
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-20392662-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2021-20392662-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHARMALEP S.A. solicita se autorice la nueva forma farmacéuticas y 
concentraciones CAPSULAS / SERTRALINA 50 mg y 100 mg, para la especialidad medicinal denominada 
DIMENA, Certificado N° 55.756.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus 
modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentación aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nros.: 5904/96.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos característicos correspondientes a 
un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se 
encuentran establecidos en la disposición ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones conferidas por el Decreto Nº 1490/92 y sus 
modificatorios.

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma PHARMALEP S.A. para la especialidad medicinal DIMENA/ 
SERTRALINA, la forma farmacéutica y concentraciones: CAPSULAS / 50 mg y 100 mg, según los datos 
característicos del producto que se detallan en el Anexo de Autorización de Modificaciones que constan en el 
documento GEDO N° IF-2021-87969676-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Establécese que el Anexo de autorización de modificaciones forma parte integrante de la 
presente disposición y deberá correr agregado al Certificado N° 55.756 en los términos de la Disposición N° 
6077/97.

ARTICULO 3º.- Acéptanse los proyectos de rótulos obrantes en los documentos IF-2021-86604590-APN-
DERM#ANMAT, IF-2021-86604724-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-86605143-APN-DERM#ANMAT, IF-
2021-86605246-APN-DERM#ANMAT, IF-2021-86605406-APN-DERM#ANMAT; prospecto obrante en el 
documento IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 4º.- Con carácter previo a la comercialización de la forma farmacéutica y concentraciones 
autorizadas por la presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer lote a 
comercializar a los fines de realizar la verificación en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 5º.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica y concentraciones autorizadas en el Registro Nacional 
de Especialidades Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 6º- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición conjuntamente con los rótulos, prospecto y anexo. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), autoriza a la firma PHARMALEP S.A. la modificación de los datos 

característicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el 

Registro de Especialidades Medicinales (REM) con Certificado N° 55.756. 

NOMBRE COMERCIAL: DIMENA. 

NOMBRE GENÉRICO / S: SERTRALINA CLORHIDRATO. 

FORMA FARMACEÚTICA: CAPSULAS 

CONCENTRACIÓN: Cada cápsula de 50 mg SERTRALINA (SERTRALINA 

CLORHIDRATO 56 mg). 

EXCIPIENTES: Croscarmelosa sódica 14.0 mg, Ácido esteárico 3.0 mg, 

Dióxido de silicio coloidal 0.5 mg, Almidón de maíz 76.5 mg. 

CÓDIGO ATC: N06AB06. 

INDICACIONES: PRESENTACIONES: Está indicada en el tratamiento de: 

Episodios depresivos mayores, prevención de reaparición de episodios 

depresivos mayore (DSM IV). Trastornos de angustia, con o sin agarofobia 

(DSM IV). Trastorno de ansiedad (fobia social) (DSM IV). Trastorno obsesivo 

– compulsivo (TOC) en adultos y pacientes pediátricos de 6 a 17 años (DSM 

IV). Trastorno por estrés post- traumatico (TEPT) (DSM IV). 

PRESENTACIÓN: Frasco conteniendo 100 y 250 cápsulas, siendo las dos 

presentaciones de uso Hospitalario Exclusivo. 

CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: Frasco de 100 unidades y 250 unidades 

de 50 mg. 

ENVASE PRIMARIO: Frascos de 100 unidades de 50 mg, blanco opaco, 

redondo, de PE 38MM-Tapa LIFT N PEEL de PP azul 38-400 y desecante 



SORBICAP Silice / cartucho Carg 1g. Frasco de 250 unidades de 50 mg, 

blanco, redondo de 53MM-Tapa LIFT N PEEL de PP azul 53-400 y Desecante: 

Des. SORBICAP Silice / Cartucho Carg. 1g. 

PERÍODO DE VIDA ÚTIL: 36 meses. 

FORMA DE CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura ambiente, entre 15° C 

y 30° C. 

CONDICIÓN DE EXPENDIO: BAJO RECETA ARCHIVADA Lista IV. 

 

NOMBRE COMERCIAL: DIMENA. 

NOMBRE GENÉRICO / S: SERTRALINA CLORHIDRATO. 

FORMA FARMACEÚTICA: CAPSULAS 

CONCENTRACIÓN: Cada cápsula de 100 mg SERTRALINA (SERTRALINA 

CLORHIDRATO 112 mg). 

EXCIPIENTES: Croscarmelosa sódica 28.0 mg, Ácido esteárico 6.0 mg, 

Dióxido de silicio coloidal 1 mg, Almidón de maíz 153.0 mg. 

CÓDIGO ATC: N06AB06. 

INDICACIONES: PRESENTACIONES: Está indicada en el tratamiento de: 

Episodios depresivos mayores, prevención de reaparición de episodios 

depresivos mayore (DSM IV). Trastornos de angustia, con o sin agarofobia 

(DSM IV). Trastorno de ansiedad (fobia social) (DSM IV). Trastorno obsesivo 

– compulsivo (TOC) en adultos y pacientes pediátricos de 6 a 17 años (DSM 

IV). Trastorno por estrés post- traumático (TEPT) (DSM IV). 

PRESENTACIÓN: Frasco conteniendo 100 cápsulas, siendo de uso Hospitalario 

Exclusivo. 

CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: Frasco de 100 unidades de 100 mg. 



ENVASE PRIMARIO: Frascos de 100 unidades de 100 mg, blanco opaco, 

redondo, de PE 30MM-Tapa LIFT N PEEL de PP azul 39-400 desecante 

SORBICAP Silice / cartucho 

PERÍODO DE VIDA ÚTIL: 36 meses. 

FORMA DE CONSERVACIÓN: Conservar a temperatura ambiente, entre 15° C 

y 30° C. 

CONDICIÓN DE EXPENDIO: BAJO RECETA ARCHIVADA Lista IV. 

PAÍS DE ORIGEN (donde se elabora): CANADÁ. 

País de Procedencia (desde donde importa): CANADÁ. 

País de Anexo I (donde se consume): CANADÁ. 

NOMBRE O RAZÓN SOCIAL Y DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO 

ELABORADOR: APOTEX INC. 150, SIGNET DRIVE-TORONTO-ONTARIO, código 

postal M9L1T9, CANADÁ. 

NOMBRE O RAZÓN SOCIAL Y DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO 

ACONDICIONADOR PRIMARIO Y SECUNDARIO: APOTEX INC. 4100 WESTON 

ROAD-TORONTO-ONTARIO, código postal M9L2Y6, CANADÁ. 

DOMICILIO ESTABLECIMIENTO CONTROL DE CALIDAD PROPIO: PHARMALEP 

S.A., Caaguazú 7235, CABA.  

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorización 

antes mencionado. 
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.09.14 20:40:15 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.09.14 20:40:15 -03:00 
 





 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rotulo secundario (50 mg UHE) (100 capsulas) EX-2021-20392662-APN-DGA#ANMAT.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.09.14 20:42:04 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.09.14 20:42:05 -03:00 
 









































 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Prospecto prod. DIMENA EX-2021-20392662-APN-DGA#ANMAT.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 19 pagina/s.
 

 

Digitally signed by Gestion Documental Electronica 
Date: 2021.09.14 20:37:51 -03:00 
 

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2021.09.14 20:37:55 -03:00 
 


	fecha: Lunes 25 de Octubre de 2021
	numero_documento: DI-2021-7916-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 3
	Pagina_2: Página 2 de 3
	Pagina_3: Página 3 de 3
	Numero_3: IF-2021-87969676-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-87969676-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2021-87969676-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_4: Página 4 de 19
	Pagina_5: Página 5 de 19
	Pagina_6: Página 6 de 19
	Pagina_7: Página 7 de 19
	Pagina_8: Página 8 de 19
	Numero_18: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_19: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_16: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_17: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_14: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_15: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_12: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_13: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_10: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_11: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 19
	Pagina_19: Página 19 de 19
	Pagina_16: Página 16 de 19
	Pagina_17: Página 17 de 19
	Pagina_14: Página 14 de 19
	Pagina_15: Página 15 de 19
	Pagina_12: Página 12 de 19
	Pagina_13: Página 13 de 19
	Pagina_10: Página 10 de 19
	Pagina_11: Página 11 de 19
	Numero_4: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_8: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Numero_9: IF-2021-86604242-APN-DERM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 19


