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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-10608542-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-10608542-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.I.C.F.   Solicita la aprobación de nuevos proyectos 
de prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada QUEBEC / 
QUETIAPINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / QUETIAPINA 25 mg 
– 100 mg – 200 mg; aprobada por Certificado Nº 59.353.

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

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON 
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE 
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Decreto N° 150/92 (t.o. 1993) para ingredientes 
activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados firmados digitalmente.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

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

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma ROEMMERS S.A.I.C.F.  propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada QUEBEC / QUETIAPINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS / QUETIAPINA 25 mg – 100 mg – 200 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento IF-2022-15315639-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento 
IF-2022-15315723-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.353, consignando lo autorizado por el/los artículo/s precedente/s, cancelándose la versión anterior.

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

FÓRMULAS

ACCIÓN TERAPÉUTICA



INDICACIONES

Esquizofrenia:

Trastorno bipolar (DSM IV):

ACCIÓN FARMACOLÓGICA



Farmacocinética:



POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

TRASTORNO BIPOLAR

Adultos

Episodios Maníacos:

Episodios Depresivos:



Niños y adolescentes de 10 a 17 años

Episodio Maníaco: 

ESQUIZOFRENIA

Adultos



Adolescentes (13 a 17 años)

Poblaciones especiales:



.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Incremento de la mortalidad en pacientes ancianos con psicosis relacionada a demencia:

Suicidio:

Empeoramiento Clínico y Riesgo Suicida:





Exploración del paciente en busca de Trastorno Bipolar:

Accidente cerebrovascular:

Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM):

Hiperglucemia y Diabetes Mellitus:



Hiperlipidemia:

Aumento de peso:

Diskinesia tardía:



Síntomas extrapiramidales

Hipotensión Ortostática:

Caídas

Enfermedades cardiovasculares:

Cardiomiopatía y miocarditis:

Aumento de la presión arterial en niños y adolescentes:



Leucopenia, Neutropenia, Agranulocitosis:

Cataratas:

Prolongación del QT:

Convulsiones:

Hipotiroidismo:



Hiperprolactinemia:

in vitro

:

Interferencia con la performance cognitiva y motora:

Regulación de la temperatura corporal:



Disfagia:

Uso en pacientes con Enfermedades concomitantes:

Suspensión de la droga (reacciones agudas de abstinencia):

Abuso y Dependencia:

Efectos anticolinérgicos (muscarínicos) (pacientes con antecedentes de retención urinaria, 

constipación, obstrucción intestinal, incremento de la presión intraocular):



Tromboembolismo venoso (TEV):

Contenido de lactosa de los comprimidos:

Interacciones medicamentosas:



Embarazo y lactancia:

REACCIONES ADVERSAS

Adultos:
Órganos y 

sistemas

Muy 

frecuentes

Frecuentes Poco 

frecuentes

Raras Muy raras Frecuencia 

no

conocida







Niños y adolescentes (10 a 17 años de edad)

Órganos y sistemas Muy frecuentes Frecuentes

SOBREDOSIFICACIÓN



Presentaciones:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y 

VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA

Producto medicinal. Mantener fuera del alcance de los niños

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

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

¿QUÉ ES QUEBEC Y PARA QUÉ SE UTILIZA?

Quebec

Quebec 

ANTES DE USAR QUEBEC

No tome Quebec:

Tenga especial cuidado con Quebec:



Embarazo y lactancia

Conducción y uso de máquinas



Uso de otros medicamentos

CÓMO TOMAR QUEBEC:

Problemas de hígado

Personas de edad avanzada

Si olvidó tomar Quebec:



Si interrumpe el tratamiento con Quebec:

Si toma más Quebec del que debe

Quebec

Quebec.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES





INFORMACIÓN ADICIONAL

Cada comprimido recubierto de Quebec 25 mg contiene:

Ingrediente activo:

Excipientes:

Cada comprimido recubierto de Quebec 100 mg contiene

Ingrediente activo:

Excipientes:

Cada comprimido recubierto de Quebec 200 mg contiene:

Ingrediente activo:

Excipientes:

PRESENTACIONES

RECORDATORIO

MODO DE CONSERVACIÓN
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