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Ministerio de Salud o
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Regatacion e Tuotitutos
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BUENOS AIRES, = 2 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000473-04-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECHSPHERE DE ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiade relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO 1490/92 y N° 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase |la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aiimentos y
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
CLONAZEPAM TECHSPHERE y nombre/s genérico/s CLONAZEPAM, la que serd
elaborada en la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte Iintegrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N© , con exclusiéon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-000473-04-1 P
DISPOSICION No: 3 8 9 2 EM“MQLL,
Dy, OTTO A. O SINGHER

EN
UB-INTERV
; ﬁ s ANMAT

TOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 8 9 2

Nombre comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE
Nombre/s genérico/s: CLONAZEPAM

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: J.A. GARCIA N° 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES y AZCUENAGA N© 3944/54, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE.

Clasificacion ATC: NO3AEO1.

Indicacidon/es autorizada/s: 1) TRATAMIENTO COMO MONOTERAPIA O COMO
TERAPIA ADJUNTA DEL SINDROME DE LENNOX GASTAUT (variante del petit
mal); - CRISIS AQUINETICAS Y MIOCLONICAS; - PACIENTES CON CRISIS DE
AUSENCIAS REFRACTARIAS AL TRATAMIENTO CON SUCCINAMIDAS. 2)

TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (segln



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,

Regalaciin ¢ Tustitutos
AUNMAT.

Ministerio de Salud 3 8 9 2

DSM IV).

Concentracion/es: 0.25 mg de CLONAZEPAM,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLONAZEPAM 0.25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, PROPILENGLICOL 0.44 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 1.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25 mag,
ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1.38 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg,
P-HIDROXIBENZOATQO DE METILO 0.07 mg, P-HIDROXIBENZOATO DE PROPILO
0.06 mg, AMARILLO OCASO (F.D Y C. YELLOW N° 6) 0.2 mg, LACTOSA ANHIDRA
122.8 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.4 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYQOR DE 30°C.

Condicidn de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE.
Clasificacién ATC: NO3AEO1.
Indicacién/es autorizada/s: 1) TRATAMIENTO COMO MONOTERAPIA O COMO
TERAPIA ADJUNTA DEL SINDROME DE LENNOX GASTAUT (variante del petit
mal); - CRISIS AQUINETICAS Y MIOCLONICAS; - PACIENTES CON CRISIS DE
AUSENCIAS REFRACTARIAS AL TRATAMIENTO CON SUCCINAMIDAS. 2)
TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (segln
DSM 1V).
Concentracion/es: 0.5 mg de CLONAZEPAM.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:
Genérico/s: CLONAZEPAM 0.5 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, PROPILENGLICOL 0.44 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 1.9 mg, ERITROSINA 0.2 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA 25 mg, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1.38 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 20 mg, P-HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.07 mg, P-
HIDROXIBENZOATO DE PROPILO 0.06 mg, LACTOSA ANHIDRA 122.8 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
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RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE.

Clasificacién ATC: NO3AEO1.

Indicacidon/es autorizada/s: 1) TRATAMIENTO COMO MONOTERAPIA O COMOQO
TERAPIA ADJUNTA DEL SINDROME DE LENNOX GASTAUT (variante del petit
mal); - CRISIS AQUINETICAS Y MIOCLONICAS; - PACIENTES CON CRISIS DE
AUSENCIAS REFRACTARIAS AL TRATAMIENTO CON SUCCINAMIDAS. 2)
TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (segln
DSM IV).

Concentracion/es: 2 mg de CLONAZEPAM.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLONAZEPAM 2 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, PROPILENGLICOL 0.44 mg,
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DIOXIDO DE TITANIO 1.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25 mg,
ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1.38 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg,
P-HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.07 mg, P-HIDROXIBENZOATO DE PROPILO
0.06 mg, LACTOSA ANHIDRA 122.8 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.4
mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacién: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYCOR DE 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

DISPOSICION Ne: 3 8 g 2 f
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 3 89 2

Dr. OTTO A. OF\\SINGHEH
SUB-INTERVEMNIUX
A NMAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-000473-04-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3 B g 2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE

Nombre/s genérico/s: CLONAZEPAM

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: J.A. GARCIA N° 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES y AZCUENAGA N° 3944/54, VILLA LYNCH, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE.
Clasificacién ATC: NO3AEO1.
Indicacién/es autorizada/s: 1) TRATAMIENTO COMO MONOTERAPIA O COMO
TERAPIA ADJUNTA DEL SINDROME DE LENNOX GASTAUT (variante del petit
mal); - CRISIS AQUINETICAS Y MIOCLONICAS; - PACIENTES CON CRISIS DE
AUSENCIAS REFRACTARIAS AL TRATAMIENTO CON SUCCINAMIDAS. 2)
TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (segun
DSM 1V).
Concentracion/es: 0.25 mg de CLONAZEPAM.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CLONAZEPAM 0.25 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, PROPILENGLICOL 0.44 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 1.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25 mg,
ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1.38 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg,
P-HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.07 mg, P-HIDROXIBENZOATO DE PROPILO
0.06 mg, AMARILLO OCASO (F.D Y C. YELLOW N©° 6) 0.2 mg, LACTOSA ANHIDRA
122.8 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administraciéon: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
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EXCLUSIVO.,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 309°C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE.

Clasificacién ATC: NO3AEO1.

Indicacion/es autorizada/s: 1) TRATAMIENTO COMO MONOQTERAPIA O COMO
TERAPIA ADJUNTA DEL SINDROME DE LENNOX GASTAUT (variante del petit
mal); - CRISIS AQUINETICAS Y MIOCLONICAS; - PACIENTES CON CRISIS DE
AUSENCIAS REFRACTARIAS Al TRATAMIENTO CON SUCCINAMIDAS. 2)
TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (segln
DSM IV).

Concentracion/es: 0.5 mg de CLONAZEPAM.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CLONAZEPAM 0.5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, PROPILENGLICOL 0.44 mg,

DIOXIDO DE TITANIO 1.9 mg, ERITROSINA 0.2 mg, CELULOSA
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MICROCRISTALINA 25 mg, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1.38 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 20 mg, P-HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.07 mg, P-
HIDROXIBENZOATO DE PROPILO 0.06 mg, LACTOSA ANHIDRA 122.8 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.4 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: CLONAZEPAM TECHSPHERE.

Clasificacion ATC: NO3AEO1.

Indicaciéon/es autorizada/s: 1) TRATAMIENTO COMO MONOTERAPIA O COMO

TERAPIA ADJUNTA DEL SINDROME DE LENNOX GASTAUT (variante del petit
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mal); - CRISIS AQUINETICAS Y MIOCLONICAS; - PACIENTES CON CRISIS DE
AUSENCIAS REFRACTARIAS AL TRATAMIENTO CON SUCCINAMIDAS. 2)
TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANGUSTIA CON O SIN AGORAFOBIA (segun
DSM IV).
Concentracion/es: 2 mg de CLONAZEPAM.,
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CLONAZEPAM 2 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.5 mg, PROPILENGLICOL 0.44 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 1.9 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 25 mg,
ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 1.38 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 20 mg,
P-HIDROXIBENZOATO DE METILO 0.07 mg, P-HIDROXIBENZOATO DE PROPILO
0.06 mg, LACTOSA ANHIDRA 122.8 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7.4
mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC
Presentacion: ENVASES CON 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500'Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO,
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 20, 30,'50, 60, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS ULTIMOS TRES DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.
Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV).

Se extiende a TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A. el Certificado N©

¥ 56'2 9 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
.E' 2 ||-|N 20 H de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 8 G v P
“*"”J““"’”lb’

of. OTTO A. O smsrff
SUBJNTERVENT
A-N.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

CLONAZEPAM TECHSPHERE
CLONAZEPAM

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS INDUSTRIA ARGENTINA
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA - LISTA IV

Composlclén:

Cada comprimide recubierto de CLONAZEPAM TECHSPHERE contiene:

Concentraclones
Componentes
0.25mg 0.5mg 2 mg
Clonazepam 0.25mg 0.5mg 2mg
Lactosa anhidra 122.8 mg 122.8 myg 121.5mg
Celulosa microcristalina 25.0 mg 25.0mg 25.0mg
Almidon pregelatinizado 20.0mg 20.0mg 20.0mg
Estearato de magnesic 1.5 mg 1.5my 1.5mg
Anhidrido silicico coloidal 1.38mg 1.38mg 1.38 mg
Hidroxipropiimetilceiulosa 7.40mg 7.40 mg 7.40mg
Didxido de titanio ‘ 1.90 my 1.90mg 1.90 mg
Propilenglicol 0.44 mg 0.44 mg 0.44 mg
Amarillo ocaso 0.2 mg - -
Eritrosina - 0.2mg -
{Metiiparabenc 0.07 mg 0.07 mg 0.07 mg
|Propilparabeno 0.06 mg 0.06 mg .0.08mg
ACCION TERAPEUTICA:

Ansiolitico. Anticonvuigivante.
Clasificacién ATC: NO3A EO1.

INDICACIONES:

1) Tratamiento como monoterapia o como terapia adjunta dei sindrome de Lennox- Gastltt‘ut
P

{varianle dei petit mai) - crisis aquinéticas y mioclénicas - pacientes con crisis de auseny
refractarias ai tratamiento con succinamidas.

2) Tralamienta del trastorno de angustia con o sin agerafabia (segin DSM IV).

PROPIEDADES:

Farmacodinamla: Cionazepam posee todos ios efectos farmacoidgicos caracteristicos:
las benzodiazepinas (ansiolitico, hipndtica, anticonvuisivante, micrreigjante). Se cree que |

tienen sitios especificos de union en los recepto
per el mismo GABA o por el cloruro,

neefalpgraficos {BEEG)
i

GABA,, pudiendo ser su union modul

stran que el clonazepam disminuye:

Les estudios {dle:
actividad parokismal:
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alteraciones EEG generalizadas en forma mas consistente que las focales.

Famma inética:

Absorcion y distribucin: el clonazepam se absorbe completamente después de [fa
administracién oral. La concentracidén plasmatica maxima se aicanza en 1 a 4 horas despyés
de la toma. La biodisponibilidad absoluta es alrededor de 90%. La unidn a proteing
plasmaticas es de 85% aproximadamente. E! volumen de distribucién es de 3.2 + 1.1 kg y
ia depuracion es de 1.55 + 0.28 mU/min‘kg. Ei clonazepam atraviesa |a barrera piacentaria y
se secreta en la leche. Ei pico de concentracidn piasmatica después de una sola dosis oral
de 2 mg en aduitos es de 17 + 5.4 ng/m| y se alcanza en 2.5 £ 1.3 horas de la toma.

Metabolismo y excrecion: ei clonazepam se metaboliza extensamente en higado.
biotransformacién ocurre principaimente per reduccion dei grupe 7-nitro ai derivado 7-amifo-
clonazepam, a través del citocromo P 450 iscenzima CYP3A, y posterior hidroxilaciq
acetilacion y giucuronizacion. Otros metabolitos menores son los derivados de 7-acetamid
cionazepam y 3-hidroxi-clonazepam. Los metabolitos no tienen acclén farmacoldgl

orina el 50-70 % de ia radiactivided total de una dosis orai de clonazepam marcado y por |z
heces, el 10-30 %, casi exciusivamente en forma de metabolitos iibres o conjugados. Men
del 0,5 % se recupera en la crina en forma de cionazepam inalterado. La vida media
eliminacion es de 20 — 40 horas y ocasionaimente mas.

Farmacocinélica en poblaciones especiaies: no se han realizado estudios especlficos sobre
pobiaciones diferenciadas por sexo, edad, o con enfermedad hepdtica o renai. Dado que
este farmaco se metaboiiza extensamente en higado, debe empiearse con precaucion en
pacientes con enfarmedad hepatica.

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION:

La dosis de clonazepam ha de adaptarse individuaimente en funcion de la respuesta clinica
v la tolerancia. En ios casos nuevos, no refractarios al tratamiento, suele prescribirse este
farmaco a dosis bajas, en régimen monoterapico. Para prevenir efectos secundarics] ai
comienzo dei tratamiento, es de especial importancia elevar progresivamente ia dosis diari
hasta alcanzar la dosis de mantenimiento necesaria.

Trastornos epilépticos (petit mal v otros):;

Adultos. ia dosls inicial para aduitos no deberla exceder 1.5 mg/dia dividido en tres dosis. |
dosis puede aumentarse de 0.5 mg a 1 mg cada 3 dias, hasta que los ataques estd
totaimente controlados. El mantenimiento de la dosis debe ser individualizado para c4
paciente dependiendo de ia respuesta, La maxima dosis diarla recomendadaes de 20 my.

Asociaciones con otros antiepiléptices: se puede administrar clonazepam junto con oljjos
antiepilépticos. En estos casos las dosis individuales deben ser gjustadas puesto que (se
potencian los efectos depresores del SNC.

Nifios. la dosis inicial para nifios (hasta 10 afios de edad o 30 kg de peso corporaf) debara
ser de entre 0.01 y 0.03 mg/kg/dia, y 0.05 mg/kg/dia como maxime, distribuldos en dos o thes
tomas. La dosis puede aumentarse a razon de no mas de 0.25 a 0.5 mg cada tres dias hagta
alcanzar una dosis diaria de mantenimiento de 0.1 a 0.2 mafkg de peso corporal, 8 menos
que se controfen los accesos con dosis menores o que los efectos adversos impids
incrementos posteriores. Siempre que sea posible, se deberd dividir la dosis diaria en tfes
dosis iguales. Si las dosis no fueran divididas con igualdad, ia dosis mayor se administriara
antes de acostarse por la noche. La maxima dosis diaria recomendada es de 0.2 mg/kg.

Trast e angustia con o sin agorafobia:

Aduitos: 1a dosis inicial para adultos es de 0.25 mg dos veces al dla. Un aumento a fa dogis
recomendada de 1 mg/dia en dos tomas puede hacerse después de 3 dlas. La dogis
recomendada se basa en los resultados de un estudio de dosis fijas en el cual ei efed
dptimo fue visto con 1 mg/dla. Algunos pacientes pueden necesitar mayores dosis.- La dogis
debe incrementarse gradualmente de 0.125 mg a (.25 mg dos veces al dia cada 3 diixs
hasta el control de! cuadro ¢ hasta que ia incidencia de efectos adversos fimite el aumerto
de ia dosis. Puede empiearse una saola toma antes de dormir para reducir el efecto
somnolencia. La maxima dosis diaria regomendada es de 4 mg.

Retiro del farmacg: ei tratamientq no
dosis diaria ]ﬁ ente, Kc:rej plo,
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Nk

W CI: E\%BEﬁult,AhG‘.

APNDERADA

1% TAR TErMIre



%TEC]—!SF-"HERE@

Duracion del tratamignto: el tiempo de tratamiento como ansiolitico debe ser entre 4 a 12
semanas, incluyende ei retiro de la droga que sera paulatinamente,

Niftos: no hay estudios clinicos que respalden el uso de clonazepam en pacientes menorgs
de 18 afios con trastornos de angustia.

Ancianos y pacientes con daflo renal y/o hepético: emplear la minima dosis inicial y de
mantenimiente posible, monitoreando cuidadosamente al paciente, e incrementar la dosks,
cuando sea necesario, con intervalos mas largos.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a las benzodiazepinas u ofros componentes de la farmula.
Intolerancia a lactosa.

Enfermedad hepética, evidenciada por examen clinico o por laboratoric.
Glaucoma de angulo estrecho.

Insuficiencia respiratoria descompensada.

Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Manejo de automoviles y/o maquinarias; adn si se foma segun lo indicado, el clonazep
puede disminuir las reacciones y/o afectar la capacidad de juicio en tal forma quela
capacidad para conducir un vehlculo y/u operar una maguinarla se ve seriamente afectagia,
Este efecto aumenta si el paciente también bebe alcohol. Por io tante la conduccion de
vehiculos, el manejo de madquinarias y ofras actividades riesgosas deben evitarse,
preferentemente durante toda la duracién del tratamiento o, por o menos, durante los
primeros dias. La decision con respecto a ello depende dei médico personal def paciente y
debera tomarse en cada casc sobre ia base de la respuesta del enfermo al tratamiento y de
la posclogia respectiva.

Cornisumo en mujeres gestantes y lactancia: el clonazepam no debe usarse como ansiolitico
durante el embarazo ni en Ia lactancia,

Consumo de alcohdl. el paciente debe ser advertido de que el consumo de dlcohol junto ¢
este farmaco esta absciutamente contraindicado. Debe indicarse ademas precaucidén pgra
no consumir alcohol proveniente de otros productos que no sean bebida {(gj. algunps
medicameritos de venta libre que contienen alcohol en su composicién).

Pacientes donde coexisten distintas vafiantes de epilepsia; en estos casos el clonazeppam
puede aumentar la incidencia o precipitar el inicio de convulsiones tonico-cidnigas
generalizadas (grand-mal). Debe ajustarse la dosis delllos anticonvulsivante/s
administrados.

Pruebas de laboratorio: se recomienda realizar recuenlos sanguineos periddico y controles
de la funcién hepatica en casc de que este medicamento se utilice en plazos prolongados.’

Pacientes con enfermedad renal: dado que los metabolitos del clonazepam se excretan gor
rifién, debe emplearse precaucion en estos pacientes.

Pacientes con enfermedad respiretoria crénica: el clonazepam puede generar depresién
respiratoria y/o sialorrea. Administrar con precaucion.

Uso en pediairfa; dado el riesgo de efectos adverses de aparicion tardla, debe consideragse
la relacion riesgo/beneficio si se emplea clonazepam para el tratamiento de trastorfjos
epilépticos en nifios en tratamientos muy largos. La seguridad y efectividad del uso de e
droga en mencres de 18 afos para el tratamiento de trastorno de angustia no ha

establecida.

Otros casos en los que debe aplicarse precaucion: pacientes afectados por. giatcoma (de
angulo abierto, depresion severa, intoxicacion alcohdlica, psicosis, porfiria, hipealbumineria
y miastenia gravis. '

Clonazepam Techsphere 0,5 mg conliene enfrosina como colorante.

Interacclones con otros farmacos:

Efectos en la farmgcocinética de otra as: &l clonazepam no altera la farnacocinética
fenitoina, carb na o \fenoba bilal. teraccion con otras drogas no ha g

estudiada. \
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Efectos de olras drogas en Iz farmacocinética del clonazepam: La concentracién plasmat
maxima del clonazepam disminuye aproximadamente un 30 % con el uso concomitante de
fenitolna, carbamazepina y fenobarbital (drogas inductoras del CYP 450 3A),
Si bien no se han realizado estudios especlificos, se recomienda precaucidn en el uso
concomitante de clonazepam con otras drogas inductoras del CYP 450 3A, como efa\nre Z,
rifampicina, carbamazepina, dexametasona e Hypericum perforatum,
El uso concomitante de cimetidina y/o fluoxetina (drogas inhibidoras del CYP 450 3A). po
altera apraciablemente la farmacocinética del clonazepam.
Aungue no se han realizado estudios especlficos, se recomiends precaucién con el Jso

amiodarona, ketoconazol, itraconazol, ﬂuconazol y ofros antlfunglcos imidazélicps;
eritromicina, claritromicina y otros antibidticos macrdlidos; ritonavir, indinavir y ofiios
antirretroviraies inhibidores de proteasa; nefazodona.

Interacciones farmacodindmicsas: |a accion depresora del SNC puede ser potenciada
alcohel, narcoticos, barbituratos, hipndlicos, ansicliticos, fenotiazinas, anestésicos,
antipsicdlicos, inhibidores de la moncamincoxidasa, antidepresivos triciclicos y por otfos
anticonvulsivantes.
El uso concomitante con acido valproico o sus Sales incrementa ei riesgo de iniciar crisis de
ausencia en pacientes que las hayan sufrido previaments.

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad, parto;
Carcinogénesis: no se han realizado estudios de carcinogénesis con clonazepam,

Mulagénesis: no se poseen datos suficientes para determinar si el clonazepam ti
potencial genotéxico.

Deterioro de la fertilidad: en un estudio de fertilidad con ratas a ias que se les adminisfré
clonazepam oralmente a dosis 5 a2 24 veces superiores a las dosis maximas recomendad
en humanos, se observd disminucidén en el nimero de prefieces y en la tasa de
supervivencia de las crias.

Trabajo de parto y alumbramiento: no se han hecho estudios especificos. Se han reponﬂdo
complicaciones perinatales en nifios nacidos de madres que han recibido benzodiazepinas
durants la ditima etapa del embarazo, inclusive sintomas de exceso de exposicion] a
benzodiazepinas ¢ sindrome de abstinencia.

Uso en pacientes geriatricos:

No se han hecho estudios especificos con pacientes geridiricos. La experiencia recogida ¢
pacientes ancianos (edad iguai o mayor a 65 aflos) muestra que ia actividad del farmacoles
similar a la observada en pacientes mas jovenss. Dado que estos paclentes tienen mayor
tendencia a sufrir insuficiencia cardlaca, hepatica yio renal, debe iniciarse el tratamiento
ia dosis mas baja posible y monitorearios cuidadosamente, Estos paclentes tienen mayor
tendencia a sufrir confusion y/o sedacion con el uso de benzodiazepinas.

Abuso y dependencla:

Dependencia psiquica y fisiolégica: se han cbservado sintomas de retire similares a los
netados con barbiturates y alcohol (por ejemplo convulsiones, psicosis, aiucinaciongs,
trastornes de conducta, tamblor, calambres abdominales y musculares) luego deila
interrupcién abrupta dei tratamiento. Los sintomas de retirc mas severos usualimente estdn
limitados a los pacientes que recibieron dosis excesivas duranie un plazo prolongado.
La interrupcion abrupta de un tratamiento prolongado con clonazepam a dosis terapéutidas
puede generar sintomas de retirc més suaves (por ejemplo, disforia e insomnio).
Por consiguiante despueés de un tratamiento proiongado 1a interrupcion abrupta deberia
evitarse y seguirse un esquema de reduccion gradual de la dosis

Los pacientes con riesgo de adiccion (como drogadictes o aicohdiicos) deben ger
monitoreados cuidadosamente cuando reciban clonazepam u ofro agente psicotrép|co
debido a la predisposicion de tales pacientes a la hahituacion o dependencia.
Luego del tratamiento de corto plazo en pacientes con trastomo de angustia en snsayjos

plazo bien controlados de cienazepam paci
exacatmente [08 riesg 8 de smtTaS d tetlro

tes con trastorne de angustia para estin
dependencia que pueden estar asociados
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REACCIONES ADVERSAS:

Se detallan separadamente para ei uso de clonazepam en trastornos convuisivos y en
trastomo de angustia.

eacciones adwv rastornos con VO3S

Los efectos coiaterales mas frecuentes de clonazepam estan referidos a la depresion del
SNC. La somnoiencia ocurre en aproximadamente el 50% de ios pacientes y ia ataxia en
alrededor del 30%. En aigunos casos estas incidencias pueden disminuir con el tiempo; se
han observado probiemas de comportamiento en aproximadamente el 25% de ios pacientds.

QOtras reacciones adversas, listadas por sistema, son ias siguientes:

Neuroldgicas: mareos, movimientos ocuiogiros anormales, afonla, movimientos coreiformes,
coma, diplopla, disartria, disdiadococinesia, apariencia de “mirada fija", cefalea, hemiparesia,
hipotonia, nistagmo, depresidn respiratoria, disartria, temblor, vértigo.

amnesia anterdgrada, aiucinaciones, histeria, confusién, aumento o disminucién de la libigo,
insomnio, psicosis, intento de suicidio (los efectos sobre si comportamiento son mas
probabies en pacientes con antecedentes de trastornos psiquiatricos).

Se han observado asimismo ias siguientes reacciones paradojales; excitabiiidad, irritabilidz:.
conducta agresiva, agitacion, nerviosismo, hostilidad, ansiedad, disturbios dei sueno,
pesadillas y susiios vividos.

Fsiquiatricas: obnubilacién, disminucién de ia capacidad de concentracidn, depres’i}n,

Respiratorios: congestién toracica, rinorrea, disnea, hipersecrecidn en las vias aérdas
supenores.

Cerdiovasculares: palpitaciones.

Dermatolégicas: urlicaria, prurito, exantema, alopecia pasajera, hirsutismo, erupciomnes
cutdneas, edema facial y de tobillo.

Gaslrointestinales:  anorexia, constipacion, diarrea, nauseas, sequedad budgai,
encopresis, gastritis, apelito incrementado, liagas gingivales, lengua saburral.

Genitouninarias: disuria, enuresis, nocturia, retencion urinaria.
Musculoesqueléticas: hipotonia o debilidad muscular, doior muscuiar.

Misceldnecs: deshidratacion, deterioro general, fiebre, iinfoadenopatia, pérdida o ganaria
de peso.

Hematopoysticas: anemia, ieucopenia, trombocitopenia, gosinofilia.
Hepaticas: eievaciones transitorias de las transaminasas séricas y de la fosfatasa aicalina,
hepatomegaiia.

Reacciones adver n trastorné de

Se enumeran en Tablas 1, 2 y 3 las reacciones adversas delectadas en porcentaje 2 1%
(resultados combinados de dos ensayos ciinicos de 6 - 8 semanas de duracién controlados
contra piacebo). Se reportan soiamente las reacciones adversas observadas en mayor
proporcion que en el placebo,

TABLA 1 - Efectos adversos observados iuego de ia discontinuacidén dei tratamientd

sistema Clonazepem, % | Placebo, %
Totaies 17 9
Somnolencia 7 1
Depresitn 4 1
Mareos 1 <1
Nerviosismo 1
Ataxia 1 -
- — : 1
Rwuc%?:i e'uhsbllldaq\ k\\ 1 /j] 0
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TABLA 2 - Efectos adversos observados durante el tratamlento:
S S——
<img | 1<2mg | 2-<3mg | >m3mg | 1O 1% | piacang
Sistema n=86 | n=1z8 | nw113 | n=z3s | GOEO8 | Nezss
% % % % % %
Sistema nervioso
central y periférico
Somnolencia 26 35 50 36 37 10
Mareos 5 5 12 B B )
Coordinac. anormal 1 2 7 9 6 0
Alaxia 2 1 8 8 5 0
Disartria 0 0 4 3 2 0
Psiquiatricas
Deopresion 7 6 8 8 7 1
Disturb.memoria 2’ 5 2 5 4 2
Nerviosismo 1 4 3 4 3 2
Habil. Intelec.reducida 0 2 4 3 2 0
Labilidad emocional 0 1 2 2 1 1
Disminucidn libido 0 1 3 1 1 0
Confusidén 0 2 2 1 1 0
Respiratorias
Infeccién tracto
superior 10 10 7 8 8 4
Slnusitis 4 2 8 4 4 3
Rinitis 3 2 4 2 2 1
Tos 2 2 4 0 2 0
Faringitis 1 1 3 2 2 1
Bronquitis 1 0 2 2 1 1
Gastrointestinaies
Constipacidn 1 5 3 2 2
Disminuc. apetito 1 1 0 3 1 1
Dolor abdominal 2 2 2 0 1 1
Cuerpo como
totalidad
Fatiga 9 & 7 7 7
Reacitn alégiia 3 1 4 2 2 1
Musculoesqueléticas
Mialgia 2 | 1 [ 4 | 0 | 1 [ 1
Trast. mecanismos
de defensa
Influenza 3 [ 2 ] 5 | 5 | 4 E
Sistema urinarlo
Frecuen. miccional 1 2 2 1 1 D
Infec. tracto urinario 0 -0 2 g 1 D
Trastornos visuales
Visidn borrosa 1 [ 2 T 3 ] 0 ] 1 I
Trastornos de ia
reproduccion,
femenino {*}
Dismenarrea 1) 6 5 2 3 2
Colpitis 4 0 2 1 1 1
Trastornos de ia
reproduccion,
masculino {*)
Eyaculacién retrasada 0 0 2 2 1 0
Impotencia 3 0 2 1 1 . 0
(") Distribucidn de los padjentes por.sexo, {otales: Placebo: 102 hombres, 192 mujeres.
centraclones]:\240 hompres, 334 mujeres.
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TABLA 3. Efectos adversos mas comunes observados durants el tratamlento
{incidencia no menor al 5% y al menos doble de la obgervada con placebo);

Efecto adverso CI(?qn:z;}:‘;m (ﬁf;g:)
Somnolencia 3% 10%
Depresién . 7% 1%
Coordinacion anormal | _ 6% 0%
Alaxia 5% 0%

Otros eventos adversos observados durante los estudios precomerclailzacién del
clonazepam en trastorno de angustia:

Se enumeran lodos lps eventos adversos no enumeradeos en las Tablas antericrels,
reportados como Infrecuentes (1/100 a 1/1000 pacienies).

Cuerpo como fotalidad: incremento de peso, accidente, disminucién de peso, herida, edeTLa.
fiebre, escalofrio, abrasiones, edema de iobillo, edema de pie, edema periorbital, lesidn,
malestar, dolor, celulitis, inflamacién localizada.

Trastornos cardiovascufares: dolor de pecho, hipotension postural, palpitaciones.

Trastornos de sistema nervioso cenfral y periférico: migrafia, parestesia, embriagugez,
sensacién de enuresis, paresia, temblor, piel ardiente, sensacién de caida, pesadez de
cabeza, ronquera, hiperactividad, hipoestesia, lengua gruesa, sensacién de tironeo,

Trastornos gastroinfestingles: malestar abdominal, inflamacion gastrointestinal, malestar
estomacal, odontalgia, flatulencia; pirosis, sialorrea, trastomo dental, movimiento de
intestinos frecuente, dolor pélvico, dispepsia, hemorroides,

Trastornos de la audicién y vestibuiares: vértigo, ofitis, otalgia, cinetosis.
Trastomos mefabdlicos y nutricionales: sed, gota.

Trastornos musculoesqueléticos; dolor de espalda, fractura, distensién, torcedura, dolor (de
piema, dolor de nuca, calambre muscular, calambre de piema, dolor de tobilfo, dolor e
hombro, tendinitis, artralgia, hipertonia, lJumbago, dolor de pie, dolor del maxilar, dolor de
rodilla, hinchazén de rodilla.

Trastornos hematoldgicos: sangrado dérmico.

Trastomos psiquidtricos: insomnio, desinhibicién organica, ansiedad, despersonalizaci. n,
suefios excesivos, pérdida de la libido, apetito incrementado, libido aumentada, reacciones
disminuidas, reaccion agresiva, apatia, falta de atencion, excitacién, sensacién de locu
hambre anormal, ilusion, pesadillas, trastomo del suefio, ideacién suicida, bostezo.

Trasfornos reproductivos femeninos: dolor de pecho, irregularidad menstrual,
Trastornos reproductivos masculinos: eyaculacién disminuida.

Trastormnos da los mecanismos de defensa; infeccion micética, infeccién viral, infe
estreptocdccica, infeccidén por herpes simplex, moncnucleosis infeccioga, moniliasis,

Trastomos del sistema rospiratorio. estornudo excesivo, ataque asmatico, disnea, sangrado
nasal, neumonla, pleuresia.

Trastomos dermalolégicos: acné brillante, alopecia, xerodermia, dermatitis por’ contacto,
rubor, prurito, reaccidn pustular, quemaduras en la piel, trastornes en la piel.

Trastornos dei sistema urinario; disuria, cisfitis, poliuria, incontinencia urinaria, disfuncidn
vesical, retencidn urinaria, sangrado dei tracto urinario, decoloracién de la orina.

Trastamos vasculares extracardiacos: romboflebitis de la piema.

Trasformnos de la visién: irritacion ocular, disturbio visual, diplopia, tic ocular, orzuelos, defefto
del campo visuai, xeroftalmia.

Otros trastormnos sensonai@i érdida'dei g
SOBREDOSIS ;\
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depresores del SNC e inciuyen somnolencia, confusidn, coma y reflejos disminuidos.

Tratamiento de la sobredosis; el tratamiento incluye: maonitorec de la respiracion, pulsg y
presion sangulnea, medidas de soporie generai y lavado gastrico inmediato. Adminisirar
fluidos intravenosos y mantener ablerias as vias aéreas, La hipotensién puede ser tratada

con flumazenil deben ser monitoreados por resedacion, depresidn respiratoria y otros efeclos
residuales por un periodo apropiado después del tratamiento.

El flumazenil puede generar atagues, especiaimente si ei paciente ha sido tratado gon
benzodiazepinas por largo tiempo. Su uso estd contralndicado en pacientes <pn
epilepsia. Consultar el prospecto y literatura existente del flumazenii para mayores detalleg.

Secuelas de la sobredosis de clonazepam: usualmente la sobredosis una vez tratada po
tiene secuelas, excepto que se hayan tomado otras drogas o alcohol &n forma concomitante.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurric al hospitai més cercang| o
comunicarse cen los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutierrez Tei..
(011) 4962-6666/2247. Hospital Dr. A, Posadas Tel.. (011) 4654-6648/4658-7777. Centro de
Asistencia Toxicoiégica La Plata Tel.: (0221) 451-5555.

Consarvaglén:

Mantener a temperatura ambiente inferior a 30°C.
Presentaclones:

Clonazepam Techsphere 0.25 mg, 0.50 y 2 mg: envases por 10, 20, 30, 50, 60, 100, 500 y
1000 comprimidos recubiertos, siende los 3 Gitimos para uso hospitalario exciusivo.

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

Elaborado en Juan Agustin Garcia 5420. Ciudad Autdnoma de Buenos Alres.
Emblistado y acondicionado en Azcuénaga 3944, Vilia Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico.
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NIROS
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PROYECTO DE ROTULOS
CLONAZEPAM TECHSPHERE

CLONAZEPAM
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA — LISTA |V

Lotel. i, Vencimiento:........................

Férmula: cada comprimido recublierto contiene: Clonazepam 0.25 mg. Excipientes (lactas
anhidra, celulosa microcristalina, almidén pregeiatinizado, estearato de magnesio, anhid%l
siifcico coleidal, hidroxiproplimetiicelufosa, didxido de titanio, propilengiicol,' amariiio oca:

metilparabeno, propilparabenc} c.s.

Conservaclon: Mantener a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N®.....................
Elaborado en Juan Agustin Garcia 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Emblistado y acandicionado en Azcuénaga 3944, Vilia Lynch, Provincia de Buenas Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,
Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico.

industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Nota: las presentaciones de 20, 30, .50 y 60 comprimidos recublertos repetiran el mismo
rétulo, cambiando sofamente el contenido.
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CLONAZEPAM TECHSPHERE
CLONAZEPAM
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA - LISTA IV

Lotel...co v v Vencimiento,..........coeeviiiine i

anhidra, celulosa microcristaiina, aimidén pregelatinizado, estearato da magnesio, anhid
silicico coloidai, hidroxipropilmetiicelulosa, didxido de titanio, propilengiico!, amarilio oca
metilparabeno, propilparabeno) c.s.

Férmula: cada comprimido recubierto contiene: Clonazepam 0.25 mg. Excipientes (Iact¥

Conservacidn: Mantener a temperatura ambients inferior a 30°C.,

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Saiud. Certificado N°.....................
Elaborado en Juan Agustin Garcia 5420, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.
Embiistado y acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,
Avda. Rivadavia 843, Avelianeda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico; Eugenio A. Bigjman, Farmacéutico.

Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Nota: las presentaciones de 500 y 1000 comprimidos recubiertos repetiran el mismo rotuld
cambiandc solamente el contenido.
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CLONAZEPAM TECHSPHERE
CLONAZEPAM
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA - LISTA IV

Lotel..oooviii e, Vencimientor..............coeeeneenne

Férmula: cada comprimido recubierto contiena: Clonazepam 0.50 myg. Excipientes (lactdsa
anhidra, celulosa microcrigtalina, almidon pregelatinizado, estearato de magnesio, anhid
silicico coloidal, hidroxipropiimetilcelulosa, didxido de titanio, propilenglicol, erntrosi
metilparabeno, propilparabeno) ¢.s.

Conservaclén: Mantener a temperatura ambients inferior a 30°C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°.....................
Elaborado en Juarn Agustin Garcia 5420, Ciudad Autdnoma de Buencs Aires.,
Embiistado y acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA 8.A.
Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio A, Blejman, Farmacéutico.

Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Nota: ias presenfaciones da 20, 30, 50 y 60 comprimidos recubiertos repetirdn el mismo
réfule, cambiando solamente ef contenido.
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CLONAZEPAM TECHSPHERE
CLONAZEPAM
100 CO“PRIMIDOS RECUBIERTOS
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA - LISTA IV

Lote. e e Vencimientor.........ccoo e
Férmula: cada comprimido recublerto contiene: Clenazepam 0.50 mg. Excipientes (lact:F

anhidra, celulosa microcristaiina, almidén pregelatinizado, estearato de magnesio, anhidn
silicico coloidal, hidroxipropilmetilcelulosa, diéxido de titanio, propilengiicol, eritrosi
metiiparabeno, propilparabenc) c.s.

Conservaclén: Mantener a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°.....................
Eilaborado en Juan Agustin Garcia 5420, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Embiistado y acondicionado en Azcuénaga 3944, Viiia Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A,
Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico.

Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Nota: las presentaciones de 500 y 1000 comprimidas recubiertos repetirdn el mismo rotulg,
cambiando solamente el contenido.
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CLONAZEPAM TECHSPHERE
‘CLONAZEPAM

10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA - LISTA IV

Loter.o e, ‘ Vencimiento:..........................

Férmula: cada comprimido recubierto contiene: Cionazepam 2 mg. Excipientes (lact
anhidra, celuiosa microcristalina, almidén pregelatinizado, estearato de magnesio, anhid
siifcico coloidal, hidroxipropiimetiiceluiosa, diéxido de titanic, propilenglicol, metiiparabe
propilparabeno) c.s.

Conservacién: Mantener a temperatura ambiente inferior a 30°C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°.....................
Elaborado en Juan Agustin Garcia 5420, Ciudad Auténoma de Buanos Aires.
Emblistade y acondiclonado en Azcuénaga 3844, Viila Lynch, Provincia de Buenos Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.
Avda. Rivadavia 843, Aveiianeda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio A, Blejman. Farmacéutico.

industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Nota: las presentaciones de 20, 30, 50 y 60 comprimidos recubiertcs repetirén el mismo
rétulo, cambiando solamente el contenido.
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CLONAZEPAM TECHSPHERE

CLONAZEPAM
100 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA - LISTA IV

anhidra, celulosa microcristalina, almidén pregelatinizado, estearato de magnesio, anhid
silicico coloidal, hidroxipropilmetilcelulosa, dioxido de titanio, propilenglicol, metilparabe
propilparabeno} ¢.s.

Férmula: cada comprimido recubierto contiene: Clonazepam 2 mg. Excipientes (IaCI%:

Consgervaclén: Mantener a temparatura ambiente inferior a 30°C.

Espec. Med. autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°.....................
Elaborado en Juan Agustin Garcia 5420, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Emblistado y acondicionado en Azcuénaga 3944, Villa Lynch, Provincia de Buencs Aires.

TECHSPHERE DE ARGENTINA S A,
Avda. Rivadavia 843, Avellaneda, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: Eugenio A. Blejman, Farmacéutico.

Industria Argentina.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS '

Nota: las presentaciones de 500 y 1000 comprimidos recubiertos repetiran el mismo rétufo]
cambiando solamente el contenido. ;
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