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BUENOS AIRES, 10 MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022839-08-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PRETORIA SRL
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 ;imilar registrado y
comercializado en la Repiblica 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. 3° del Decreto 150/92

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune 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
inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las reas 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.

{
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Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Técnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre comercial
HALOPERIDOL LEPRET y nombre/s genérico/’s HALOPERIDOL, la que sera
elaborada en la Repiiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite
N° 1.2.1, por LABORATORIO PRETORIA SRL, con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo [ 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 Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de

la misma.
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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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en
la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caricter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripeién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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 copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente

con sus Anexos I, I, y IIl. Girese al Departamento de Registro a los fines de
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confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el Boletin Informativo;

cumplido, archivese.

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

DISPOSICION Ne:

/\t e Y
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/

Dr. CARL®S CHIALE
INTERVENTOR
AT,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:

Nombre comercial: HALOPERIDOL LEPRET , 2 2 6 6
Nombre/s genérico/s: HALOPERIDOL
Industria; ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Granel, fraccionamiento y envasado: Tetrafarm SA: Calle
145 N°1547 Bombero Héctor E. Sanchez Berazategui —Pcia. de Buenos Aires
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01.

Indicacion/es autorizada/s : -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos
(DSM  1V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.- Trastornos

psicoticos inducidos por sustancias. Trastornos psicéticos no especificados. Efecto
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manfaco e hipomaniaco (DSM 1V). Comportamiento auto y heteroagresivo e
hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafic organico
cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de
agitacién psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de
Gilles de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor crénico severo. Nifios:
Trastornos del comportamiento especialmente cuando esta asociado a hiperkinesia y
auto y hetero agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia
Concentracién/es: | MG de HALOPERIDOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: 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.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01

Indicacién/es autorizada/s : -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos
(DSM 1V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.- Trastornos
psicéticos inducidos por sustancias. Trastornos psicoticos no especificados. Efecto
manifaco e hipomaniaco (DSM [V} Comportamiento auto y heteroagresivo €
hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico
cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de
agitacion psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de
Gilles de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor cronico severo. Nifios:
Trastornos del comportamiento especialmente cuando esta asociado a hiperkinesia y

auto y hetero agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia.

/
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Concentracion/es: 5 MG de HALOPERIDOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HALOPERIDOL. 5 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA
7824 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 130484 MG, AMARILLO
TARTRAZINA 0.028 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 8.164 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: 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.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.

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

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .
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Clasificacion ATC: n05ad01

Indicacién/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos (DSM
1V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.-Trastornos psicdticos
inducidos por sustancias. Trastornos psicéticos no especificados. Efecto maniaco e
hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en
pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico cerebral. Adyuvante a
corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de agitacion psicomotriz.
Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de Gilles de la Tourette.
Adyuvante en el tratamiento del dolor crémico severo. Nifios: Trastornos del
comportamiento especialmente cuando esta asociado a hiperkinesia y auto y hetero
agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia. ‘

Concentracion/es: 10 MG de HALOPERIDOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HALOPERIDOL 10 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA
7273 MG, AZUL PATENTE 0.004 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 121.317
MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7.906 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ PVC AMBAR

Presentacion: 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.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET . !

Clasificacion ATC: n05ad01

Indicacion/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicéticos (DSM
IV): Esquizoftenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.-Trastornos psicoticos
inducidos por sustancias. Trastornos psicéticos no especificados. Efecto maniaco €
hipomaniaco (DSM 1V). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en
pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico cerebral. Adyuvante a
corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de agitacién psicomotriz.

Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de Gilles de la Tourette.
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Adyuvante en el tratamiento del dolor crénico severo. Niflos: Trastornos del
comportamiento especialmente cuando estd asociado a hiperkinesia y auto y hetero
agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia.

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s;: HALOPERIDOL 2 MG/ 1 ML.

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 0.20 ML, AGUA DESTILADA CS.P. 1 ML,
METILPARABENO 2 MG, ACIDO LACTICO 7.27 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s; FRASCO GOTERO BLANCO DE PEAD CON TAPA A
ROSCA DE PP INVIOLABLE

Presentacion: 1 frasco gotero de 10ML, 20 ML 0 50 ML

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

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

N
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Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01.

Indicacién/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicéticos (DSM
IV): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.- Trastornos psicoticos
inducidos por sustancias. Trastornos psicoticos no especificados. Efecto maniaco e
hipomaniaco (DSM 1V). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en
pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio orgnico cerebral. Adyuvante a
corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de agitacion psicomotriz.
Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de Gilles de 15 Tourette.
Adyuvante en el tratamiento del dolor cronico severo. Nifios: Trastornos del
comportamiento especialmente cuando est4 asociado a hiperkinesia y auto y hetero
agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia.

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

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HALOPERIDOL 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

Via/s de administracion: ORAL

.
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Envase/s Primario/s: FRASCO GOTERO BLANCO DE PEAD CON TAPA A
ROSCA DE PP INVIOLABLE

Presentacion; 1 frasco gotero de 10ML, 20 ML o 50 ML

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

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA LV).

DISPOSICION N°:

"

Dr. CARLOS CHIALE
INFERVENTOR
ANMAT
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
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DISPOSICION ANMAT N°

prICARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT. !
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HALOPERIDOL LEPRET LAHDRATORIO PRETORIA S.R.L.

PROYEGTC DE PROSPECTQ

HALOPERIDOL LEPRET
HALOPERIDOL !
Comprimidos 1 mg, 5 mg y 10 mg
Gotas 2 mgim! y 10 mg/mi

Venta bajo receta archivada industria Argentina
Psicotrdpico

COMPOSICION 4pico Lista IV

COMPRIMIDOS 1mg:

Haloperidol 1 mg, excipientes: Laciosa monaohidrato 130,505 mg, Almidén glicolalo de

sodlo 3,664 mg, Polivinilpirroidona 7,824, Erftrasina 0,007 mg, Akmidén glicalsto de sodio

4.5 mg, Estearato de magnesio 2,5 mg.

COMPRIMIDOS 5 mg:

Haloperidol 5 mg, exciplentes: Lactosa monchidrato 130,484 myg, Almidén glicolaty de

sodio 3,664 mg, Polivinilpirrolk}ona 7,824, Amarillo de Tartrazina 0,028 mg, Almidén

glicolato de sodio 4,5 mg, Esteafato de magnesio 2,5 mg.

COMPRIMIDOS 10 mg:

Haloperidol 10 mg, exciplentes: Lactosa monohidrato 121,317 my, Almidén glicolato de

scdio 3,408 mg, Poliviniipimolidoa 7,273 mg, Azul patente 0,004 mg, Almidon glicalato

de sodio 4,5 mg, Estearato de m. ghesio 2.5 mg.

GOTAS 2 mp/mk Cada ml contiene: Haloperidol 2 mg, alcohol elilico 0,20 mi,

metiiparabeno 2 mg, 4cido lactico 7,27 myg, agua destilada csp 1 ml.

GOTAS 10 mgiml: Cada ml cintiene: Haloperidol 10 mg, aleohol etilico 0,20 mil,

metliparabeno 2 mg, dckdo l4ctico 7,27 mg, agua destilada csp 1 ml,

ACCION TERAPEUTICA
Antipsicotico.

INDICACIONES

Comprimidos y Soluclén Oral

- Adultos

Esguizofrenie y otros trastomos psicoticos (DSM V)
« Esgquizofrenia (incluye subtipos)

Trastomos daliranies

Trastormos psicaticos inducidos por sustancias

Traslcernos psicéticos no especificados

Efecto maniaco & hipomantaco (DSM V)

Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en pacientes con retarda menial
ylo demencias y/o dafio organico cerebral.

Adyuvante a corto plazo en los cascs moderados a sevaros de sindrome de agitacion
pstcomolriz.

Movimientos corelcos.

Singulto (hipa intratable)

Sindrome de Gllles de la Tourette

Adyuvanie en el Iratamiento del dolor créonico severo.

-Niffos

Trastomos del comportamiento especlaiments cuando estd asociado a hiperkinesia y
auto y hetero agresidn. d
Esquizofrenia

Sindrome de Gilles de la Tourette.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
1

Haioperidel es un neuroléptico, perteneciente al grupo de las butirofenonas. Haloperidel
es un polente antagonista da los receplores dopaminergicos centrales Y. por lo tanto,

clasificado como un neurciéptico muy incisivo,
Haloperidol no posee actividad antihistaminérgica mi anticolinérgica. consecuapcia
directa del efecto ante dopaminérgico central, haioperidol ad
Incisiva sol (probablemente debldo a una log -
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tejidos limbico y mesocortical) y una actividad sobre los ganglios basales (vfi%
nigrostriada). o
Haloperidol produce una eficaz sedacién psicomotriz, que explica el favarable afeclo que
produce en mania y otros sindromes de agitacion (ver Indicaciones). Sobre fa base de 5u
actividad limbica, haloperidol posee una activided sedativa neuroléplica y ha demostrado
ser 0Off como adyuvanie en e fratamientc del dolor  crénico.
Le actividad scbre los ganglios basales probablemente sea la razén de los Indeseables
efectos motores  extrapiramidales  (distonla, acatisia ¥  parkinsonismo),
Los efectos antidopaminérgicos mas periféricos explican su accién sobre nauseas y
vomitos (via la zona quimiomeceptora gatillo}, la relajacién de los esfinteres gastro-
inteslinales y el aumento de liberacién de prolactina (a través de una inhibicidn de la
actividad de! factor de inhibicion de |a prolactina, PIF).

A COcl
Los niveles plasmaticos maximos de halop‘eridol se producen entre 2 y 8 horas después
de |a administracién oral y a los 20 minutos aproximadaments después de In
administracion Intramuscular. Después de la administracin oral, la blodisponibiiidad de
la droga es del 60-70%.
La vida media plasmaélica (elimﬂtaclbn final) es de 24 horas (rango = 12-38) daspués de
la administracion oral y de 21 horas {rango = 13-36) después de la administracion
intramuscular. Se ha sugerido que gse requiere una concentracidn plasméatica de
haleperidol variabie enlre 4 yg/ hasta un fimite maximo de 20 a 25 pg/l para que se
produzca la respuesta terapéutica,
Haloperido! cruza la barrera hematoencefdlica facimente. La unidn a proteinas es del
92%. La excrecion se produce con las heces (BO%) y con la orira (40%).
Aproximadamente el 1% de haloperidol ingerido se excreta sin cambios por la orina.
El volumen de distribucitn a estado estable (VDss) es grande (7.9 + 2.5 ixg).
Existe una gran variabilidad Inler-individual, pero una escasa variabilidad intra-individuai,
en las concentraciones plasmiticas de haloperidol v en la mayorla de los parametros
farmacocinéticos.
Como con muchas ofras medicaciones, que se metabolizan en el higado, esta
variabilidad puede explicarse parcialmente por of pasc metabdlico reversible de
oxidacibn/reduccion que se produce en el higado. Otros pasos metabdlicos Incluyen N-
dealquiiacion oxidativa y glucuronidacion.

POSOLOGIA

La dosls debe ser individualizada de acusrdo a las necesidades y respuestas del
paciente. Para determinar la dosis inicial se deben tsner en consideracion la edad del
paciente, |a severidad de la enfermedad, !a respuesta previa a otrs medicacion ¢ estado
concomitante. La experiencia clinica sugiere las siguienies recomeandaciones; Dosis
inicial en adultos: Con sintomatolog/e modsrada: 0.5 a 2 mg 2 a 3 veces por dla; Con
sinfomatofogia severm: 3 a 5 mg 2 a 3 veces por dia. Para akcanzar un répido conirol de
la sintomatologia se pueden requerir en algunos casos dosls mayores. En cuadros
cronicos o en pacientes reslstentes se recomienda 3 a 5 mg 2 & 3 veces por dia. En
paclentos geristricos o debiitados: 0.5 a 2 mg 2 a 3 veces por dia. Dosls inicial en
nifios: para nifios de 3 a 12 aftos (rango de peso de 15 a 40 ky) se debe comanzar con
la menor dosis posible (0.5 mg por dia). En caso de ser requerido la dosis se debe
incrementar en 0.5 mg cada 5 a 7 dias. La dosls ictal debe ser dividida en 2 a 3 fomas
dlartas. £En nifios coh desdrdenes psicdticos la dosis recomendada es de 0.05 a 0.15
mg/kgidia; loa nifics con severos disturbios psicéticos pueden requerir dosis mayores. En
nifios con desdrdenes conducluales no psicdlicos y en la enfermedad de Tourette ia
dosis recomendada es de 0.05 a 0.075 mg/kg/dia. Dosis de manterimiento: una vez
alcanzada una respuesta terapéulica satisfactoria, la dosis se debe reducir gradualmente
hasta aicanzar la dosis mas baja e'ectiva. )

CONTRAINDICACIONES

Haloperidol estd contraindicade en estados comatosos, depresién del SNC debida a
alcohol u ofras drogas antidepresivas; enfermedad de Parkinson, conocida
hipersensibfiidad al Haloperidol, lesitn de los gangfios de Ja base.

PRECACAUCIONES
Carcinogenicidaditumorigenicidad:

Los neurclépticos elevan Ias concantraciones de prolactina; Ias elevaciones persigien
durante la administracién cronica,

&
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Los cullivos tifulares experimentaies indican que aproximadamente un larcie de cancer )
mamario en humanos son dependientes de prolacting in vilro, siendo un faclos de

importancia potenclal en la prescripcion de este medicamento en pagientes con
delaccién previa de cancer mamarfo.

A pesar que los dishublos como galactorrea, amenorrea, ginecomastia e impotencia
fueron reportados, la significancia clinice da ia elevacion sérica de prolactina es
dasconocida para muchos paglentes. Un incremento en (a necplasla mamaria en
roedores se encontrd fuego de la administracion crénica de drogas neurolépticas. Sin
embargo ningin ofro estudio clinico 6 epidemicltgice demostrd una asociadtn entre
esias drogas y tumorogénesis mamaria. La evidencia clinica disponible es considerada
limitada en este momento.

Embarazo;

Eertilidad: estudios en reproduccion animal demostrd una disminucion en la fertilidad con
dosis de 2 a 20 veces ia dosis usual maximp en humanas de haloperidol,

Embarazo: estudios adecuados en humanos no han sido reafizados. Sin embargo hay
algunos reportes de malformaciones en las extremidades con el use matemo de
haloperidol junto con otras drogas de sospechosa teratogenicidad en el primer trimestre.
Algunos estudios en roedores mpostraron un incremento en a Incidencia de problemas
fatales y muerte neonatal cori dosis de 2 a 20 veces la dosis usual maxma de
haleperidol en humanes. Paladar hendido fua observado en un estudio de ratones que
recibleron dosis 15 veces superior a la dosis humana de haloperidol.

L :
Haloperidol es distribuido dentro de la leche materna, Estudios en animales mostraron
que haloperidol es distribuido dentro de la lecha matema en cantidades suficientes para
caysar sedacién y deterioro de la funcién motora del nifie. La lactancia no es
recomendada durante ia terapia con haloperidol.

[ :
No ge recomienda el uso de haioperido} en nifios menores de 3 afios de edad.
Los nifios son aftamenle susceptibles de presentar efectos colaterales de fipo
extrapiramidal, especialmeme distonias.

Los paclentes geronles tienen tandencia a dasarrollar altas concentraciones plasmaticas
de haloperidol por los cambies en la distribucion debido a fa disminucidn en la masa
corporat grasa, agua total del cuerpo y albimina. Estos pacienies usualmente requieren
de dosls inlciales mas bajas y una tiuladién progresiva,

Los pacientes ancianos son mas propensos a la hipotension ortostatica y a exhiblr un
incremento en 1a sensibllidad a tos efectos anticolinérgicos y sedativos de halaperidol. En
adicién, ellos son mas propensos a desarroliar efectos extrapiramidales tales como
disquinesia tardla y parkinsonismo. Los sintomas de disquinesia lardia son persistentes,
de dificil control y algunos pacientes Io tienen de manera imeversible. Los sintormnas
pueden enmascararse duranle un tratamiento a largo y aparscer cuando el haloperidol
es retirado. No hay un tratamiento efectivo conocide. La observacion cuidadosa durante
el tratamiento con haloperidol para la valoracién temprana de sfectos extrapiramidates y
la reduccion de dosis o discontiwackn de la medicacién podrla prevenir una
manifestacion severa del sindrome. Esto sugiere que ks pacienies geronies deben
recibir la mitad de dosis de la dei aduito. Paclentes con sindrome organico mental &
estado confusional agudo deberfan iniclar con una dosis que sea {a mitad & un terclo de
la del aduito, con incrementos no antes de cada 2 ¢ 3 dias y preferiblements con
Intervalos de 7 a 10 dias.

Los efectos anticolinérgicos de haloperidol pueden disminuir la salivacién, sspeciaimente
en anclanos, pudiendo coniribuir a caries, enfermedad periodontal, candidiasis oral y
disconfort. B
Reacclones extrapiramidales inducidas por haloperidol podria resuttar en un incremento
de |a actividad motora de la cabeza, cara y cuello.

Los efectos de leucopenia y trombocitopenia pueden resultar en un Incremento de la
incidencia de infecclones microbizhas, demora en las curaciones y sangrado gingival. Si
leucopenia y irambocitopenia ocurren, ol trabajo dental debe ser demorado hasta que el
recuanto sanguineo retorne a la normalidad. Los pacientes deben ser ensefados en una
adecuada higiene, incluyendo la precauciton del uso de cepilio.

Puesto qus HALOPERIDOL LEPRET se mstaboliza por ol higado, deben tormarse
precaucionss en paclentes con enfermedad hepdtica.

En los siguientes casos deberd administrarse el medicamente con mu
s0lo después de upa.sstrcta evaiuacion riego / beneficlo:
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La firoxina puede facilifar la toxicidad del HALOPERIDOL LEPRET, Por lo tanto, en
pacientes con hipertiroldismo s6io deberd ser usado con mucha precauciin. La lerapia
antipsicotica en dichos pacientes, siempre deberd estar acompafiada por un tratamiento
tirostitico adecuado.

Se ha reportado qua en pacientes epléplicos previamente cordrolados, pueden
desencadenarse ataques por HALOPERIDOL LEPRET. También se tomaran
precauciones en condiciones que predisponen a la epilepsia (renuncia a! alcohol y dafio
carebral) u ofros tipos de convulsiones.

En pacientes con enfermedad cardiovascular severa, especialmente en enfermedad
coronarta, se puede provocar hipotension y dolor por angina,

Paciertes con glaucoma o pradisposicion a aeste puede agravarse debido a los efectos
antimuscarinicos del hafoperidol.

Pacientes con disfuncion hepéticd, se puede alterar el matabolismo.

Pacientes con enfermedades tipc asma, egfisena puimonar o infecciones respiratorias
agudas, pueden causar mayor insuficlencla respiratoria y causar posiblemente las
llamadas “neumonias silentes™.

Paclentes con trasiomos renales, puede alterarse la excrecidn debido & una dosis
elevada, dado que la depura renal del haloperidol inallerade es ralativamenta bajo.
También aquelios casos de reteficion urinaria pueden verse agravados.

Pacientes con Condiclones QT prolongada: Se aconseja precaucién a los pacientes
con esle condicldn (sindrome QT, hipokslamia, desbalance de elecirolilos, drogas
conocidas para prolongar QT; enfermedades cardiovasculares, historia famillar de
prolongacién de QT), especialmente si el Haloperidol lLepret se administra
parenieraimente.

El riesgo da |a prolangacién de QT yfo anitmias ventriculares pueden incrementarse con
dosis mayores o con el uso parenteral, paticuamente administracion intravenosa. El
monitoreo de ECG debe ser realizado a kniervalos de la prolongacion de QT ¥ por
disarritmias  cardiacas malignas sl el Haloperidol Lepret es administrado
intravencsamente.

Efectos sobre la capacidad de manejo y uso de maguinaria

Pueden presentarse algunos grados de sedacidn o reduccion del estado de alerta,
particularmente con dosis mas elevadas y al iniclo del lratamiento, y pueden ser
potenciados por el alcohol. Les pacientes deberan ser advartidos de no manejar u operar
maquinaria durante el tratamiento hasta conocer su susceptibllidad al farmaco,

ADVERTENCIAS
Se han reportado rargs casos de muerle repentina e inexplicable en pacientes
psiquldtricos que reciben farmacos antipsictticos, incluyendo Haloperidot Lepret. La
naturaleza de la evidencia haca imposible determinar el rol contribulorio, sl as que axiste,
del farmaco.

En esquizofrenia, la respuestz al tratamiento con antipsiciticos puede ser retardada.
También, s| los fdrmacos son retirados, la recurrencia de los sintomas puede no ser
evidente por varias semanas 0 meses.

Los sintomas agudos por interupcion incluyendo nduseas, vomitos e insomnio
raramente se han descrito después de un cese abrupto de altas dosls da fArmacos
antipsicéticos. También pueden ocurir recaldas y es conveniente una interrupcién
gradual. £n casos donde predomina \a depresién, como ocurre con todos los agentes
antipsicoticos, HALOPERIDOL LEPRET no debe ser usado solo, Debe ser combinado
con antidepresivos para tratar aquellas condiciones en las que coexistan ja depresién y
la psicosis,

Si se requiere medicacién antiparkinsoniana concomiante, ella debe ser continuada
después de suprimir HALOPERIDOL LEPRET sl su excrecién es mds rapida que la de
HALOPERIDOL LEPRET, con e propdsito de evitar el deaarrcllo o agravamientc de los
sintomas extrapiramidales, El médice debera tener presente el posible incramento en4a
presién  intraccular cuando los farmacos anficolinérgices, incluyendo agentes
antiparkinsonianos, son administrados concomitaniements con HALOPERIDOL LEPRET.
Las sigulentes circunstancias pueden ser especlalmente imporfanies para realizar
maonitorizacion:

El recuento de células sangufneas en paclente con dolor de garganta y fiebre: requerida
durante tratamientos con allas dosis ¢ terapias prolongadas cuardic los sinfomas de
Infeccion se desamollan, si existe deplecidn significativa del recuento celular, ia
mediacion deberla sar discontinuada e iniclada una terapla adecuada.

Cbservacién cuidadosa de sighos tempranos de deshidratecion, tales como ietargia y
disminucion de sensacion de sed (esto especiaimente en pacientes arclancs ¢ ¢ébles
para la 1a).

-
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Observacion cuidadosa de sintomas tempranos de disquinesia tardfa {recomendados
intervalos peritdicos, especialmente en ancianos 6 con extensas y prolongadas dosis de
mantenimierto; el tratamiento debe ser descontinuado 8l ol sindrome aparsce).
Observacitn culdadosa de sintomas tempranos de distonfa lardia (recomendados en
intervalas periddicos; &l tratamients debe ser discontinuado si 8l sindrome aparece),

Los médicos que prescriban antipsiciticos a pacientes anciancs con demencia asociada
& la psicosis deben hablar aste alto riesgo de mortalidad con sus pacientes, familares de
los pacientes y enfermeras.

Este medicamento contlone Eritrosina ¥ Tartrazina como colorantes.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS

Las sigulentes interaccionas 6 problemas relacionados son seleccionados en base & su

potencial significancia clinica.

Como 1odos los neurolépticos, HALOPERIDOL LEPRET pusde incrementar La depresién

del sistema nerviaso central (con depresion respiratoria y un Incrementa del efecto

hipotensive) producida per otros famnacos depresores del SNC, incluyendo alcohol,

hipnéticos, sedantes o analgésicos potentes,

£l usa concurrente con alcohol'.éuede potenclar el rlesgo de intoxicacién alcohdlica.

&l uso concurrente de HALOFERIDOL LEPRET con anfetaminas puede disminuir ios

efectos estimulantes de las anfelaminas debido al efecio de haloparidol sobre el bloquec

alfa adrenérgico; también los efectos antipsicéticos de haloperidol puaden reducirse

cuando se asocia g anfetaminas,

HALOPERIDOL LEPRET en uso toncurrents con anfihistaminicos puede intensificar los

efectos anticolinérglicos, especialmente confusion, alucinacionss, pesadilias, y un

incremento de |a presion intraocular debido a los efectos anticolinérgicos secundarios de

haloperidol; también deben ser avisados sobre la aparicién  de  problemas

gastrointestinales 6 ileo paralitico, lo que Incluso puede afectar la absorcién de
ol

HALOPERIDOL LEPRET en uso concumente con anticoagulantes puede tanto
incrementar ¢ disminulr la actividad anticoaguiante; sin embargo la significancia clinica
no estd blen determinada, por io que se recomienda precaucion.

HALOPERIDOL LEPRET an uso concurrente con anticonvilsivantes puede causar un
cambio én el fipo 6 frecuencia de la crisis epileptiforme: dosaje sérico de
anlicomailsivante puede ser necesario; concentraciones séricas de haloperido! pueden
ser significativamente reducidas.

HALOPERIDOL LEPRET inhibe el metabokismo de los antidepresivos triciclicos, por lo
tanto, incrementa los niveles plasmdticos de estos famacos. Eslo puede provocar un
incremento en la toxicidad de los antidepresivos triciclicos (efectos antlcoiinérglcos,
toxicidad cardiovascular, disminucion del umbrai de ataques).

HALOPERIDOL LEPRET en uso concumente con frazodone puede prolongar e
intensificar los efectos sedativos y anticolinérgicos tanto de una como de otra,
HALOPERIDOL LEPRET en uso concurrente con bromocriptina, puede incrementar las
concantraclones séricas de prolactina e interfiere con los efectos de bromocriptina;
dosajes de bromocriptina pueden ser necesarios.

HALOPERIDOL LEPRET en ugo concurrente con bupropion puede disminuir el umbrai
convulsivo & incrementar el riesgo de crisis convulsiva motora mayor.

HALOPERIDOL LEPRET en uso concurrente con diazoxido antagoniza la (nhibicion de
liberacién de insulina por diazoxido.

HALOPERIDOL LEPRET en uso concumente con dopamina puede antagonizar la
vasoconstriccién periférica producida por altas dosis de dopamina debido al bioqueo alfa
adrenérgico de haloperidol,

HALOPERIDOL LEPRET en uso concurernte con efedrina, pueds disminuir (a respuesta
presora de sfedrina.

HALOPERIDOL LEPRET en uso concurrenta con epinefrina, puede bloquear los efactos
aifa adrenérgicos de epinefrina, posiblemente resulfando en una severa hipotension y
taquicardia.

HKLOPERIDOL LEPRET en usc concumente con fluoxetina, debe hacerse con
precaucién pof que se incrementa el riesgo de efectos colaterales del SNC,
particularmente efecios extrapiramidales.

HALOPERIDOL LEPRET en uso concumenie con guanetidina, puede disminuir los
efectos hipolensivos de estos agentes debldo a ia sustitucién de estos con bloqueoc de
neuronas alfa adrenérgicas.

HALOPERIDOL LEPRET, en uso concurrente con litlo (frecuente durapte la primera ¥
segunda semana de f{ratamiento de fases rmaniacas agudas), si




-
HALOPERIDOL LEPRET LABORATORIO PRETORIA S.R.L

dafo cerebral, especiaimente en pacientes con sindrome organico cerebval u otro dafio

de) SNC, aunque estas interacciones sélo son reportados con altas dosis; sintomas . J\
extrapiramidales pueden Incrementarse por accion del bioqueo sobrg receptores 1 / P
dopaminérgicos. Los pacientes deben ser monitorizados estrechamente durante el uso fﬁ.__-, i p
concomitanie de estos firmacos; el ajusle de dosis 6 la discontinuacién de tratamiento

puede ser nacesaria.

HALOPERIDOL LEPRET puede disminuir los efectos antiparkinsonianos de lavodopa.
HALOPERIDOL LEPRET, en uso concurrente con metaramino!, usualmente disminuye (a

respuesta presora a metaramingl, debido a la accion de blogueo alfa adrenérgico de
haloperidol.

HALOPERIDOL LEPRET, en usc concurrenie con methoxamine, puede disminuir el

efecto presor y la duracion de acclon de methoxamine gebido a la accién de bloqueo alfa
adrenérgico de haloperidol. !

HALOPERIDOL LEPRET, en usc concurjente con fenliefrina puede disminuir el efecto

presor y la duracldn de accién de methaxamine debldo & la accion de bloqueo alfa
adrenérgico de hakoperidoi.

A

REACCIONES ADVERSAS

Administrado en bajas dosis (f 6 2 mgidia), los efectos adversos son infrecuentes, leves
y transitodos. En paclentes que reciben dosis més allas pueden aparecer algunos
electos colateralas con mayor frecuencia.
Los mas comunes son los efectos a nivel neuroldgico.
Sintomas Extrapiramldales: Al igual que con todes las neurcléplicos, pueden aparecer
siniomas extrapiramidales como tembior, rigidez, salivacién excesiva, bradiquinesia,
acatisia, distonia aguda. Las drogas antiparkinsonianas de tipo anticolinérgico pueden
indicarse, pero no deberlan adminigiracse en forma rutinaria como medida preventiva.
Disquinesia Tardia: Como con todas las drogas antipsicoticas, en glgunos pacientes
bajo tratamiento a large plazo o al discontinuar el tratamiento puede aparecer disquinesia
tardia. E] sindrome se caracieriza principaimente por movimientos ritmicos involuntarios
de ia lengua, cara, boca o mandibula. Las manifestaciones puaden ser permanentes en
algunos pacientes. E! sindrome puede enmascararse cuando se reinstituye el
tratamiento, cuando la dosis se aumenta o cuando se hace un cambie a otra medicacién
antipsicitica. El tratamientc deberla disconlinuarse tan pronto como sea posibie.
Sindroma Neuroléptico Maligno: Al igual que otras drogas antipsicoticas, Haloperidol
fus asociado con sindrome neurcléptico maligno, una rara respuesla idiosincrasica
caracterizada por hipertermia, rigidez muscular generakzada, Inestabfiidad autondmica,
alteracion de la conglencia. Frecuentemente fa hipertermia es un signo precoz de este
sindrome. El tratamiento antipsicttico deberd suspenderss inmediatamente e institulr
apropiadas medidas de 30sién y monitoreo.

Otros Efectos del SNC: Qcasionaimente se han reportado: depresion, sedacion,
agitacién, somnolencia, insamnio, cefaless, confusitn, vérligo, convulsiones de lipo gran
mal y aparente agravamientc de sintomnas psicoticas.

Sintomas Gastrointestinales: Se han reportado nauseas, vomitos, pérdida del apetito y
dispepsia. Pueden producirse afteracionas de paso.

Efectos Enddcrinos: Los efectos hormonales de los neurciéplicos antipsicoticos
incluyan hiperprofactinemia, gque puede causar galactorea, ginecomastia y oligo ©
amenorrea. Se han reporiado muy pocos casos de hipoglucemia y sindrome de
secrecion inaproplada de ADH.

Efectos Cardiovascylarss: En algunos pacienies se ha producido taquicardia e
hipotensién. Muy raramente se han reportado prolongaciones del intervalo Q-T yio
arritmias ventriculares, predominaniemente durante el tratamiento con Haloperidol por
via parenteral. Pusden ocurrr mas frecuentemente con allas dosis y en pacientes
predispuestos.

Miscelineas: Ocasionalmente se han reporiado casos de disminucion del recuento de
gidbulos, el cual fue leve y generaimente transiario.

Solo en raros casos se ha reportado agranulocitosis y trombocitopenia, y generaimente
en asowiacién con otra medicacién.

Sa han reportado casos alslados de anomaliag en la funcién hepética o hepalitis, mas
frecuentemente colestédsica.

Reacciones de hipersensibllidad como rash, urticaria y anafilaxia son excepcionales.
Otros efectos adversos ocasionalmente reportados son: constipacién, vision borrosa,
sequedad bucal, relencién winaria, priapismo, disfuncién erécti, edema periférico,
sudoracion o salivacion excesiva, pirosls, falta de regulacitn de la tempejatura corporal.

FARD UTICA
DIRECTORA TECNICA
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SOBREDOSIFICACION

Sintomas: fas manifestaciones congisten en una exageracion de los ya conocidos efectos
farmacolégicos y de las reacciones adversas, Los sintomas mds relevantes son:
reacclones exiraplramidales severas, hipotensién y sedacion. Una reacclén
extrapiramidal se hace manfiesta por rigdez muscular y tembior generalizado o
localizado, Tamblén puede producirse hipertensidn mas Que hipotension. En casos
extremos, ef paciente puede parecer comatoso con depresidn respiratoria & hipatension
lo suficientemente severa como para produci un estado similar al shock. Deberfa
considerarse el riesgo de amitmias ventriculares, posiblemente asociadas con
prolongacion del intervalo QT.

Iratamjento: No existe un antidoto especifico, E| tratamianto consiste an medidas de
sostén pero se aconseja el lavado gestrico o la induccién de Imesis {a menos que el
paciente se encuentre confuso, eomatoso o convulsivo} seguildo de fa administracion de
carbdn activado. En pacientes comalogos, se deberd establecer una via aérea
permeable mediante una via orofaringea o un tubo endotraqueal. La depresion
resplratoria puede requerir respiracitn artificial, Se debera controlar el ECG ¥ los signas
vitales, este monitoreo deberfa continuar hasts que el ECG sea normnat. Las amriimias
saveras deberan tratarse con idas antiarritmicas apropladas. E) colapse clrculatorio y
ia hipotension deberén ser cofiramestadas mediante el uso de fuidos intravenosos,
plasma o albumina concentrada Y agenfes vasopresores como dopaming o
noradrenaline. No deberla usarse adrenalina, ya Que puede producir profunda
hipolensitn en presencia de HALOPERIDOL LEPRET. En casos de severas reacciones
extrapiramidales, se debera administrar por via parenteral medicacion antiparkinsoniana
(el. Mesitato de banzolropina 1 a 2 mg IM o Iv).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicerse con ios Centros de Toxicologta:
Marque 01 si reside en e! interior del pals
{011)4962-2247 G (011)4962-6668

* Hospltal de Ninos Ricardo Gutiémrez
Sanchez de Bustamanite 1398 Capitai Federal
Atencion especializada para adultos:
{011)4801-5555

+ Hospital Ferndndez
Cervifio 3356 Capial Federal
(011)4854-684B8/658-7777 Hospital Posadas

PRESENTACIONES: Comprimidos de 1 mg: Envases conteniendo 20 y 80 comprimidos
y envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos para uso exclusivo hospitalario,
Comprimidos de 5 mg: Envases contenlendo 20 Y 60 comprimidos y envases
contenlendo 100, 500 y 1000 compriridos para uso exclusivo hospitalaria.

Comprimidos de 10 my: Envases conteniendo 20 Yy 60 comprimidos y envases
<contenlando 100, 500 y 1000 comprimidos para uso exciusivo hospitaiario.

Gotas de 2.0 mg/mi y 10.0 mg/mi; Envases conleniendo 1 frasco goterode 10md, 20 mi 0
50 ml.

CONSERVACION: Gonservar en su estuche original entre 15°C y 30°C.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigllancla médica
¥ no puede repefirge sin madiar una nueva receta médica”

MANTENGASE FUERA DEl. ALCANCE DE LOS NINOS
CONSULTE SIEMPRE A 5U MEDICO s

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERKD DE SALUD
CERTIFICADO DE AUTORIZAGION N°

LABORATORIC PRETORIA S.R.L.
Av. Int. Francisco Rabanal N°® 2543. Cludad Autonoma de Buenos Aires.

Elaboracién: Calle 145, Bomberc Héclor E. Sanchez N° 1547, Berazategul. Prov. de 8s.
As.

Direclor Técnico: Paola A. Plcardi, Farmacéutica
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HALQPERIDOL LEPRET
HALOPERIDOL.
Gotas 10 mg/mi
Verta bajo raceta archivada Industria Argentina
Psicotropico Lista IV
COMPOSICION
GOTAS 10 mg/ml

Cada mi contiene; Haloperidel 10 mg, alcohdl efflico 0,20 ml, metiiparabene 2 mg, acldo
{actico 7,27 mg, agua destilada csp 1 ml.

Lote Nro: 4 Vencimiento:
Preseniacion: Envases conleniendo 1 frasco gotero de*9 mi, 20 ml ¢ 50 ml.

Posclogia: Ver prospecto adjunte
CONBERVACION; Conservar en su estughe original entre 15°C y 30°C.

“Este medicamento debe sar usado exclugivamente bajo prescripcién y vigilancia médica
y no pueda repetirse sin mediar una nueva recela médica”

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERiC DE SALUD
CERTIFICADO DE ALTORIZACION N°

LABORATORIO PRETORIA S.R.L.
Av. Int. Francisco Rabanal N° 2543. Ciudad Auténoma de Buenos Alres,
Elaboracidn: Calle 145, Bombero Hécter E. Sanchaz N°® 1547, Berazategul. Prov. de Bs.

As.
Director Técnico; Paocia A. Picardi, Famacéutica

Oima revision: ..../...0....

DRA. A PICARD [l C. NIGOLETTI
F. EUTICA DERADA
DIRECTORA TEGNICA
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HALOPERIDOL LEPRET
HALOPERIDOL
Golas 2 mg/mi
Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Psicctrépico Lista IV
COMPOQSICION
GOTAS 2 mg/ml

Cada mi contiene: Haloparidol 2 myg, akcohol etico 0,20 ml, metiparabeno 2 mg, acido
lactico 7,27 mg, agua destifada csp 1 ml.

Lete Nro: Ven::lrnlento:
Presentacién: Envases conteniendo 1 frasca gotero de 10 mi, 20 mi 0 50 mi.
Posologia: Ver prospecta adjunto

CONSERVACION: Conservar an su estuthe original entre 15°C y 30°C.

“Cate medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica
¥ no puede repetirse sin medlar una nueva receta médica”

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZACA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO DE AUTORIZACION N°

LABORATORIO PRETORIAB.R L.

Av. Int. Francisco Rabanal N° 2543, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Elaborackn: Calle 145, Bombero Héctor E. Sanchez N° 1547, Berazategui. Prov. de Bs.
As.

Direclor Técnico: Paola A, Plcardi, Farmacéutica

Ultima revision: ...J _f....

CRA. P, A. PICARDI
FARMAGEUTICA
DIRECTORA TECNICA
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HALOPERIDOL LEPRET LABORATORIO PRETORIA S.R.L,

PROYECTD DE ROTULD

HALOPERIDOL LEPREY
HALOPERIDOL
Comprimidos 1 mg

Venta bajo receta archivada Industria Argentina
Psicotropico Lista IV

COMPOSICION

COMPRIMIDOS 1mg:

Haloperidol 1 mg, excipientes: L'actosa monohidrato 130,505 mg. Aimidén glicotato de
sadio 3,684 mg, Poliviniipirrofidona 7,824, Brftrosina 0,007 mg, Almidén glicolato da sodio
4,5 mg, Estearato de magnesio 2,5 mg.

Lote Nro: Vencimiento;

E
Presentacién: Envases conteniendo 20 y 60 comprimidos y envages centeniendo 100, 500
¥ 1000 comprimidos para uso exc.usivo hospitalarfo.

Posologia: Ver prospecto adjunto
CONSERVACION: Conservar en su estuche origlnal entre 15°C y 30°C.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia medica
¥ no puede repetirse sin mediar una nueva receta médica®

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO

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

LABORATORIO PRETORIA 3.R.L.

Av. int. Francisco Rabanal N° 2543, Cludad Aulénoma de Buenos Ajres.

Elaboracion: Calle 145, Bombero Héctor E. Sanchez N° 1547, Berazategul. Prov. de Bs,
As.

Director Técnico: Paola A. Picardi, Farmacéutica

Uitirna rewision: ... /.71 ...

DRA. A PICARDS
FARMACEUTICA
DIRECTORA TECMICA




o

MALOPERIDOL, LEPRET LABORATORID PRETORIA S.R L.
HALOPERIDOL LEPRET “T'?
HALOPERIDOL e
Comprimidas 5 mg »
Veta bajo receta archivada Industria Argentina
Pslcotrtpico Lista IV
COMPOSICION
COMPRIMIDOS 8 mg:

Haloperidol 5 mg, excipientes: Lactosa monohidrato 130,484 mg, Almidon glicolato de
sodio 3,664 mg, Polivinilpirolidona 7,824, Amarilio de Tartrazina 0,028 mg, Almkion
glicolato de sodio 4.5 my, Estearato de magneslo 2,5 mg,

4
Lote Nro: Vencimiento:

Presentacion: Envases conteniendo 20 ¥ 60 comprimides y envases conteriendo 100, 500
y 1000 comprimidos para uso extiusivo hospitelario.

Posologia: Ver prospecio adjunio
CONSERVACION; Conservar en su estuche original entre 15°C y 30°C.

"Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vighancia médica
¥ ne puede repetirse sin mediar una nueva receta madica”

MANTENGASE FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS
CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO

ESPECIALIOAD MEDICINAL AUTCRIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICARO DE AUTORIZACION Ne

LARORATORIO PRETORIA S.R.L.

Av. int. Francisco Rabanal N° 2543, Cludad Auténoma de Buencs Alres,

Eiaboracion: Calle 145, Bombera Héctor E. Sanchez N* 1547, Berazategul. Prov, de Bs.
As.

Director Técnico: Paola A. Picardi, Farmacautica

Uttima ravislén: ... /. ./....

DRA. A. PICARD! C. NICOLETTI
FARMACELITICA, APODERADA
DIRECTORA TECNICA
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HALOPERIDOL LEPRET LABORATORIO PRETORIA S.R.L
@

B,
&I

'HALOPERIDOL. LEPRET ki
HALOPERIDOL .
Comprimidos 10 mg . .
Venta bajo recela archivada Industria Argentina
Psicotropico Lista v
COMPOSICION
COMPRIMIDOS 10 mg:

Haloperidol 10 mg, excipiertes; Laciosa monohidrato 121,317 mg, Aimidén giicolato de
sodio 3,406 mg, Polivinllpirrolidona 7,273 mg, Azul patente 0,004 mg, Almidén glicolata de
sodio 4.5 mg, Estearato de maghesio 2,5 mg.

4

Lole Nro: Vencimiento:
Presentacién: Envases conlenlendo 20 y 60 comprimidos y envases canteniendo 100, 500

¥ 1000 comprimidos para uso exclusivo hospitalario.
Pasologla: Ver prospecto adjunto
CONSERVACION: Cansarvar en su estuche original entre 15°C y 30°C.

"Este medicamento debe ser usado exclusivaments bajo prescripsion y vigitancia médica
¥ Do puede repetirse sin mediar una nueva receta médica”

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSULTE SIEMPRE A SU MEDICO

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO DE AUTORIZACION N*

LABORATORIO PRETORIA S.R.L.

Av. Int. Francisco Rabanal N® 2543, Cludad Aulénoma de Buenos Alres.

Elaboracién: Calle 145, Bombero Héclor E. Sanchez N° 1547, Berazategul. Prov, de Bs.
As.

Director Técnico: Paola A. Picardl, Farmacéutica

Ultima revigidn: ...J...J....

o
D AQLA A. PICARDE C. NICOLETT|
CEUTICA ¥l APODERADA
DIRECTORA TECNICA
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ANEXO I

CERTIFICADO

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

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2 2 6 6Jy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIO PRETORIA SRL, se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

'

identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial HALOPERIDOL LEPRET
Nombre/s genérico/'s HALOPERIDOL
Lugar/es de elaboracion: Granel, fraccionamiento y envasado: Tetrafarm SA: Calle
145 N°1547 Bombero Héctor E. Sanchez Berazategui —Pcia. de Buenos Aires

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01.

Indicacidén/es autorizada/s - -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos
(DSM 1V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.-Trastornos
psicéticos inducidos por sustancias. Trastornos psicoticos no especificados. Efecto
maniaco e hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo e
hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico
cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de
agitacion psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de
Gilles de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor cronico severo. Nifos:
Trastornos del comportamiento especialmente cuando esta asociado a hiperkinesia y
auto y hetero agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia
Concentracién/es: 1 MG de HALOPERIDOL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
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Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/ PYC AMBAR

Presentacién: 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.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.

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

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. !

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01

Indicacion/es autorizada/s : -Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos
(DSM 1V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.-Trastornos
psicéticos inducidos por sustancias. Trastornos psicoticos no especificados. Efecto
maniaco e hipomaniaco (DSM V). Comportamiento auto y heteroagresivo €
hiperkinesia en pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico

cerebral. Adyuvante a corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de
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agitacion psicomotriz. Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de
Gilles de la Tourette. Adyuvante en el tratamiento del dolor crénico severo. Nifios:
Trastornos del comportamiento especialmente cuando esta asociado a hiperkinesia y
auto y hetero agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia.
Concentracion/es: 5 MG de HALOPERIDOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HALOPERIDOL 5 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA
7824 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 130484 MG, AMARILLO
TARTRAZINA 0.028 MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 8.164 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético !

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 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.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.
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Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01

Indicacién/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos (DSM
1V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes. Trastornos psicdticos
inducidos por sustancias. Trastomnos psicoticos no especificados. Efecto maniaco e
hipomaniaco (DSM IV). Comportamiento auto y heteroagresivo € hiperkinesia en
pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico cerebral. Adyuvante a
corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de agitacién psicomotriz.
Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de Gilles de la Tourette.
Adyuvante en el tratamiento del dolor crénico severo. Nifios: Trastornos del
comportamiento especialmente cuando esta asociado a hiperkinesia y auto y hetero
agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia.

Concentracién/es: 10 MG de HALOPERIDOL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HALOPERIDOL 10 MG.



2010 “ANO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCION DE MAYO™

Winistenio de Salud

Secnetania de Politicas,

Regutacisn ¢ Tnstitutos ‘
ANMNAT

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA
7273 MG, AZUL PATENTE 0.004 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 121.317
MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 7.906 MG.

Origen del producto: Sintético o Serr\lisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 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.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30°C.

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01

Indicacién/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicoticos (DSM

[V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.-Trastornos psicéticos
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inducidos por sustancias. Trastornos psicoticos no especificados. Efecto maniaco e
hipomaniaco (DSM 1V). Comportamiento auto y heteroagresivo e hiperkinesia en
pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico cerebral. Adyuvante a
corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de agitacion psicomotriz.
Movimientos coreicos. Singulto (hipo intratable). Sindrome de Gilles de la Tourette.
Adyuvante en el tratamiento del dolor cronico severo. Nifios: Trastornos del
comportamiento especialmente cuando esté asociado a hiperkinesia y auto y hetero
agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia.

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

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HALOPERIDOL 2 MG/ 1 ML.

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 020 ML, AGUA DESTILADA CS.P. 1 ML,
METILPARABENO 2 MG, ACIDO LACTICO 7.27 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 1 frasco gotero de 10ML, 20 ML 0 50 ML

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

f[/
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.

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

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: HALOPERIDOL LEPRET .

Clasificacion ATC: n05ad01.

Indicacion/es autorizada/s: Adultos: Esquizofrenia y otros trastornos psicéticos (DSM
1V): Esquizofrenia (incluye subtipos). Trastornos delirantes.-Trastornos psicoticos
inducidos por sustancias. Trastornos psicoticos no especificados. Efecto maniaco e
hipomaniaco (DSM 1V). Comportamiento auto y heteroagresivd e hiperkinesia en
pacientes con retardo mental y/o demencias y/o dafio organico cerebral. Adyuvante a
corto plazo en los casos moderados a severos de sindrome de agitacion psicomotriz.
Movimientos coreicos. Singulto ¢hipo intratable). Sindrome de Gilles de la Tourette.
Adyuvante en el tratamiento del dolor cronico severo. Nifios: Trastornos del
comportamiento especialmente cuando esta asociado a hiperkinesia y auto y hetero
agresion. Sindrome de Gilles de la Tourette. Esquizofrenia.

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

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: HALOPERIDOL 10 MG/ | ML.

Excipientes: ALCOHOL ETILICO 0.20 ML, AGUA DESTILADA CS.P. 1 ML,
METILPARABENO 2 MG, ACIDO LACTICO 7.27 MG.

Origen de! producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 1 frasco gotero de 10ML, 20 ML o0 50 ML

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

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Conservar en su estuche original entre 15 °C. y: 30 °C.
Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1V).

Qe extiende a LABORATORIO PRETORIA SRL el Certificado N° 5 5 5 5 9

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 1 0 MAY 20]_0 de

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

E

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°:

P, 2268

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.



