magnesio 

PEG6000 

Opadry 11 85F 

AcerON TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto. 

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto. 

Vencimiento: 

N° de lote: 

28,18mg 

3.60 mg 

51.73 mg 

24.49mg 

4.80mg 

2.40 mg 

4.20 mg 

3.6mg 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIf;¡OS. 

b 31 

Industria Argentina 

Forma de conservación: Conservar este medicamento dentro de Su envase original cerrado junto con su prospecto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
CertificadO N° 

QUIMICA ARISTON S.A.I.C. 
O'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento, Pdo. de Morón, Pcia de Buenos Aires. 

Dirección Técnica: Maria Cristina Dlaz de liana - Farmacéutica. 

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 30 comprimidos recubiertos 
y envase hospitalario de 500 y 1000 comprimidos. 



9. Proyecto de rótulos. 

INQUETIA 100 mg 
QUETIAPINA FUMARATO 
Compñmidos recubiertos 

Venta bajo receta archivada 

Argentina 

PSI IV 

Contenido: 30 comprimidos rerubiertos. 
Cada comprimido recubierto de 100 rng contiene: 
Quetiapina fumarato 
(equivalente a 100 mg de base) 
Excipientes 

P.V.P. K 30 

Celulosa Microcristalina PH 200 

Lactosa monohidrato 

Almidón glicolato de sodio 
Estearato de Magnesio 
PEG6000 

Etanol 

Opadry 11 85F 

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto. 

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto. 

Vencimiento; 

N° de lote: 

115,12 mg 

7.20 mg 

63.18 mg 

31.70 mg 

9.OOmg 

4.00 mg 

8.40 mg 

48 ¡ti 

7.2mg 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS. 

Industria 

Forma de conservación: Conservar este medicamento dentro de su envase original cerrado junto con su prospecto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 

QUIMICA ARISTON S.A.I.C 
O'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento, Pdo. de Morón, Pcia de Buenos Aires. 

Dirección Técnica: María Cristina Díaz de Liaoo - F annacéutica. 

Nota: El mismo texto se utiliZa para las presentaciones de envase hospitalario de 500 
Y 1000 comprimidos. 



9. Proyecto de rótulOS. 

INQUETIA 200 mg 
QUETIAPINA FUMARA TO 
Comprimidos recubiertos 

Venta bajo receta archivada 

Argentina 

PSI IV 

Contenido: 30 comprimidos r8QJbiertos. 
Cada comprimido recubierto de 200 mg contiene: 
Quetiilpina fuma rato 
(equivalente a 200 mg de base) 
Excipientes 

P.V.P. K30 

Celulosa Microcristalina PH 200 

Lactosa monohidrato 

Almidón glicolato de sodio 
Estearato de Magnesk> 

PEG 6000 

Etanol 

Opadry 11 85F 

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto. 

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto. 

Vencimiento: 

N° de Jote: 

230,24 mg 

14.40 mg 

126.36 mg 

63.41 mg 

19.20 mg 

9.60 mg 

16.80 mg 

96~1 

14.4 mg 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Industria 

Forma de conservación: Conservar este medicamento dentro de su envase original cerrado junto con su prospecto. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N° 

QUIMICA ARISTON S.A.I.C. 
O'Connor 555/59 (1706) Villa Sanniento, Pdo. de Morón, Pcia de Buenos Aires. 

Dirección Técnica: Maria Cristina Oiaz de Llano - FannacéUtica. 

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de envase hospitalario de 500 y 1000 comprimidcs. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-019050-08-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 1 6 5 3~ de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1, por QUIMICA ARISTQN S.A.Le., se autorizó la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con 

los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: INQUETIA 

Nombre/s genérico/s: QUETIAPINA FUMARA TO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: QUÍMICA ARISTON SAIC: O'CONNOR 555/59, VILLA 

SARMIENTO. MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES .. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: INQUETIA. 

Clasificación ATe: N05AH. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ESQUIZOFRENIA, TRATAMIENTO DE 
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Concentración/es: 25 mg. de QUETIAPINA (FUMARATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: QUETlAPINA (FUMA RATO) 25 rug. 

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALlNA (PH 200) 51.73 rug, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 2.4 mg, POVIDONA 3.6 rug, ALMIDON GLlCOLATO SODlCO 4.8 rug, 

POLlETILENGLlCOL 6000 4.2 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 24.49 rug, OPADRY /1 

85F 3.6 rug. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISlNTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTINICO 

Presentación: BLISTER CON 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS 

ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 10, 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, 

SiENDO LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 36 MESES. 

Forma de conservación: T. AMBIENTE; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: INQUETIA. 

i(~lasificación ATC: N05AH. 
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Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ESQUIZOFRENIA. TRATAMIENTO DE 

EPISODIOS MANIACOS ASOCIADOS CON TRASTORNO BIPOLAR, AMBOS SEGÚN 

DSM-IV. 

Concentración/es: 100 mg. de QUETIAPINA (FUMARA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: QUETIAPINA (FUMARA TO) 100 mg. 

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 63.18 mg, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 4.8 mg, POVIDONA 7.2 mg, ALMIDON GLlCOLATO SODlCO 9.6 mg, 

POLlETILENGLICOL 60008.4 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 31.70 mg, OPADRY II 

85F 7.2 mg. 

Origen del producto: slNTimco O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTINJCO. 

Presentación: BLISTER CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS 

ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 36 MESES. 

Forma de conservación: T. AMBIENTE; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 
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Nombre Comercial: INQVETlA. 

Clasificación ATe: N05AH. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ESQUIZOFRENIA. TRATAMIENTO DE 

EPISODIOS MANÍACOS ASOCIADOS CON TRASTORNO BIPOLAR, AMBOS SEGÚN 

DSM-IV. 

Concentración/es: 200 mg. de QUETIAPINA (FUMARA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: QUETlAPINA (FUMARA TO) 200 mg. 

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 126.35 mg, ESTEARATO DE 

MAGNESIO 9.6 mg. POVIDONA 14.4 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 19.2 mg, 

POLlETlLENGLICOL 600016.80 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 63.41 mg,OPADRY 

11 85F 14.4 mg. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTlCO 

Via/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AUPVC ANACTlNICO 

Presentación: BLISTER CON JO, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS DOS 

ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: BLISTER CON 30, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO 

LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 36 MESES. 

Forma de conservación: T. AMBIENTE; hasta: 30 oc. 
Condición de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV). 
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55493 . Se extiende a QUIMICA ARISTON S.A.I.C. el Certificado N" ____ ~, en la CIudad 

de Buenos Aires, a los __ días del mes de Q 9 ABR 2 OlOde 

vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICiÓN (ANMAT) N°: 

r 6 5 31 

DR RLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

.A..1" ........ T. 

___ . siendo su 


