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[1 6 JUL 2010 

VISTO el Expediente n' 1-47-2373-10-4 del Registro de la Administración 

Nacional; y 

CONSIDERANDO; 

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A. solicita una nueva 

forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada QUETIAZIC / 

QUETlAPINA FUMARATO. 

Quc 10 solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463. Decreto 

reglamentario N° 9.763/64, 150/92 Y sus modificatorios N° 1.890/92 Y 177/93 

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos 

por la normativa aplicable. 

Que la Dirección de Evaluación de Medicamentos y Afines y el Instituto Nacional 

de Medicamentos han tomado la intervención de su competencia. 

Quc los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos 

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en 

los términos de la Disposición ANMAT W 5755/96 se encuentran establecidos en la 

Disposición ANMA T N' 6077/97. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos na 1.490/92 y na 

IJ: 425110. 
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Por ello; 

398' 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1", - Autorízase a la firma MONTE VERDE S,A, para la especialidad 

medicinal que se denominará QUETIAZIC XR 1 QUETIAPINA FUMARATO la nueva 

forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCIÓN PROLONGADA, 

según datos caracteristicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de 

Modificaciones quc forma parte integral de la presente Disposición, 

ARTICULO 2°, - Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma 

parte integral de la presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N° 49836 

en los términos de la Disposición ANMAT N° 6077/97, 

ARTICULO 3°,_ Acéptanse los proyectos de rótulos y prospectos obran tes de fojas 93 a 

161. 

ARTICULO 4°,_ Inscribase la/s nuevals formals farmacéuticals autorizada en el Registro 

Nacional de Especialidades Medicinales, 

ARTICULO 5°, - Anótese; girese a la Coordinación de Informática a los efectos de su 
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al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de modificaciones 

al certiticado original; cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente n° 1-47-2373-10-4 

DISPOSICiÓN N° 

~ 
39 84 

OR CAR~OB CHIALE 
INTEl¡<VENTOR 

.6. ..... 114 • .6..1'. 
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES 

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

autorizó mediante Disposición No,.3""9,,,,8.,,4,., a los efectos de ser anexado en el 

Certificado dc Autorización de Especialidad Medicinal N' 49836, Y de acuerdo con lo solicitado 

por la firma MONTE VERDE S.A. la nueva forma farmacéutica cuyos datos a continuación sc 

detallan: 

• NOMBRE COMERCIAL (1): QUETIAZlC XR, 

• NOMBRE/S GENÉRICO/S (1): QUETIAPINA FUMARATO. 

• FORMA FARMACÉUTICA (1): COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCIÓN 

PROLONGADA, 

• CONCENTRACIÓN (1): QUETIAPINA FUMARATO (EQUIVALENTE A QUETIAPINA 

50 MG) 57,5663 MG. 

• EXCIPIENTES (1): ETILCELULOSA 23.625 MG, COPOLIMERO DE ACIDO 

METACRILICO 41,25 MG, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 2,75 MG, LACTOSA 

MONOIlIDRA TO 50,0087 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 1,825 MG, TALCO 5,475 

MG, OPADRY BLANCO 6,43 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO (C177492) 0,64 

MG, OXIDO FERRICO ROJO (C177491) 0,43 MG, 

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA (1): FRASCO DE PEAD 

BLANCO + TAPA CON SEGURIDAD, CON PRECINTO BLANCO, CONTENIENDO 10, 

¡ 20 Y 30 UNIDADES. ¡¡ 
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• PERIODO DE VIDA ÚTIL (1): VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A 

TEMPERATURA MENOR A 30°e. 

• CONDICiÓN DE EXPENDIO (1): VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA LISTA IV, 

• LUGAR DE ELABORACiÓN (1): RUTA NACIONAL 40 S/N, ENTRE CALLES 7 Y 8, 

LOCALIDAD POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN. 

• NOMBRE COMERCIAL (2): QUETIAZlC XR, 

• NOMBRElS GENÉRICO/S (2): QUETIAPINA fUMARATO. 

• FORMA fARMACÉUTICA (2): COMPRIMIDOS RECUI3IERTOS DE ACCiÓN 

PROLONGADA. 

• CONCENTRACiÓN (2): QUETIAPINA fUMARAro (EQUIV ALENTE A QUETIAPINA 

200 MG) 230,265 MG. 

• EXCIPIENTES (2): ETILCELULOSA 94,5 MG, COPOLlMERO DE ACIDO 

METACRILlCO 165 MG, CITRATO DE SODIO DI HIDRATADO II MG, LACTOSA 

MONOHIDRATO 200,035 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 7,3 MG, TALCO 21,9 

MG, OPADRY BLANCO 28 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI77492) 2 MG 

• ENVASES y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA (2): FRASCO DE PEAD 

BLANCO + TAPA CON SEGURIDAD, CON PRECINTO BLANCO, CONTENIENDO 10, 

20 Y 30 UNIDADES. 

• PERIODO DE VIDA ÚTIL (2): VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A # TEMPERATURA MENOR A 30'C. 
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• CONDICiÓN DE EXPENDIO (2): VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA LISTA IV, 

• LUGAR DE ELABORACiÓN (2): RUTA NACIONAL 40 S/N, ENTRE CALLES 7 Y 8, 

LOCALIDAD POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN, 

• NOMBRE COMERCIAL (3): QUETIAZIC XR, 

• NOMBRE/S GENÉRICO/S (3): QUETIAPINA FUMARA TO, 

• fORMA FARMACÉUTICA (3): COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCiÓN 

PROLONGADA, 

• CONCENTRACiÓN (3): QUETIPINA FUMARATO (EQUIVALENTE A QUETIAPINA 

300 MG) 345,4 MG, 

• EXCIPIENTES (3): ETILCELULOSA 141,75 MG, COPOLlMERO DE ACIDO 

METACRILlCO 247,5 MG, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 16,5 MG, LACTOSA 

MONOHIDRATO 300,05 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 10,95 MG, TALCO 32,85 

MG, OPADRY BLANCO 39,49 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI77492) 0,51 

MG, 

• ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA (3): fRASCO DE PEAD 

BLANCO + TAPA CON SEGURIDAD, CON PRECINTO BLANCO, CONTENIENDO 10, 

20 Y 30 UNIDADES, 

• PERIODO DE VIDA lJTIL (3): VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A 

TEMPERATURA MENOR A 30°e. v: ~ONDlnÓN o"' EX¡'ENDlO (3) YENTA '''0 "ECET A AReH 'YA OA LISTA >V 
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o LUGAR DE ELABORACIÓN (3): RUTA NACIONAL 40 SIN. ENTRE CALLES 7 Y 8, 

LOCALIDAD POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN, 

o NOMBRE COMERCIAL (4): QUETIAZIC XR, 

o NOMBRE/S GENÉRICO/S (4): QUETIAPINA FUMARA TO, 

o FORMA FARMACÉUTICA (4): COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCIÓN 

PROLONGADA. 

o CONCENTRACIÓN (4): QUETIAPINA fUMARATO (EQUIVALENTE A QUETIAPINA 

400 MG) 460,53 MG, 

o EXCIPIENTES (4): ETILCELULOSA 189 MG. COPOLlMERO DE ACIDO 

METACRILlCO 330 MG, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 22 MG, LACTOSA 

MONOHIDRATO 400,07 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 14,6 MG, TALCO 43,8 

MG. OPADRY BLANCO 60 MG, 

o ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA (4): fRASCO DE PEAD 

BLANCO + TAPA CON SEGURIDAD, CON PRECINTO BLANCO, CONTENIENDO 10, 

20 Y 30 UNIDADES, 

o PERIODO DE VIDA ÚTIL (4): VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO A 

TEMPERATURA MENOR A 30°e. 

o CONDICIÓN DE EXPENDIO (4): VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA LISTA IV, 

o LUGAR DE ELABORACIÓN (4): RUTA NACIONAL 40 SIN, ENTRE CALLES 7 Y 8, 

pLOCALlDAD POCITO.I'ROVlNClA DE SAN JlJAN 
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• Disposición Autorizantc de la Especialidad Medicinal n° 4480/0 l . 

• Expediente trámite de autorización 1-47-11757-99-5. 

El presente sólo tiene valor probatorio ancxado al ccrtificado de Autorización antes 

mcncionado. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a MONTE VERDE 

l: S.A .. Certificado de Autorización nO 49836, en la Ciudad de 13l1cnos Aires, jt.B. .. .J..~.k20tO' 

Expediente n' 1-47-2373-10-4 

DISPOSICIÓN (ANMAT) N' 
n 

398' 


