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BUENOS AIRES, 1 O MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022839-08-0 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PRETORIA SRL 

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, 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, l.890/9:?, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

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 norlna legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado 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 formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

HALOPERIDOL LEPRET Y nombre/s genérico/s HALOPERfOOL, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite 

N° 1.2.1, por LABORATORIO PRETORIA SRL, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

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

la misma. 
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

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

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ 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 a comercializar a los fines 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 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, n, y IIl. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 
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confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín Informativo; 

cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°; 1-0047-0000-022839-08-0 

DISPOSICiÓN N°; 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

Nombre comercial: HALOPERIDOL LEPRET 
2 2 6 6 

Nombre/s genérico/s: HALOPERIDOL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Granel, fraccionamiento y envasado: Tetrafarm SA: Calle 

145 N° I 547 Bombero Héctor E. Sánchez Berazategui -Pcia. de Buenos Aires 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presehte disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación A TC: n05adO 1. 

Indicación/es autorizada/s : -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos 

(DSM IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes. Trastornos 

psicóticos inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto 
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maníaco e hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e 

hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico 

cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de 

agitación psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de 

GiBes de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: 

Trastornos del comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y 

auto y hetero agresión. Síndrome de GiBes de la Tourette. Esquizofrenia 

Concentración/es: 1 MG de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERIDOL 1 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, ERITR(')SINA 0.007 MG, 

POLIVINILPIRROLIDONA 7.824 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 130.505 

MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 8.164 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

V ía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

Presentación: 20 y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 500 y 1000 

Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 
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Contenido por unidad de venta: 20 y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 

500 Y 1000 Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oC. y: 30 oc. 

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación ATC: n05adOl 

Indicación/es autorizada/s : -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos 

(DSM IV): Esquizofrenia Oncluye subtipos). Trastornos délirantes. 'Trastomos 

psicóticos inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto 

maníaco e hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e 

hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico 

cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de 

agitación psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de 

Gilles de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: 

Trastornos del comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y 

auto y hetero agresión. Síndrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia. 
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Concentración/es: 5 MG de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERIDOL 5 MG. 

2 2 6 6 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, POLlVINILPIRROLlDONA 

7.824 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 130.484 MG, AMARILLO 

TARTRAZINA 0.028 MG, ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 8.164 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

Presentación: 20 Y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 500 Y 1000 

Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 20 y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 

500 Y 1000 Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oc. y: 30 oc. 

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 
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Clasificación A TC: n05adO 1 

2 2 6 6J 

Indicación/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos (OSM 

IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.·Trastornos psicóticos 

inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto maníaco e 

hipomaniaco (OSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en 

pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico cerebral. Adyuvante a 

corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de agitación psicomotriz. 

Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de Gilles de la Tourette. 

Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: Trastornos del 

comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y auto y hetero 

agresión. Síndrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia. 

Concentración/es: 10 MG de HALOPERIOOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERIOOL 10 MG. 

Excipientes: ESTEARATO OE MAGNESIO 2.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 

7.273 MG, AZUL PATENTE 0.004 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 121.317 

MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7.906 MG. 

Origen del producto: Sintético O Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

2 2 6 6 

Presentación: 20 Y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 500 Y 1000 

Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 20 y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 

500 Y 1000 Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oc. y: 30 oC. 

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL. 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación A TC: n05adO l . 

Indicación/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos (DSM 

IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.·Trastornos psicóticos 

inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto maníaco e 

hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en 

pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico cerebral. Adyuvante a 

corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de agitación psicomotriz. 

Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de Gilles de la Tourette. 
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Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: Trastornos del 

comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y auto y hetero 

agresión. Síndrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia. 

Concentración/es: 2 MG / l ML de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERIDOL 2 MG / l ML. 

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 0,20 ML, AGUA DESTILADA C.S.P. l ML, 

METILPARABENO 2 MG, ACIDO LACTICO 7.27 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO BLANCO DE PEAD CON TAPA A 

ROSCA DE PP INVIOLABLE 

Presentación: l frasco gotero de 10ML, 20 ML o 50 ML 

Contenido por unidad de venta: l frasco gotero de 10ML, 20 ML o 50 ML. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oc. y: 30 oC. 

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL. 
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Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación A TC: nOSadO 1. 

2 2 6 6, 

Indicación/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos (DSM 

IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes. 'Trastornos psicóticos 

inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto maníaco e 

hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en 

pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico cerebral. Adyuvante a 

corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de agitación psicomotriz. 

Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de GiBes de la Tourette. 

Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: Trastornos del 

comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkine'sia y auto y hetera 

agresión. Síndrome de GiBes de la Tourette. Esquizofrenia. 

Concentración/es: 10 MG / 1 ML de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERlDOL 10 MG / 1 ML. 

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 0.20 ML, AGUA DESTILADA C.S.P. 1 ML, 

METILPARABENO 2 MG, ACIDO LACTICO 7.27 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

V ía/s de administración: ORAL 

I 
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Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO BLANCO DE PEAD CON TAPA A 

ROSCA DE PP INVIOLABLE 

Presentación: 1 frasco gotero de IOML, 20 ML o 50 ML 

Contenido por unidad de venta: 1 frasco gotero de 10ML, 20 ML o 50 ML. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oc. y: 30 oC. 

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

DISPOSICIÓN W: 

~ 22 S Si 

DR e R os CHIALE 
IN ERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO n 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORlZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N° 6 6 2 2 1 

DR ARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

..... N,I\,[, ..... T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

HALOPERIDOl LEPRET 
HALOPERlDOl 

Comprimidos 1 mg, 5 mg Y 10 mg 
Golas 2 mg/ml y 10 mg/ml 

Venta bajo receta archivada 

COMPOSICION 
COMPRIMIDOS 1mg: 

-I.A8QRATORIO PRETORIA S.R.L. 

Industria Argentina 
Pslcotrópico lista IV 

Haloperldol 1 rng, excipientes: Itactose monohldrato 130,505 mg, Almidón glJcoIa1o de 
sodio 3,664 mg, PoIlvinilpIrrolldona 7,824, ~roslna 0,007 mg, AknidOn glleo/ato de SOdio 
4,5 mg, Estearato de magnesio 2,5 rng. 
COMPRIMIDOS 5 mg: 
Haloperldol 5 mg, excipentes: Lactosa monohklrato 130,484 mg, Almidón glice/ato de 
sodio 3,664 mg, Pollvfnilpirrolr~ona 7,824, Amarl/Io de Tartrazlna 0,028 mg, Almidón 
gncolato de sodio 4,5 mg, EsteaT~o de magnesio 2,5 mg. 
COMPRIMIDOS 10 mg: 
Haloperidol 10 mg, excipientes: Lactosa monohldrato 121,317 mg, Almidón glicolato de 
sodio 3,.0406 mg, PoIMnllplrrolldo1a 7,273 mg, Azul patente 0,004 rng, Almidón gUcolato 
de sodio 4,5 mg, Estearato de rn :gnes!o 2,5 mg. 
GOTAS 2 mgiml: Cada rri contiene: Halopendol 2 mg, alcohol etllico 0,20 mi, 
metRparabeno 2 mg, ácido láctico 7,27 mg. agua destNada csp 1 mi. 
GOTAS 10 mglml: Célda mi ""ntiene: Haloperldol 10 mg, alcohol etllícO 0,20 mi, 
metllparabeno 2 mg, ácido láctico 'r,27 mg, agua desUlada csp 1 mi. 

ACCtON TERAPÉUl1CA 
Antlpslc6tico. 

INDICACtONES 
Comprtmklos 'i Solución Oral 
- Adultos 
Esquizofrenia y otros trastornos psicOtlcos (DSM 1\1) 

• Esquizofrenia (lnauy" subtipOS) 
• Trastomos delirantes 
• Trastornos pslcótiCOS Inducidos por sustancias 
• Trastomos pslcóticos no especificadoS 

Efecto maniaco e hlpomanlaco (DSM IV) 
Comportamiento auto y heteroagresivo e hlper1dnesla en pacientes con retardo mental 
y/o demenciaS y/o dano organico cerebral. 
Adyuvante a corto plazo en los casoa moderados a severos de slndrome de agitaclón 
pslcomotriz. 
MoVlmlenloa Corelc06. 
Slngutto (hipo Intratable) 
Slndrome de Gllies de la Tourette 
Myuvante en el tratamiento del dolor crOnlco severo. 

-Nlnas 
Trastornos del comportamiento especialmente cuando está asociado a hlperklnesla y 
auto y hetero agresión. ~ 
Esquizofrenia 
srndrome de GIlIes de la Tourette. 

CARACTERlSl1CAS FARIIIACOLOGtCAS: 
ACelON FARMACOLOGICA 
Hatoperfdol es un neurolépllco, perteneciente al grupo de las butirofenonas, Haloperldol 
es un potente antagonisla de los receptores dopaminérglcos centrales y, por lo lanto, 
clasificado como un neurol6ptlco muy Indsivo, 
HaloperldOl no posee actividad antihistamlnerglca ni antlcolinérgica. 
directa del efecto ante dopaminérglco central, haloperidol 
!ncialva so y aluclnad (probablemente debido a LI1a 
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tejidOS Ifmblco y mesocortfC81) y ooa actiVIdad sobre los gangüos basales (vfS? ~; C:, 
nlgrostrlada). l~ l., U 
HaJoperIdo/ produce una eflClll! sedaciOn pslcomotrlZ, que explica el favoreble efecto que 
produce en manla Y otros slndromes de agltaCiOn (ver IndicaCiones), Sobre la base de su 
actividad IImblca, haloperidol posee una actividad sedativa neuroléptica y ha demostrado 
ser Otn como adyuvante en el tratamiento del dolor crónico. 
La actividad sobre los ganglios basales probablemente sea la razón de los Indeseables 
efectos motores extrapiramldales (distonte. aeatlala y plilfkinsonlsmo). 
Loa efedos antidopamlnérgk:os m4s perlféffcos expUcan su acción sobre náuseas y 
vómitos (vfa la zona qUlrnlorreceptora gatillo), la relajación de los esfinleres gastro-
intestinales y el almento de Hberaclón de prolacttna (a través de una inhibición de la 
actividad del factor de inhibición de la proIactlna, PIF) . . 
FARMACOCINÉJ!CA , 
Los niveles pl8smétlcos méxlmos de haloperidol se producen entre 2 y 6 horas después 
de la administración oral y a los 20 minutos aproximadamente después de la 
adrnlnlstración Intramusruar. Después de la adminIStración OI'a/, la blodisponibilldad de 
la droga es del 60-70%. 
La vida media plasmática (ellmtl.ac!Or1 r ... Q es de 24 hora. (rango' 12-38) después de 
la administración oral y de 21 horas (rango - 13-36) después de la administración 
intramuscular. Se ha sugerido que se requiere una concentraci6n plasméüca de 
halopelidol variable entre 4 JlglI hasta un limite máximo de 20 a 25 1.1911 para que se 
produzca la respuesta terapéutica. 
Haloperldol mua /a barrera hematoencefAlica facUmente. la unión a protelnas es de! 
92%. La excreción se produce con las heces (60%) y con la orina (40%). 
Aproxilladamente el 1 % de haloperidollngerldo le excreta sin cambios por la onna. 
El volumen de dlstribudOn a estado .. table (IIOu) e' grande (7.9 + 2.5IJ1<g). 
Existe una gran varlabnldad inter-fndMdual, pero una escua variabilidad Intra-/ndlvidual. 
en las concentraciones plasmáticas de halopetidoi "J en la mayorla de los parámetros 
farmacocíl'létJcos. 
Como con muchas otras medlcadone&, que se metabollzan en el hlgado, eata 
varIabilidad puede explicarse parcialmente por el paso metabólICo reversible de 
oxidaci6nlreducción que se produce en el hrgado. Otros pasos metabólicos InCluyen N­
deelquHaCi6n oxidatlva y glucurontdadOn. 

POSOlOGIA 
La dosIs debe ser IndivlcluaDzada de acuerdo a las necesidades y respuestas del 
paciente. Para detennJnar la dOlIs Inldal se deben tener en consideración la edad del 
paciente. la severidad de la enfermedad. la respuesta previa a otra mectbclón o estado 
concomitante. La experienda cllnlca sugiere las slgLientes recomendaciones: 008ls 
Inicial en aduta: Con s/ntomtltoJog/a modttrada: 0.5 a 2 mg 2 a 3 veces por dla; Con 
slntomatologf8 -'ttWnr: 3 8 5 mg 2 a 3 vet:e$ por dla. Para alcanzar un rápido control de 
la slntomatOlogfa se pueden requerfr en algunos casos dosis mayores. En -cuadros 
crónicos o en pedantes resistentes se ret:OmIenda 3 a 5 mg 2 a 3 veces por dla. En 
pacientes gertitrlcos o debilitados: 0.5 a 2 mg 2 a 3 veces por dla. Dosl. Inicial en 
nlnDe: para nh'toa de 3 a 12 anos (rango de peso de 15 a .. O kg) se debe comenzar con 
la menor dosis posible (0.5 mg por dla). En caso de ser requerido la dosis se debe 
Incrementar en 0.5 mg cada 5 a 7 dlas. La dosis total debe ser dividida en 2 a 3 tomas 
diarias. En n/nos con desórdenes pslcótlcoa la dosis recomendada es de 0.05 a 0.15 
rnglkgldla: los nlnos con severos disturbios pslCótlcos pueden requerir dosis mayores. En 
n/nos con desórdenes condUClualea no psIcólicos y en la enfennedad de Tourette la 
dosis recomendada es de 0.05 a 0.075 mglkgldla. Dosis de mantenimiento: una vez 
alcanzada una respuesta terapéuUca satlsfadorla, la dosis se debe reducir gradualmente 
hasta alcanzar la dosis mas baja efectiva. I 

CONTRAINDICACIONES 
Haloperidol esté contraindicado en estados comatosos. depresión del SNC debida a 
alcohol u otras drogas antldepresiv8s; enfermedad de Parklnson, conocida 
hlpersenslbHldad al Haloperldol, lesIón de kJs gangUos de la base. 

PRECACAUCIONES 
CarclnogenlcldadltumOJ1genlcldad; 
Los neurolépUcos e!evan las concentraCiones de prolactina; las elevaciones pers 
durante la actmintstrad crOn/ca. 
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Los wltivos titulares experimentalos Indican que aproxinadamente Wl lerdo de cáncer 
mamarlo en tunanoa son dependientes de pr04actlna in vitro, siendo un factor de 
Importancia polenclal en la presaipclón de esle medicamento en pa~ente8 con 
delecdón previa de céncer mamarlo. 
A pesar que los distubl08 como galactorrea. amenorrea, glnecomastia e Impotencia 
fueron reportados. la algnlflcancia ellnlca de la elevación sérlca de prOladlna es 
desconocida para muchos pacientes. Un incremento en ta neoplasia mamarla en 
roedores se encontró luego de la adminlstradOn aOnIca de drogas neurotépticas. $In 
embargo ningún olro ostudlo dlnlco ó epldemlológlco demostró una asocladon enlre 
estas drogas y tumorogénesis mamaria. La evidencia ellnlca disponible es considerada 
IImhada en este momento. 
Embarazo' 
Fertilidad: estudios en reproduccJOn animal demoatró 008 diSminución en la fertUidad con 
cfosls de 2 a 20 veces la dosis usual máxlmp en txJmarlOS de haloperidot 
Embarazo· estudios adecuadoa en humanos no han sido realizados. Sin embargo hay 
algunos reportes de malformaciones en las exfremtdades con el uso materno de 
Mloperidol Junto con otras drogas de sospechosa teratogenlcldad en el primer trimestre. 
Algunos estudios en roedores I]IOItraron un Incremento en la lnddencia de problemas 
fetales y muerte neonatal cor'I dosis de 2 a 20 veces la dosis usual méxlma de 
haloperidol en humanos. Paladar hendido fue observado en un estudIO de ratones que 
recibieron dosbJ 15 veces superior a la dosis humana de haloperldol. 
CateaD DB@ embarazq: C 
lactancia: 
Haloperldol es distribuido dentro de la leche materna. Estudios en animales mostraron 
que halopeñdol es distribuido dentro de la lecha ma1ema en cantidades sufidentes para 
causar sedacl6n y deterioro de la función motora del n!no. la lactancia no es 
recomendada durante la terapia con haloperidot. 
Uso en pedlatrla; 
No se recomienda el uso de haloperldol en nlnos menores de 3 anos de edad. 
Los ninos son altamente susceptibles de presentar efectos colaterales de tipo 
extraplramldal, especialmente dlslan/as. 
Uso en gertalrla: 
Loa pacientes gerantes tienen tendencla a desarrollar altas concentraciones pfasméticas 
(le haloperldol por los cambios en la distribución debido a la dtamlnuClón en la masa 
corporal grasa. agua total del werpo Y albúmina. Estos pacientes usualmente requieren 
de dosls Iniciales más bajas y una tllu!adón progresIva. 
Los pacientes andanos son més propensos 8 la hipotensión ortostatica y a exhibir un 
Incremento en la aenslbUldad a los efectos anticollnérglcos y sedativos de haloperldoJ. En 
adición. elloa son mil propensos a desarrollar efectos extraplramldafea ta&es como 
dlsquinesla tardla y parkinaonlsmo. Los slntomas de dlsqulnesia tardla son persistentes. 
de dificil control y algunos pacientes lo tlenBl1 de manera irreversible. Los slntomas 
pueden enmascararse dLnnte un tratamiento a largo y aparecer cuando el haLoperIdol 
es retirado. No hay un tratamiento efectivo conocido. La observación cuidadosa durante 
el tratamiento con haloperldol para la valoraclOn temprana de efectos extr'apiramldales y 
la reducclOn de dosis 6 dlscontinJadón de la medicación podrla prevenir una 
manifestación severa del slndrome. Esto sugiere que lOs padentes gerontes deben 
recibir la mitad de dosis de la de! adulto. Pacientes con slndrome org,"lco mental Ó 

estado confuslonal agudo deberlan Iniciar con ooa dosis que sea la mitad 6 un tercio de 
la del adulto. con Incrementos no antes de cada 2 6 3 dial y preferiblemente con 
Inlervalos de 7 a 10 dlas. 
Q!:nla!; 
Los efados anticolinérglcos de haloperldol pueden disminuir la salivación, espedalmente 
en ancianos. pudlendQ contrbJlr a cartas. enfermedad periodontal, candfdiasls oral y 
dlsconfort. J 

Reacciones extra piramidaleS Inducidas por halopariclo! podrla resultar en un Incremento 
de la actMdad motora de la cabeza. cara y cuello. 
Los efectos de leucopenla y trombocltopenla pueden resu"ar en un Incremenlo de la 
incidencia de infecciones microbianas, demora en las curaciones y sangrado gingival. SI 
leucopenla y trombocltopenla ocurren, el trabaio dental debe ser demorado hasta que el 
recuento nngulneo retorne a la normalkSad. Los pacientes deben ser enseftados en una 
adecuada higiene, Inc:k.Jyendo la precaucl6n del uso de cepiUo. 
Puesto que HAlOPERIDOL LEPRET se metabollza por el hlgado. deben tomarse 
precauciones en pacientes con enfermedad hepétlca. 
En los siguientes casos deberá administrarse el medicamento con mu y 
soo después d!'IlDII .... IioIj' evalu,ldó,. rlEogo ,1 be.efodo: 
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La llroxi'la p~ ladlllar la toxicidad del HALOPERIOOL LEPRET. Por lo lanlo. en 
pacientes con hlpertlroldlsl11O sólo debel1l ser usado con mucha precaud6n. la lerapla 
antipslcOtica en dichos pacientes, siempre debe..,. estar acampanada por un (ratamJenl:o 
tirostatlco adecuado. 
Se ha reportado que en pacientes epilépticos previamente controlados. pueden 
d6sencadenarse ataques por HALOPERIDOL LEPRET. También se tomarán 
precauciones en condiciones que predisponen B la epilepsia (renuncia al ak:ohol y daflo 
cerebral) u otros tipos de convUs)ones. 
En pacientes con enfennedad cardlovascular Mwtra, especialmente en enfermedad 
coronarta, 8e puede provocar hlpotensk)n y dolor por angina, 
Pacientes con glaucoma o predisposición a este puede agravarse debido a los eledoS 
antlmUSC.!lrlnlCos del haloper\dol. 
P8dentes con disfunción hepétlcS. se puede "nerar el metaboUsmo. 
Pacientes con enfermedades tipo 8srna, &QfIsema pulmonar o infecclones respiratorias 
agudas, pueden causar mayor insuflcfenda respiratoria y causar pOSiblemente las 
llamadas -neumonlas silentes". 
Pacientes con trastornos renales. puede alter..e la excred6n debido a una dosis 
elevada. dado que la depuracI6Q renal del haJoperidollnalterado es relativamente bajo. 
Tambtén aqueRos casos de releÓdón urinaria pueden verse agravados. 
Pacientes con Condk:lonea QT prolongada: Se aconseja precaución a los pacientes 
con esta condlclón (Slnclrome OT, hipokaJen'ia, desbalance de electro/itos, drogas 
conocidas para prolongar QT; enfermedades cardlovasculares, historia famlltar de 
prolongación de 01), especialmente si el HaloperldOl Lepret se administra 
parenteralmente. 
El riesgo de la prolongaciOO de QT ylo arrttmlas venlrlculares pueden incrementarse con 
dosis mayores o con el uso parenteral, partlcUarmente administración Intravenosa. El 
monltOreo de ECG debe ser realizado a Intervalos de la prolongaciOn de QT y por 
dlsarritmias cardiacas malignas. si el Haloperldol Lepret 9S administrado 
intravenosamente. 
Efectos sobre la capaddad de manejo y uso de maql.inaria 
Pueden presentarse algunos grados de sedaclOn o reduccIOn del estado de alerta, 
particularmente con dosIS NI elevadas y al InIdo del tratamiento. y pueden ser 
potenciados por el alcohol. Los pacientes deberán ser advertidos de no manejar u operar 
maquinaria durante el tratamiento hasta conocer su susceptllllidad al fánnaco. 

ADVERlENCIAS 
Se han reportado raros casos de muerte repentina e lnexpUcable en pacientes 
psiquiátricos que redben félTllacos antipslCótlcos, incluyendo HaJoperidol Lepret. la 
naturaJeza de la evidencia hace imposible determinar el rol con:ributorio, al es que ex1ste, 
del fármaco. 
En esquizofrenia, la respueata al tratamiento con antlpslcóticos puede ser retardada. 
También, si los férmacos son retirados, la recurrencla de los slntomas puede no ser 
evidente por varias semanas o meses. 
Los slntornas agudos por Interrupción IncluyendO niluseas, vómitos e insomnio 
raramente se han desailo des~ de un cese abrupto de altas dosis de férmacos 
antlpSlcótlcos. También pueden ocunir recaldas y es conveniente una Interrupcl6n 
gradual. En caSOI donde predomina la depresión, corno ocurre con todos los agentes 
antipslcOtlcos, HALOPERIDOl LEPRET no debe ser usado solo. Debe ser combinado 
con anUdepreslvos para tratar aquellas condiciones en las que coexistan la depresión y 
la psicosis. 
SI se requiere medicación antlparkinaoniana concomitante, eUa debe ser continuada 
después de suprimir HAlOPERIOOL LEPRET al su excreción es más nlpida que la de 
HALOPERIDOL LEPRET. con el propósito de evitar et deaarrollo o agravamiento de los 
slntomaa extraplramldales. El médico deberé tener presente el posible Inctamento en.fa 
presión lntraOOJlsr cuando loa fármacos antlco/ln~rglcos, Incluyendo agentes 
antiparklnsonlanos, son administrados concorn/tantemente con HALOPERIDOL LEPRET. 
Las siguientes clrcunstanclas pueden ser especialmente Importantes para realizar 
monitorizaciOn: 
El recuento de células sangulneas en paciente con dolor de garganta y fiebre: requerida 
duranle tratarrientos con altas dosIS O terapias prolongadas cuando los slnlomas de 
¡nfecelOn !le deSarrollan; si existe depleción signlflcaUva del recuento celular, la 
medlaci6n deberla ser discontinuada e Iniciada una terapia adecuada. 
ObservaciOn a..idadosa de signos tempranos de deshidratación, tales como letargia y 
dlsmJnuclOn de sensación de sed (esto especialmente en pacientes a anos 6 bifes 
para la la). 

/' 
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ObServaclon cuidadosa de slntomas IenlJrallO$ de dlsquinesla tardla (recomendados el- ¡!Ro " 
Intervalos periódicos, espedalmenle en ancianos ó con extensa. y prolongadas dosis de 
mantenimiento; el tratamiento debe lO' descontinuado si elslndrome _). 
Observación CUIdadosa de ,'momas tempranos de dlstonia larola (recomendados en 
1nterva10$ periódicos: ef tnrtamIento debe ser dlacontlnuado Si el sfnclrome aparece). 
LO$. médicos que prescrban antJpsk:ótlcol 8 pacientes anclanos con demencia aSOCiada 
a la psicosis deben hablar este atto riesgo de mortalidad con sus pacientes. familiares de 
los pacientes y enfermeros. 
Eate medicamento corlÜ8na ErItroeln. y T.mtztna como colorantes. 

INTERACCIONES CON OTROS MEOtCAMENTOS 
Las siguientes Interacciones ó problemas relacionados son seJecdonados en base a su 
polenclal slgnlflcancla cllnlC8. " 
Como todos los neu'oIépticoa, HALOPERipOL LEPRET puade Incremenla' la depresión 
del sistema /"I8I'1AoSO central (con depr8$Ión respiratoria y un Incremento del efecto 
hlpolenslvo) producida por otros férmacoa depresores del SNC, incluyendo alcohol, 
hipnóticos, sedantes o analgésicos potentes. 
El uso concurrente con alcohol.puede potenciar el nesgo de IntoxicaclOn alcohóUcs. 
B uso concurrente de HALOPERIDOl lEPRET con anfetaminas puede disminuir los 
efectos eallrrulantes de las anfetaminas debido al efedo de haloperldol sobre el bloqueo 
alfa adrenérglco; también loa efectos antlpslcótlcos da haloperldol puedan reduclrse 
cumo se asocia a anfetaminas. 
HALOPERIOOL LEPRET en uso conet.mKlte con antlhlstamlnicos puede Intensificar los 
efectos anUcoUnérglcos, especlalmenle confusión, alucinaciones, pesad/Uaa, y un 
Incremento de la preslOn IntraOCUlar debido a los efectos antIcoYnérgicos aecundarioa de 
haklperidol; también deben ser avisados sobre la aparldOn de problemas 
gastrointestinales 6 neo paralitIco, lo que Incluso puede afectar la absorción de 
haIoperIdol. 
HALOPERIDOl LEPRET en UBO concurrente con antlcoagulantes puede tanto 
incrementar ó disminuir la actividad anllcoagulante; sin embargo la signlflcancla ellnlca 
no esté bien determinada, por lo que se recomienda precaución. 
HAlOPERIDOl LEPRET en uso concurrente con antlconvulslvantes puede causar un 
cambio en el tipo ó frecuencia de la crisis eplleptlfonne: dosaje s6rioo de 
antlconvulslvante puede ser necesario; concentraciones séricas da hedoperldoJ pueden 
ser sJgnlncatlvamente reduddas. 
HAlOPERIOOl LEPRET Inhibe el metabolismo de Jos antldeprealvos tr\cleliCos, por lo 
tanlo, Incremenl8 lo. niveles plaam~tIoos de estos férrnlOO8. Ealo puede provoca' un 
incremento en la toxicidad de los antldepreslvos trfcldlCos (efectos antIcoOrW:rglcos, 
toxicidad carcllov8scular, disminución del t.mbral de ataques). 
HALOPERIDOL LEPRET en uso concurrente con trazoclone puede prOlongar e 
intensificar los efectos sedativos y anticolln6rgicos tanlo de una como de otra. 
HALOPER/DOL LE?RET en uso conwrrente con bromocriptlna, puede Incrementar las 
concentraciones séricas de pro!actlna e interfiere con los efectos da bromocripllna; 
dosajes de bromocr1ptlna pueden ser necesarios. 
HAlOPERIDOL lEPRET en uso concurrente con buproplon puede disminuir el OOlbral 
conwlslvo e Incrementar el riesgo de crisis conwls/va motora mayor. 
HAlOPERIDOL LEPRET en uso CD!\Ct.IITente con dlazoxldo anlagoriza: la tmíbldón de 
UberaciOn de Insulina por dlazoxldo. 
HAlOPERIDOL LEPRET en USO cona.mmte con dopamina puede antagonizar la 
vasocoostrk:clón perif6rica producida por altas dosis de dopamina debido al btoqueo alfa 
adrenérglco de haloperldol. 
HAlOPERIDOL LEPRET en uso concooente con efedrtna, puede d1smirur la respuesta 
presora de efedrtna. 
HALOPERIDOL LEPRET en uso concurrente con eplnefma, puede bloquear los efectos 
alfa adrenérglcos da epinefrtna, posiblemente resullando en una severa hipotensión y 
taquicardia. 
HAlOPERIDOL LEPRET en uso conwrrente con f1uoxetlna, debe hacerse con 
precaución por que se Inctemenla el riesgo de efedos colaterales del SNC, 
particularmente etectos extraplramldales. 
HALOPERIOOL lEPRET en uso concurre"'e con guanetldlna, puede dlsrninlir los 
efectos hlpotenslvos de estos agentes debkfo a la sustitución de estos con bloqueo de 
neuronas alfa edren6rglcas. 
HALOPERIDOL LEPRET, en uso concurrente con litio (frecuente dura te la primera y 
segunda semana de tamlento de fases maniacas agudas), si p ser 
adecuado, sin o p: también .asoclarse con toxicidad neurol 1bIe),...· 
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dano cerebral. especialmente en pacientes con slndrome orgánico cerebral u otro dano 
del SNC. aunque estas InteraCdanes sólo son reportados con altas dosis; si'ltomas 'o.J'''~\ J~ 
extraplramldales pueden Incrementarse por acción del blOqueo sobrq receptores k/ j 
dopamlnérglCOl. Los pac::lentes deben ser monltorlzados estrechamente durante el uso r¿, ,. ¿.J 
concomitante de estos fármacos; el ajuste de dosis ó la discontinuación de tratamiento 
puede ser necesll1a. 
HALOPERIDOL LEPRET puede dllmlnulr los efectos anUparklnsonianoa de Ievodopa. 
HALOPERIDOL LEPRET, en uso corlCl.lTel'lte con metaraminol, usualmente dlaml~ la 
respuesta presora 8 metaramlnol. debido a la acción de bloqueo alfa adrenérglco de 
naloperldol. 
HALOPERIOOL LEPRET, en uso concurrente con methoxamine, puede disminuir el 
efecto presor y la duración de acción de methoxamlne debido a la acción de bloqueo alfa 
adrenérglco de haloperidol. ' 
HALOPERIDOL LEPRET, en uso COOWl"{entB con fenllehina puede disminuir el efedo 
presor y la duración de acci6n de methoxamlne debido a la accl6n de bloqueo alfa 
adren6rgico de haloperldol. 

R!ACCIONES ADVERSAS 
Administrado en bajas dosis ({ ó 2 mgIdla), )os efectos adversos son Infrecuentes, leves 
y transitorios. En paclen1es que redben dosiS mis altas pueden aparecer algunos 
eredos colaterales con mayor frecuencia. 
Los más comunes son los efectos a nivel neuro¡oglco. 
Slntornu Extraplramlda.: A1lgual que con todos kJs neurolépUcos, pueden aparecer 
sfntomas extraplramktales como temblor, rigidez, sallvadón excesiva. bradlquineala. 
aeatisla, dlston'- aguda. Las drogas antipar1c:lnsonlanas de tipo antlcolln6rg1co pueden 
Indicarse, pero no debertan administrarse en forma nXlnafIa como medida preventiva. 
Dlsqulnnle Tardla: Como con todas las drogas antlpslcótiCas, en algunos pacientes 
bajo tratamiento alargo plaZO o al dlscontll'lJar el tratamiento puede aparecer disquinesla 
tardfa. El slndrome se caracteriZa principalmente por mOVImientos rlbTicos Involuntarios 
de la lengua, cara, boca o mandfbula. Las manifestaciones pueden ser permanentes en 
algunos pacientes. El alndrome puede enmascararse cuando se relnstJtuye el 
tratamiento, cuando la doats se aumenta o cuando 8e hace un cambio a otra medicación 
antipslcOtlca. El tratamiento deberla dlsconUnuarae tan pronto como sea posible. 
Slndroma NeurolOptlco Maligno: Al Igual que otras drogas antlpsicótJcas, Haloperidol 
fue asociado con alndrome neuroIéptlco maligno, una rara respuesta idiosincrásica 
caracterizada por hipertermia, rigidez muscular generaizada. lneatablldad autonómica, 
alteración de la conc)encla. Frecuentemente la hipertermia es un signo precoz de este 
sindrome. B tratam~nto anUpsicótico deberá suspenderse i1medlatamente e instituir 
apropiadas medidas de sostén y monltareo. 
0tr08 Efectos del aNC: OC8lionamente se han reportado: depresión, sedación, 
agitación, somnolenCIa, Insomnio, cefaleas. confusión, vértigo, convulsiones de tipo gran 
mal y aparente agravamiento de slnlomas pslcótlcas. 
Slntomu GaltOlnte8t1nalH: Se han reportado náuseas, vómitos, pérdida del apetito y 
dispepsia. Pueden producirse alteraciones de peso. 
Efectos Endócrlnoa: Los efectos hormonales de 108 neuroléptlcas antip$lcótlcos 
incluyen hiperproladlnemia, que puede causar galactorrea, glnecomastla y aligo o 
amenorrea. Se han reportado muy pocos casos de hipoglucemia y sindrome de 
secredón Inaproplada de ADH. 
EfactOll C.rdloYlI8Culllt81: E~1 algunos pacientes se ha producido taquicardia e 
hipotensión. Muy raramente se han reportado prolongaciones del intervalo Q-T ylo 
arritmias ventriculares. predominantemente durante el tratamiento con Haloperidot por 
vla parenteral. Pueden ocurrir mAs frecuentemente con altas dosis y en pacientes 
predispuestos. 
Mlecel6n ... : Ocasionalmente se han reportado C8$08 de dlSmlnuclOn del recueJ)to de 
glóbulos, el cual fue leve y generalmente transttorlo. 
Solo en raros casOs se ha reportado agranulodtosls y trombocltopenla. y generalmente 
en asociación con otra medk;ación. 
Se han reportado casos aislados de anomaUas en la función hepétlca o hepatHls, mas 
frecuentemente coleltáaica. 
Reacciona de hl.,. .... n.lbllldlld como rash, urtlcarla y anafilaxia son excepcionaleS. 
Otra. .fectos adv8fli" ocas\onalmente reportados son: co~aclón, visión borrosa, 
sequedad bucal, retención urk'Iafia, priapismo, dlsftndón er4lctIl, edema periférico, 
sudoración o salivación excesiva, pirosis. falta de regliadón de la lempe lJa corporal. 
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SOBREDOSIFICACIÓN 
Slntomal: las manlfest&dones consisten en una exageracíón de los ya conocidos efectos fannac0J6glcos y de las reaoclones adversas. Los Ilntomas mis rehJvantes son: reacdones extraplramldales severas. tupotenslórl y IOdaClón. Una reacción extraplramldal se haca manlfoesla po< ngld.. muscular y lemblor generalIZado o localizado. También puede producirJ8 hipertensión mal que hipotensión. En casos extremos. el paciente puede parecer comatoso con depresión respiratoria e hipotenaJón lo suficientemente severa como p8la producir un estado sfmllar al shock. Deberla considerarse el nesgo de arritmias ventriculares. posib"'menle asociadas con prolongadO. del Intervalo aTo 
Tratamten'º; No existe un antldoto especffico. El tratamiento consiste 8n medidas de sost6n pero se aconseja el lavada géstrlco o la lnducclOn de ImesJs (a menos que el paciente se encuentre confuso. comatoso o convutslvo) seguido de la admfnlstraclón de caro6n actiVado. En pacientes comalOlios. se deberá establecer una vla aérea permeable mediante una Vla orofanngea O un tubo endotraqueal. La depresión reaplralorla puede requerir respirado. _dal. Se deberé conlrolar ., ECG y loa signos vitales. este monltoreo deberfa contlnuar hasta que el ECG sea nonnaI. Las arrftrnlas severas deberén tra18l'S8 con ""fildaa 8ntiarrftmlcaa apropiadas. El colapso drcutatorio y la hlpotenllón deberán ser contrarrestadas mediante el uso de nuldoa Intravenosos, plasma o albúmlna concentrada y agentes vasopresores como dopamina o noradrenalina. No deberla usarse adrenalina. ya que puede producir profunda hipotensión en presencia de HALOPERIDOL lEPRET. En casos de severas reacciones extraplramldalea, se deberé administrar por \Ita parenteral medtcadón antiparklnsonlana (el. Mesllato de benzolropina 1 a 2 mg 1M o IV). 

Ante la eventualidad de una sobredoslflcactón, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse c:on los Centros de ToxlcoJogfl: 
Marque 01 ,1 reside en ellmerlor del """ 
(01114812-22476 (011)418U168 

• Hospltaf de Nino$ Ricardo GutIérrez 
Sénchez de BuatBmanle 1399 Capital Federal 
Atención especlartzada para adultos: 
(011)<1801-55115 

• HospbJ Feméndez 
Cervlllo 3356 CapIlaI Federal 
(011).65 .... 81658-7777 HospHal Posad.s 

PRESENTACIONES' Comprimidos de 1 mg: Envases con\e .... ndo 20 y ea comprImIdoa y envases conteniendo 100. 500 Y 1000 comprlmkioa para uso exclusivo hospltalarlo. Comprimidos de 5 mg: Envases conteniendo 20 y 60 comprimidos y envases conteniendo 100. 500 Y 1000 comprtmldos para uso excluslvo hospltalarJo. ComprimIdos de 10 mg: Envaaes conteniendo 20 y 60 comprimidos y envases conteniendo 100. 500 Y 1000 comprimidos para uso exclusivo hospitalario. Gotas de 2.0 mg/ml Y 10.0 mglml; Envases conteniendo 1 frasco gotero de 10 mi. 20 ml O 50 mI. 

CONsERVACIÓN: ConS8fVar en su estuche original entre 15°C y 3QDC. 

"Este medicamento debe ser usado axCluatvamente bajo prescripción y vignancla médica y no puede repetItae sin medi. una nueva receta médica-

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE lOS NI~OS 

CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN N' 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L 
Av. Inl. Francisco Rabanal NO 2543. Ciudad AutónOma de Buenos Aires. 
Elaboración: Calle 145. Bombero H6dor E. Sdnchez N° 1547. Berazategul. Prov. de Ba. 
Aa. 
D1Ieclor Técnico: Paola A Picaren. Farmacéutica 

i 
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HALOPERIDOL LEPRET 

Venta bajo receta archivada 

COMPOSICION 
GOTA910 mglml 

HALOPERlDOL LEPRET 
HAI.OPERlDOL 
Gotas 1 O mg/ml 

LllBORATORlO PRETORlA S.R L 

IndlJStrla Argentina 
PsleotrOpico lista IV 

Cada mi contiene: Halopefldol10 rng, alcohol emlco 0,20 mi, metl~8r8beno 2 mg, écldo 
Iéctlco 7,27 rng, agua destilada csp 1 mI. 

Lote Nro: Vencimiento: 

Presentagl6n: Envases conteniendo 1 frasco golero de ·10 mi, 20 mi O SO m!. 

Posologta: Ver Prospecto adjunto 

CONSERVACIÓN: Conservar en su estu9f'le Original entre 15°C y 3O"C. 

"Este medicamento debe ser usado oxcluslvamente bajo prescrilción y vigilancia médica 
y no puede repetirse sin mediar una nueva receta médica" 

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE D'E LOS NIAos 

CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR El MINISTERIO DE SAlUD 
CERTIFICAOO DE AUTORIZACiÓN N" 

lABORATORIO PRETORIA s.R.l.. 
Av. int Francisco Rabanal N° 2543. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Elaboración: Calle 145, Bombero Héclor E. Sanchez N- 1547, BerazateguL Prov. de Ss. 

'" Director Técnico: Paola A. Plcardi, Farmacéutica 

Últlma revlSIOn: . ../. .• 1 •... 

D~ kké~RDI 
OIRECTOAA TécNICA 
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HA.LOPERIDQL LEPRET 

Venta bajo receta archivada 

COMPOStCION 
GOTAS 2 mgJml 

HALOPERlDOL LEPRET 
HALOPERIDOL 
Golas 2 mglml 

LABORATORIO PRETORI .... S,IU 

Industria Argentina 
Psicotrópico Lista IV 

Cada mi contiene: Haloperidol 2 mg, alcohol etmoo 0,20 mi, metllparabeno 2 mg, ácido 
láctico 7,27 mg. agua deslllada csp 1 mI. 

Lole Nro: Vencimiento: 

Presentación: Er1vases conteniendo 1 frasco gotero de 10 mi, 20 mi O 50 mi. 

Po.ologla: Ver prospecto adjunto 

CONSERVACiÓN: Cooservar en su 8stlfi-"he original entre 15°C y 3O"C. 

"Este medlcamer40 debe ser usado exclusivamente bajo prescripclón y Vigilancia médica 
y no puede repetIrse sin mediar una nueva recela médica" 

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN N° 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L 
Av. Int. Francisco Rabanal N° 2543. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Elaboración: Calle 145, Bombero Héctor E. sanchez N- 1547, Berazategui. Prov. de Bs. 

"". Director Técnico: Paola A. Plcardi, Farmacéutica 

Última revisión: ... J .-'.. 



HAlOI'ERIDOL LEPRET 

PROYECTO CE ROTULO 

Venta bajo receta archivada 

HALOPE~DOLLEPRET 
HACOPERIDOC 

Comprimidos 1 mg 

~ .. 

"'80RATORI0 PRETOR~ S.R.L

2 
2 S 

Industria Argentina 
Psicotróplco Lista IV 

COMPOSlCION 

COMPRIMIDOS lmg: 
Haloperidol 1 OlQ, excipientes: lactosa monohldrato 130.505 mg, Almidón glicotato de 
sOdio 3,664 mg, PoUvlnllplfmlfdona 7,824, &itrosina 0,007 mg. AJmid6n gllool8to de sodio 
4,5 mg. Estearato de magnesio 2,5 rng. 

Lote Nro: Vencimiento; 

/ 
presentación: Envases conteniendo 20 y 60 comprimidos y envases conteniendo 100, 500 
Y 1000 comprimidos para uso exc:.uslvo hospitalario. 

Poso.ogia: Ver prospecto adjunto 

CONSERVACiÓN: COnservar en su estuche origInal entre 1SOC y 3OOC. 

~E5te medIcamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica 
y no puede repetirse sin mediar una nueva receta médica" 

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE COS NIÑOS 

CONSULTE SIEMPRE A SU MÉDICO 

ESPECiAliDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD 
CERTIFICADC DE AUTORIZACiÓN N' 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L 
Av. Int. Francisco Rabanal N' 2543. CMlad AutónOma de Buenos Aires. 
ElaboraclOo; Calle 145, Bombero Héctor E. Sanchez ND 1547. Berazategul. Prov. de Ss. 
As. 
Director Técnico: Paoia A. Plcardi, Fannacéutica 

Última revisión: .. . ./ .. .1. ... 

ORAa:?-:---­~ 
DI RECTORA n:CNlCA 

--------
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I1ALOPERIOOI. LEPRET 

Venta bajo receta archivada 

COMPOSIClON 
COMPRIMIDOS 5 mg: 

HALOPERlDOL LEPRET 
HALOPERlDOL 

Comprimidos 5 mg 

-LABOAATORIO PRETORIA S.Rol. 

Industria Argentina 
Pslcotróplco lista IV 

Haloperidol 5 mg, excipientes: lactosa monohldralo 130.4&4 rng, Almidón glicol8tO de sodio 3,664 019, PoIMnilplrrotkPla 7.824, AmariKo de Tanrazina 0,028 mg, Almidón glicolato de sodio 4,5 mg, Estearato de magnesio 2,5 mg. , 
lole Nro: Vencimiento: 

~m~:. Envases conteniendo 20 y 60 comprimidos y envases conteniendo 100, 500 Y comprimidos paTa uao eiclusivo hospitalario. 

Posologia: Ver prospecto adjunto 

CONSERVACI6N: Conservar en su estuche originar entre 1SOC y 30"C. 

ftEsle medicamento debe ser usado exduslvamente bajo prescripCIón y vigllanda médica y no puede repetirse sin mediar una nueva receta m6dica~ 

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

CONSULTE SIEMPRE A SU MÉDICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN N' 

LABORATORIO PRETORIA S.R.L. 
Av, Inl Francisco Rabanal NO 2543. Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 8aboración: Calle 145, Bombero Héctor E. Sanchez N° 1547, Berazategul. Prov. de Bs. As. 
Director Técnico: Paola A. Picardl, Farmacéutica 

Última revisIón: .. ./ .. .l .. 

o~aP-?-
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OIRECTORA recNICA 



HALOPERIOOL LEf'RfT 

Venta bajo receta archivada 

COIlPOSlCION 

COMPRlIIIDOS 10 mg: 

HALOPERlDOL LEPRET 
HALOPERlDOL 

COmprimidos 10 mg 

é 

LABORATORIO PRETOAJA S.RL 
0]' 
(ic, 

Industria Argerilna 
PSlco,rOpico LI1ta IV 

Haloperldol10 rng, excipientes: Ladosa monohldf81o 121,317 rng, Almidón 911OOalo de 
sodio 3,406 mg, Pollvlnllpirrofldona 7.273 mg. Azul patente 0,004 mg, Almidón gllcolato de 
sodio 4.5 mg, Estearato de magnesio 2,5 mg. 

Lote Nro: vencimiento: 

PreseolBCjón: Envases conteniendo 20 y 60 comprimidos y envases conteniendo 100, 500 
Y 1000 comprimidos para uso 9:c1uslvo hospHalarlo. 

Posologla: Ver prospecto adjunto 

CONSERVACiÓN: Conservar en su estuche original entre 15"C y 3O"C. 

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica 
y no puede repetirse sin mediar una nueva receta médlca~ 

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

CONSULTE SIEMPRE A SU MÉDICO 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO DE AUTORIZACiÓN N' 

I.AiIORATQRlO PRETORIA S.R.L 
Av. Int Frandsco Rabanal N° 2543. Ciudad Autónoma de Buenos AIres. 
Elaboración: Calle 145. Bombero Héctor E. Sanchez NO 1547, Berazategul. Prov. de Bs. 
As. 
Director Técnico: Paola A Picardl. Farmacéutica 

Última revisiÓn: ... .I. . .f. .. 
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2010 "'AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-022839-08-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N° 

2 2 6 6h de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por 

LABORA TORIO PRETORIA SRL, se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (PEM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre comercial HALOPERIDOL LEPRET 

Nombre/s genérico/s HALOPERIDOL 

Lugar/es de elaboración: Granel, fraccionamiento y envasado: Tetrafarm SA: Calle 

145 N° 1547 Bombero Héctor E. Sánchez Berazategui -Pcia. de Buenos Aires 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPR1\11IDOS. 

tI 
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Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación A TC: n05adO l. 

Indicación/es autorizada/s : -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos 

(DSM IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.·Trastornos 

psicóticos inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto 

maníaco e hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e 

hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico 

cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de 

agitación psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de 

Gilles de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: 

Trastornos del comportamiento especialmente cuando está asociarlo a hiperkinesia y 

auto y hetero agresión. Síndrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia 

Concentración/es: 1 MG de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERIDOL 1 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, ERITROSINA 0.007 MG, 

POLIVINILPIRROLIDONA 7.824 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 130.505 

MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 8.164 MG. 
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Vía/s de administración: ORAL 

2010 "ANO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

Presentación: 20 Y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 500 y 1000 

Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 20 y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 

500 Y 1000 Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oc. y: 30 oC. 

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: HALOPERlDOL LEPRET . 

Clasificación ATC: n05adOl 

Indicación/es autorizada/s : -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos 

(DSM IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes. 'Trastornos 

psicóticos inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto 

maníaco e hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e 

hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico 

cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de 
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agitación psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de 

Gilles de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: 

Trastornos del comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y 

auto y hetero agresión. Síndrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia. 

Concentración/es: 5 MG de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERIDOL 5 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 

7.824 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 130.484 MG, AMARILLO 

TARTRAZINA 0.028 MG, ALMIDON GLlCOLATO DE SODIO 8.164 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

Presentación: 20 Y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 500 Y 1000 

Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 20 y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 

500 Y 1000 Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 OC, y: 30 oC, 
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2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

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

Forma farmacéutica: COMPRIMlDOS. 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación ATC: n05adOl . 

Indicación/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos (DSM 

IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes. 'Trastornos psicóticos 

inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto maníaco e 

hipo maniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en 

pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico cerebral. Adyuvante a 

corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de agitación psicomotriz. 

Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de GiBes de la Tourette. 

Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: Trastornos del 

comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y auto y hetero 

agresión. Síndrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia. 

Concentración/es: 10 MG de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERlDOL 10 MG. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 

7.273 MG, AZUL PATENTE 0.004 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 121.317 

MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7.906 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

V ía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL! PVC AMBAR 

Presentación: 20 Y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 500 Y 1000 

Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 20 y 60 Comprimidos y envases conteniendo 100, 

500 Y 1000 Comprimidos para uso exclusivo hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oc. y: 30 oC. 

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL. 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación A TC: n05adO 1 . 

Indicación/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos (DSM 

IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.·Trastornos psicóticos 
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inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto maníaco e 

hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en 

pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico cerebral. Adyuvante a 

corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de agitación psicomotriz. 

Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Síndrome de GiBes de la Tourette. 

Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo. Niños: Trastornos del 

comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y auto y hetero 

agresión. Síndrome de GiBes de la Tourette. Esquizofrenia. 

Concentración/es: 2 MG / 1 ML de HALOPERIDOL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HALOPERIDOL 2 MG / l ML. 

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 0.20 ML, AGUA DESTILADA C.S.P. 1 ML, 

METILPARABENO 2 MG, ACIDO LACTICO 7.27 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO BLANCO DE PEAD CON TAPA A 

ROSCA DE PP INVIOLABLE 

Presentación: l frasco gotero de 10ML, 20 ML o 50 ML 
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Período de vida Útil: 24 meses 

2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 oc. y: 30 oc. 

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL 

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . 

Clasificación A TC: n05adO L 

Indicación/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicóticos (DSM 

IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.'Trastornos psicóticos 

inducidos por sustancias. Trastornos psicóticos no especificados. Efecto maníaco e 

hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivÓ e hiperkinesia en 

pacientes con retardo mental y/o demencias y/o daño orgánico cerebral. Adyuvante a 

corto plazo en los casos moderados a severos de síndrome de agitación psicomotriz. 

Movimientos coreicos, Singulto (hipo intratable). Síndrome de GiBes de la Tourette. 

Adyuvante en el tratamiento del dolor crónico severo, Niños: Trastornos del 

comportamiento especialmente cuando está asociado a hiperkinesia y auto y hetero 

agresión. Síndrome de GiBes de la Tourette. Esquizofrenia. 

Concentración/es: lO MG / I ML de HALOPERlDOL 

Fór ula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

I 
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Genérico/s: HALOPERIDOL 10 MG / 1 ML. 

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 0.20 ML, AGUA DESTILADA e.S.P. 1 ML, 

METILPARABENO 2 MG, ACIDO LACTICO 7.27 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO BLANCO DE PEAD CON TAPA A 

ROSCA DE PP INVIOLABLE 

Presentación: 1 frasco gotero de IOML, 20 ML o 50 ML 

Contenido por unidad de venta: 1 frasco gotero de 10ML, 20 ML o 50 ML. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su estuche original entre 15 0e. y: 30 0e. 

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

Se extiende a LABORATORIO PRETORIA SRL el Certificado N° 555 59 
en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 10 MAY 2010de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMA T) W 

2 2 6 6l 

DR. CA OS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.l!ol.A.T. 


