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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-35267762-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-35267762-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la aprobación de nuevos  proyectos 
de prospecto e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada SERTRALINA TEVA / 
SERTRALINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SERTRALINA 50 mg 
– 100 mg; aprobado por Certificado N°59.198.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

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 Artículo 3° del 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 Nº 1.490/92 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 IVAX ARGENTINA S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada  SERTRALINA TEVA / SERTRALINA, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS 
RECUBIERTOS, SERTRALINA 50 mg – 100 mg;  el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: 
IF-2022-02560011-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en 
los documentos: IF-2022-02560356-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado actualizado N° 
59.198, consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión anterior.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición, con los proyectos de prospectos e información para el 
paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ACCION TERAPEUTICA 

INDICACIONES 

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES 
ACCION FARMACOLOGICA  
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Poblaciones Especiales:

Población pediátrica con TOC 

Adolescentes y personas de edad avanzada 

Insuficiencia hepática 

Insufficiencies renal 
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Farmacogenómica 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 

Inicio del tratamiento 

Depresión y TOC 

Trastorno de angustia, TEPT y Trastorno de ansiedad social 

Ajuste de dosis 

Depresión, TOC, Trastorno de angustia, Trastorno de ansiedad social y TEPT 

Mantenimiento 

Depresión

Trastorno de angustia y TOC 

Pacientes de edad avanzada 

Pacientes con insuficiencia hepática 
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Pacientes con insuficiencia renal 

Población pediátrica 

Niños y adolescentes con trastorno obsesivo compulsivo 

Síntomas de retirada observados al discontinuar el tratamiento con sertralina 

CONTRAINDICACIONES 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
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Hypericum 
perforatum
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Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs) 
IMAOs irreversibles (ej. selegilina) 

Inhibidor reversible selectivo de la MAO-A (moclobemida) 

IMAO reversible no selectivo (linezolid) 

Pimozida

Depresores del SNC y alcohol 

Otros medicamentos serotoninérgicos 

Medicamentos que prolongan el intervalo QT 

Litio 

Fenitoína
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Triptanes 

Warfarina 

Otras interacciones con medicamentos, digoxina, atenolol, cimetidina 

Medicamentos que afectan a la función plaquetaria 

Bloqueantes neuromusculares 

Medicamentos metabolizados por el citocromo P450 

in vivo 

in vitro 
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EFECTOS ADVERSOS 

Tabla 1 
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Tabla 1: Reacciones adversas 
Frecuencia de las reacciones adversas observadas en los ensayos clínicos controlados con placebo en 
depresión, TOC, trastorno de angustia, TEPT y trastorno de ansiedad social. Análisis conjunto y 
experiencia post-comercialización.  

Página 14 de 20

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 15 de 20

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 16 de 20

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 17 de 20

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Página 18 de 20

El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Frecuencia no conocida: enuresis 

SOBREDOSIFICACIÓN 
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CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:  

PRESENTACIONES 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no 
puede repetirse sin nueva receta profesional. 
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GRANDOSO Jorge Luis
CUIL 20182339483

BIRNIE Débora Marina
CUIL 27261238557
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se puede usar para tratar: 



Informe a su médico si está tomando los siguientes medicamentos: 



Toma de Sertralina Teva® con alimentos, bebidas y alcohol 

Depresión y Trastorno Obsesivo-Compulsivo: 

Trastorno de angustia, trastorno de ansiedad social y trastorno por estrés postraumático: 

Trastorno obsesivo-compulsivo: 













“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la 
Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a 
ANMAT responde 0800-333-1234”. 
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