
;: VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-012555-16-6 del

FI,=gi~¡ro de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

T(~Cni~I09ípMédica; y
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CONSIDERANDO:

" Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.,
,, ,

s:)lic\t~ la nueva presentación de venta para la Especialidad Medicinal
, ¡

f'R~BICTAL / PREGABALINA, Forma farmacéutica y concentración:

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la,
DiSpOficióh NO: 855/89, de la Ex-Subsecretaría de Regu,lacián y Control,
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C:APS~LAS, PREGABALINA 25 mg, aprobado

1," 10:29/08 y Certificado NO54.368,
I
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por Disposición autorizante
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, I. ,, ! rectifi~aciones de los datos característicos correspondientes a un
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ü3rÜf1cado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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DiSPo~iCiqn I\Nt')!\T :~o 5755/96 se encuentran establecidos en la
i;}. ) /: .

,DispoSicion AI\I.MAT NO6077/97.
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'l' ,-1 :Que :~iaDirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha
: 1 l' '.jo" ¡, ': .1

. tom~<ilo la intervenCión de su competencia.
'! "~

, ! Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decrltos Nros.: 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de
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'Por ello;
, .

EL APMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA

DISPONE:

; I
i ,, ,

ARTIqULO 10.- Autorizase a la firma MONTE VERDE S,A., propietaria de

la6sJecialidad Medicinal denominada PREBICTAL / PREGABALINA, Forma
: !

farmacéutica y concentración: CAPSULAS, PREGABALINA 25 mg, la,

nuev~ presentación de envases, según consta en el Anexo de

2

i:,

1 •

Auto¡"lzaCión de Modificaciones .

ART~1ULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual

pasa: t fo~marparte integrante de la presente disposición y el que deberá
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v'srnSICIÚ:J N°

N° 54.368 en [os términos de la Disposición
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archívese.
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E1greg~rse.al' Certific~,do
1:" -",~

ANr~"Ir NO6077/97,

"I
ART,~ULO' 3°,- Regístrese; por mesa de entradas natlfíquese al

I '
¡nter~~ado, haciéndole, entrega de la copia autenticada de la presente

I

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnila a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,
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ANEXP DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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El 4dministr,ador 'Nacional de la Administración Nacional de
i' '- '.

Hedic~mentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó
, l' '. r 5,

d. i t D' .. , N',' ',-- • 35 2 O 1ft d dme lan e ISposlclon ,-." a os e ec os e su anexa o en
1', .. ~

el cerificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 54.368, Y de

acuerdo a lo solicitado por MONTE VERDE S.A., la modificación de los
I :', -1

dato~icaralrterísticos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto,
I ,

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
, . i

Nom~re / Genérico/s: PREBICTAL/ PREGABALINA, Forma farmacéutica y

conc~rtración: CAPSULAS, PREGABALINA25 mg.-

i
Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 1029/08.,,
Trami~ado por Expediente NO1-47-0000-018110-07-5.

" ,

• i

q>ATOA
MQDIFICAR
Nueva
Presentación

"I

DATO AUT-O-R-IZA-DOHASTA~"--MéJDIFICAC10N,
LA FECHA AUTORIZADA

Envases que contienen la, Envases que contienen 14, 28
14, 15,30 Y 60 cápsulas.- 'y 56 cápsulas. Se cancelan

: las presentaciones de 10, 15,
30 y 60 cápsulas.-
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El' p~sente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de

aú'tahización antes mencionado.,
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Se eX,tiendeej presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM
'1 :

a :MONTEVERDES.A., titular del Certificado de Autorización NO54.368 en
j" ~ ~ ole 2~

la. Ciudad de Buenos Aires, a los dí~ , del mes del' . ,, ' t,1 ". i !,.,..... ".' . . ... . . .. .. ; ~.

Dr. ~Otla.hJt.'Io. 4
SUbldmlnlstrador Nldoaal

A.~,N..A.T.
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Expediente NO1-0047-0000-012555-16-6
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