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BUENOS AIRES, 2 5 
ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022881-10-2 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones GEMINIS FARMACEUTICA S.A. 

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 

S 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, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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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 

norma 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. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

DOLONEUTIN y nombre/s genérico/s PREGABALINA, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, 

por GEMINIS FARMACEUTICA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - 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. 

ARTICULO 30 - 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 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 
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ARTICULO 50- 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 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) 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 nI. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-022881-10-2 

DISPOSICIÓN NO: 

. I-VI' ~ 
Dr. o.M A. ':~GHFR 
SUB_INTERVENTOR 

~.M ..... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

O
' '.5 

Nombre comercial: DOLONEUTIN. 

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA. 

Industria: ARGENTINA. 

J 1 

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES - J. A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CORONEL 

CHlLAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CALLE 38 

HIPOLITO IRIGOYEN 3781, VILLA CHACABUCO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES -

2 RIVADAVIA 23333, ITUZAINGO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

S Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 25. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

/l 
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secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 25 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 25 mg. 

Excipientes: TALCO 25.175 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 24.75 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 25.175 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Ú Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 50. 

Clasificación ATC: N03AX16. 
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Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 50 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 50 mg. 

Excipientes: TALCO 16.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 16.50 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 16.75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 75. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 75 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg. 

Excipientes: TALCO 8.375 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 8.250 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 8.375 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 100. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 100 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

ó' Genérico/s: PREGABALINA 100 mg. 

t 

Excipientes: TALCO 33.50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 33.00 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 33.50 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 
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Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 150. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 150 mg de PREGABALlNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: PREGABALlNA 150 mg. 

Excipientes: TALCO 16.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 16.50 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 16.75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 200. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 200 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 200 mg. 

Excipientes: TALCO 67.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 66.00 mg, ALMIDON 
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DE MAIZ 67.00 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

o 5 1 1_ 

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 300. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 300 mg de PREGABALINA. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 300 mg. 

Excipientes: TALCO 33.50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 33.00 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 33.50 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: J4Il~~L, 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

A.,IS.M • .A.T. 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO :-0'r5 1 7 

~. 01:. :l~FR 
SUB_INTe:RVF.NTUR 

.A.JS.M.A:1'. 
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PROYECTO DE ESTUCHE 
OOLONEUTlN 25 

PREGABAUNA 25 mg 

CÁPSULAS 

USO ORAL 

Industria Argentina 

Lote 

Venta bajo receta archivada 

Vencimiento 

Fórmula Cuallouantllattva 

Cada cipsula de 25 mg contiene: 

Pregabalina 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de mafz 

Talco 

Posologfa: Ver prospecto adjunto. 

Contenido: 14 CÁPSULAS 

25,OOOmg 

24,75 mg 

25,175 mg 

25,175mg 

ConselVlIC16n: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30°C. 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO 

GEMINlS FARMACEUTlCA s.A. 

2· Rivadavia 23333 CP B17140n Ituzaingo Pcia Bs As 

Dirección Técnica: Liliana Beatriz Amar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado en: Galicia 2652 CABA 

Notas: El mismo texto se emplearé para las presentaciones 28 y 56 cápsulas. Y 250 

500 Y 1 000 las para Uso hospitalario excluSivo 

l ACE1J11CA. $.A 
ANdeAZKUE 

AI'OI>I!IW)() 
DNI N"; 7T13'1!19 

lOJ5jil 7 
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PROYECTO DE ESTUCHE 
DOLONEUTIN 50 

PREGABALlNA 50 mg 

cApSULAS 
USO ORAL 

Industria Argentina 

Lote 

Venta bajo receta archivada 

Vencimiento 

Fórmula Cuallcuantltatlva 

Cada cjpeula de 50 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa rnonohldrato CD 

Almidón de mafz 

Talco 

poSologra: Ver prospecto adjunto. 

Contenido: 14 CÁPSULAS 

5O,OOOrng 

16,50 mg 

16,75 mg 

16,75 rng 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO 

GEMINIS FARMACEUTlCA SeA. 

2* Rivadavia 23333 CP Bl714GJI Ituzaingo Pcia Bs As 

Dirección Técnica: Liliana Beatriz Amar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado en: Galicia 2652 CABA 

Notas: El mismo texto se empleará para las presentaciones 28 y 56 cápsulas. Y 250 

500 Y 1000 cápsulas para Uso hospitalario exclusivo 

10 
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PROYECTO DE ESTUCHE 
DOLONEUTlN 75 

PREGABALINA 75 mg 

cAPSULAS 

USO ORAL 

Industria Argentina 

Lote 

Venta bajo receta archivada 

Vencimiento 

Fórmula Cuallcuantitatlva 

Cada cápsula de 75 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de malz 

Talco 

Posologla: Ver prospecto adjunto. 

Contenido: 14 CÁPSULAS 

75,OOOmg 

8,250mg 

8,375mg 

8,375mg 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO 

I GEMlNIS FARMACEUTlCA S.A. 

2* Rivadavia 23333 CP Bl714Gn ItUzaingo Pcia Bs As 

Dirección Técnica: !JUana Beatriz Aznar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado en: Galicia 2652 CABA 

Notaa: El mismo texto se empleará para las presentaciones 28 y 56 cápsulas. Y 250 

500 Y 1000 cápSUlas para Uso hospitaJar1o exclusivo 

11 
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PROYECTO DE ESTUCHE 

DOLONEUTlN 100 

PREGABAUNA 100 mg 

cAPSULAS 

USO ORAL 

Industria Argentina 

Lote 

Venta bajo receta archivada 

Vencimiento 

Fórmula Cuallcuantltativa 

Cada cápsula de 100 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohidrato CD 

Almidón de marz 

Talco 

Posologla: Ver prospecto adjunto. 

Contenido: 14 CÁPSULAS 

100,OOmg. 

33,OOmg. 

33.50mg. 

33.50mg. 

ConservllC16n: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30aC. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlr\.IOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO 

GEMlNIS FARMACEUTICA S.A. 

2* Rivadavia 23333 CP Bl714GJI ltuzaingo Pcia Bs As 

Dirección Técnica: Liliana Beatriz Amar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado en: Galicia 2652 CABA 

Notas: El mismo texto se empleará para las presentaciones 28 y 56 cápsulas. Y 250 

500 Y 1000 cápsulas para Uso hospitalario exciuslw 

12 
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PROYECTO DE ESTUCHE 

DOLONEUTIN 150 

PREGABALlNA 150 mg 

CÁPSULAS 

USO ORAl 

Industria Argentina 

Lote 

Venta bajo receta archivada 

Vencimiento 

Fórmula Cuallcuantitativa 

Cada cáp8ula de 150 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohidrato CD 

Almidón de mafz 

Talco 

posologfa: Ver prospecto adjunto. 

Contenido: 14 CÁPSULAS 

150,00 mg. 

16,50 mg. 

16,75 mg. 

16,75 mg. 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIAUDAO MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO 

GEMINIS FARMACEUTICA s.A. 

2· Rivadavia 23333 CP B17140n ltuzaingo Pcia Bs As 

Direccióo Técnica; Liliaoa Beatriz Amar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado eo: Galicia 2652 CABA 

Notas: El mismo texto se empleará para las presentaciones 28 y 56 cápsulas. Y 250 

500 Y 1000 cápsulas para Uso hospitalario exclusivo 

os] 
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PROYECTO DE ESTUCHE 
DOLONEUTlN 200 

PREGABAUNA 200 mg 

cAPSULAS 

USO ORAL 

Industria Argentina 

Lote 

Venta bajo receta archivada 

Vencimiento 

Fórmula CuallcuantJtatlva 

Cada c6paula de 200 mg contiene: 

Pregabalina 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de maíz 

Talco 

Posología: Ver prospecto adjunto. 

Contenido: 14 CÁPSULAS 

200,OOmg. 

66,00 mg. 

67.00mg. 

67.00mg. 

ConsfHVlIC/ón; Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30°C. 

MANTENER FUERA OEl ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICAOO NO 

GEMINIS FARMACEUTICA S.A. 

12* Rivadavia 23333 CP Bl714GJI Ituzaingo Pcia Bs As 

Dirección Técnica: tillana Beatriz Amar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado en: Galicia 2652 CABA 

Notas: El mismo texto se empleará para las presentaciones 28 y 56 cápsulas. Y 250 

500 Y 1000 cápsulas para Uso hospitalario exclusivo 

14 
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PROYECTO DE ESTUCHE 
DOLONEUTIN 300 

PREGABALlNA 300 mg 

CApSULAS 

USO ORAL 

Industria Argentina 

Lote 

Venta bajo receta archivada 

Vencimiento 

Fórmula Cuallcuantltativa 

Cada cápsula da 300 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohidrato CD 

Almidón de mafz 

Talco 

Posologfa: Ver prospecto adjunto. 

Contenido: 14 CÁPSUlAS 

300,OOrng. 

33,OOmg. 

33,50mg. 

33,5Omg. 

Conservacl6n: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30°C. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO 

GEMlNIS FARMACEUDCA S.A. 

2* Rivadavia 23333 CP Bl7140JI ltuzaingo Pcia Bs As 

Dirección Técnica: Liliana Beatriz Aznar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado en: Oalicia2652 CABA 

Notas: 8 mismo texto se emplearé para las presentaciones 28 y 56 cápsulas. Y 250 

500 Y 1000 cápsulas para Uso hospitalario exclusivo 

15 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
DOLONEUTIN 

PREGABALlNA 25,50 75,100,150,200 Y 300 mg 

cAPSULAS 

USO ORAL 

Industria ArgentIna 

Fórmula Cua/lcuantltattva 

Cada cipsula de 25 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de marz 

Talco 

Cada c6paula de 60 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de marz 

Talco 

Cada c6peula de 75 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de mafz 

Talco 

Cada c6paula de 100 mg contiene: 

Venta bajo receta archivada 

25,OOOmg 

24,75 mg 

25,175mg 

25,175 mg 

SO,OOOrng 

16,SOmg 

16,75 mg 

16,75mg 

75,OOOmg. 

8,250mg. 

8,375mg. 

8,375mg. 

Pregabalina 100,00 mg. 

Lactosa monohldrato CD 33,00 mg. 

Almidón de malz 33.50 mg. 

~~ ~T_.a_Ico __________________ ~3_3_.5_0_m_g~. 

~MACEl1J1CA. S.A 
A/lldeAZltUB 

AI'ODEIlADO 
DNI N": 1773299 
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Cada cápeula de 150 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohidrato CD 

Almidón de mafi 

Talco 

Cada c6psula de 200 mg contiene: 

Pregabalina 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de mafz 

Talco 

Cada cápeula de 300 mg contiene: 

Pregaballna 

Lactosa monohldrato CD 

Almidón de mafz 

Talco 

ACCION TERAPEUTICA 

Antleplleptlco 

INDICACIONES: 

150,OOrng 

16,50 mg 

16,75 rng 

16,75 mg 

200,OOmg. 

66,OOmg. 

67.00mg. 

67.00mg. 

300,OOrng. 

33,OOrng. 

33,50mg. 

33,50mg. 

Dolor neuropltioo: Pregaballna está indicado en el tratamiento del dolor neuropátloo 

periférico y central en adultos. 

Epilepsia : Pregaballna está Indicado también en adultos ,como terapia adjunta en 

las crisis parciales con o sin generalización secundarla. 

Trastorno de ansiedad generalizada: Pregaballna esta indicado para adultos en el 

tratamiento del trastomo de ansiedad generalizada según criterios del manual DSM­

IV. 
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CARACTERlSTlCAS FARMACOLóGICAS 

Propiedad .. Fannacodlnimleq 

Grupo farmacoterapéutlco: Antleplléptlcos. 

El principio activo, pregaballna, es un análogo del ácido gamma-aminobutírico (GASA) 

(ácido (S)-3-(amlnometlQ-5-metilhexanolco). 

Mecanismo de acción 

La pregaballna se ooe a una subunldad auxiliar (protefnas - S) de los canales de calcio 

voltaje dependientes en el Sistema Nervioso Central, desplazando potencialmente a 

~H)-gabapentina. 

Propiedad .. Fannacoclnétleq 

Los parámetros farmacoclnétlcos de pregaballna en el estado estable son similares en 

voluntarios sanos, pacientes con epilepsia ~ndo fármacos antIepllépticos y 

pacientes con dolor crónico. 

Absorción: La pregabalina se absorbe rápidamente cuando se administra en ayunas, 

alcanzando concentraciones plasmáticas méxlmas una hora tras la administración tanto 

de dosis única como de dosis múltiples. La blodlsponibllldad oral de pregaballna se 

estima que es 90% y es Independiente de la dosis. Tras la administración repetida, el 

estado estable se alcanza dentro de 24 a 48 horas. La velocidad de absorción de 

pregaballna disminuye cuando se administra con alimentos, produciéndose un 

descenso en la Cmax de aproximadamente un 25-30% y un retraso en el tmax hasta 

aproximadamente 2,5 horas, Sin embargo, la administración de pregaballna junto con 

alimentos no tiene ningún efecto cUnicamente Significativo sobre el grado de absorción 

de pregabalina. 

Distribyclón: En estudios precUnlcos publicados, se ha visto que la pregaballna 

atraviesa la barrera hematoenc:efáJ1ca en ratones, ratas y monos. Se ha visto que la 

pregaballna atraviesa la placenta en ratas y está presente en la leche de ratas 

lactantes. En humanos, el volumen de distribución aparente de la pregaballna tras la 

administración oral es de aproximadamente 0,56 I./kg. La pregaballna no se une a las 

protefnas plasmáticas. 

MetalJo"smo: La pregaballna sufre un metabolismo Insignificante en humanos. Tras una 

Ina marcada Isotópicamente, aproximadamente el 98% de la 

J 



radioactividad recuperada en la orina procedra de pregabalina inalterada. El derivado 

N-metllado de pregabalina, metabolfto principal de ésta encontrado en orina, representó 

el 0,9% de la dosis. En estudios precUnlcos, no hubo Indicios de que el S-enantiómero 

de pregaballna se racemlce al R-enantlómero. 

Eliminación: La pregaballna se elimina del sistema circulatorio principalmente mediante 

excreción renal como fármaco inalterado. 

La vida media de eliminación promedio de pregaballna es de 6,3 horas. 8 c1earance 

plasmático y renal de pregaballna es directamente proporcional al clearance de 

creatinlna (ver Alteración de la función renal). Es necesario un ajuste de la dosis en 

pacientes con la función renal alterada o en hemodláUsls (ver POSOLOG(A y FORMA 

DE ADMINISTRACiÓN -Tabla 1). 

Linealidad' no linealidad: 

La tarmacoclnéttca de pregaballna es lineal en el rango de dosis diaria recomandada. 

La variabilidad farmacocinéttca Interlndlvldual de pregaballna es baja « 20%). La 

farmacoclnétlca de dosis múltiples es predecible a partir de los datos obtenidos con 

dosis (mica. Por tanto, no es necesario llevar un monitoreo de rutina de las 

concentraciones plasmáticas de pregaballna. 

Farmacocinética en grupos especiales de Daoieotes 

Sexo: Los ensayos clfnlcos indican que el sexo no tiene influencia clínicamente 

significativa sobre las concentraciones plasmáticas de pregaballna. 

Alteración de la función renal: El clearance de pregaballna es directamente 

proporcional al clearance de creatlnlna. Además, la pregaballna se elimina del plasma 

de forma eficaz mediante hemodiálisis (tras una sesión de hemodlállsls de 4 horas, 

las concentraciones plasmáticas de pregabaJlna se reducen aproximadamente al 

50%). 

Dado que la eliminación por vfa renal es la principal via de eliminación, en pacientes 

con insuficiencia renal es necesaria una reducción de la dosis y una dosis 

complementeria tras la hemodiáJisis (ver Tabla 1). 

Alteración de la función hepática: No se han llevado a cabo, según estudios 

publicados, estudios de farmacocinétlca especfflcos en pacientes con función 

hepática alterada. Puesto que la pregaballna no sufre un metabolismo significativo y 

se excreta mayoritariamente como fármaco Inalterado en orina, no es previsible que la 
I 

alteración d la función hepática altere de forma slgn ntraclones 

.de-aréaatlSltrna. 



Ancianos (mayores de 65 altos): El clearance de pragaballna tiende a disminuir al 

aumentar la edad. Este descenso en el clearance de pregabalina oral está en relación 

con el descenSO del clearance de creatinlna asociado con el aumento de la edad. 

Podrfa requerirse una reducción de la dosis de pragabaUna en pacientes que tengan 

la función renal alterada debida a la edad (ver POSOLOOrA y FORMA DE 

ADMINISTRACiÓN· Tabla 1). 

POSOLOOIA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN 

El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dla, dividiendo su administración en dos o 

tres tomas. 

PREGABALINA se puede administrar con o sin alimentos. 

Dolor neurooático 

El tratamiento con pragabalina se puede comenzar con una dosis de 150 mg al dla. 

En función de la respuesta y tolerabllldad Individual de cada paciente, la dosificación 

se puede incrementar hasta 300 mg al dla después de un Intervalo de 3 a 7 dlas, y si 

fuese necesario. hasta una dosis máxima de 600 mg al dla después de un intervalo 

adicional de 7 dlas. 

Epilepsia 

El tratamiento con pregabalina se puede Iniciar con una dosis de 150 mg al dla. En 

función de la respuesta y tolerabllldad IndMdual de cada paciente, la dosis se puede 

incrementar a 300 mg al dfa después de una semana. La dosis máxima que se puede 

alcanzar, después de una semana adicional, es de 600 mg al dla. 

Trastornos de ansiedad generalizada 

El tratamiento con pragaballna se puede Iniciar con una dosis de 150 mg al dla. En 

función de la respuesta y tolerabllidad individual de cada paciente, la dosis se puede 

incrementar a 300 mg al dla después de una semana. 

Tras una semana adicional la dosis se puede incrementar a 450 mg al dla .La dosis 

máxima que se puede alcanzar, después .de una semana adicional, es de 600 mg al 

dla. 

Fibromlalgia 

La dosis de pregabaJlna recomendada es de 300 a 450 rng/dla. El tratamiento con 

pregaballna Se puede Iniciar con una dosis de 75 mg dos veces por dla y se puede 

incrementa~ a 150 mg dos veces por dla en el intervalo de una semana en base a la 

eficacia y tolerabllldad. 

Los pacientes que no experimentan beneficio suficiente con 300 

.. _._-_ ...... _----
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No hay evidencia de dosls de 600 mg ¡dia, brinde un beneficio adicional y esta dosis 

no es muy bien tolerada 

No se recomienda el tratamiento con dosis mayores a 450 mg al dia , dadas las 

reacciones adversas dosis- dependientes. 

Interruoclón del tratamiento con oreaaba!lna. 

De acuerdo con la práctica clrnlca actual, Si se tiene que Interrumpir el tratamiento con 

pregabalina, tanto en el caso de epilepsia como de dolor neuropátioo, se deberá hacer 

de forma gradual durante un perlodo m(nlmo de 1 semana. 

Pacientes con s/teraci6n de /a función ,,",s/ 

La pregabalina se elimina del sistema circulatorio principalmente por excreción renal 

como fánnaco Inalterado. Dado que el clearance plasmático de pregabalina es 

directamente proporcional al clearance de creatlnlna (ver Propiedades 

Farmacocinéticas), la reducción de la dosis en pacientes con función renal alterada se 
I 

deberá realizar de forma IndMduallzada de acuerdo al clearance de creatlnlna (Ce), 

tal como se Indica en la Tabla 1, que se ha determinado usando la fórmula siguiente: 

Ccr (mVmfn) = (140 -edad canos» x peso (kg) 

72 x creatinlna sérica (rng/dij 

(x 0,85 si se trata de 

pacientes mujeres) 

La pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodlállsls (50% del 

fármaco en 4 horas). En pacientes sometidos a hemodlállsls, se debe ajustar la dosis 

diaria de pregabaJlna seglln su función renal. Además de la dosis diaria, después de 

cada sesión de 4 horas de hemodlállsls se debe administrar de forma inmediata una 

dosis complementaria (ver Tabla 1) 

r 
Clearance d. 

Creatlnlna (Cer) 

Do.I. Diaria Total de 

Pregaballna· 

sls inicial Dosis máxima 

Posologla 

leo. 150 600 
'>-3:~O---<~60~----~5~------~3~OO~--------------~=--=-------

15-<30 5-50 150 DoDVO 
,<15 75 D 
Dosis complementarias tras la hemodiálisls (mg) 

25 100 Dosis única* 
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DVD = Dos veces al dfa UVD = Una vez al dla 

# La dosis diaria total (mg/dra) se debe dividir en la toma indicada en la posología para 

obtener los mgldosls adecuados. 

s: La dosis complementarla es una única dosis adicional. 

Uso en pacientes con alteración de la función hepática 

No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con la funCión hepátiCa alterada (ver 

Propiedades Farmacoclnétlcas). 

Uso en nlnos y adolescentes (de 12 a 17 atlos da edad) 

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la pregaballna en ni"os menores de 

12 años ni en adolescentes. 

No se recomienda el uso en niños. 

Uso en ancianos (mayol8s de 65 alfos de edad) 

Los pacientes ancianos pueden precisar una reducción de la dosis de pregaballna 

debido a la disminución de la función renal (Ver Uso en pacientes con alteración de la 

función renal). 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO 

Se han reportados comportamiento e Ideas suicidas con drogas antIeplléptlcas 

(DAES).observándose un Incremento en el riesgo de este topo de conductas luego 

de una semana de tratamiento con la droga antleplléptlca. prolongándose el efecto 

durante 24 horas. 

En la evaluación de estudios clfnlcos controlados por medio de rnatanalisis con 

DAES para, tratar epilepsia. trastorno bipolar. migraña y dolor neuropatlco se detecto 

que los pacientes que lo recibieron tuvieron un mayor riesgo de comportamientos o 

ideación suicida en comparación con los pacientes tratados con placebos. 

Cabe aclarar que estos reportes no han determinado grupos de riesgo y son en 

incidencias muy Infrecuentes. pero se aconseje consultar ante cuaJquier síntoma de 
depresión. 

Los pac~s con problemas hereditarios raros de Intolerancia a 

deficien lactase o con mala absorción de glucosa,.gq1a4tcMl¡ 

..•.... __ ._---_.-_ .. _---_ •... _. __ .. - .. 
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tomar este medicamento. De acuerdo ala práctica cilnlca actual, ciertos pacientes 

diabéticos que ganen peso durante el tratamiento con pregaballna, pueden precisar 

un ajuste de la medicación hlpoglucemiante. 

El tratamiento con pregaballna se ha asociado a mareos y somnolencia, lo cual 

podría Incrementar los casos de lesiones accidentales (caldas) en la población 

anciana. Por tanto, se debe aconsejar a los paolentes que tengan precauoión hasta 

que se familiaricen con los efectos potenciales del fármaco. No hay datos suficientes 

que permitan suprimir la medicación antlepiléptlca concomitante, tras aJcanzar el 

control de las crisis con pregabaJlna en el tratamiento combinado, para lograr la 

monoterapia con pregabalina. 

Inte[lccl6n con otro! mtdlcl!D9Dtol y otru fonng d. 1nteraccl6n 

Dado que la pregaballna se excreta principalmente Inalterada en orina, experimenta 

un metabolismo insignificante en humanos « 2% de la dosis recuperada en orina en 

forma de metabolitos), no inhibe el metabolismo de fármacos in vitro y no se une a 

protefnas plasmáticas, no es probable que produzca Interacciones fannacoclnéticas o 

sea susceptible a las mismas. En consecuencia, en los estudios in vivo, según 

estudios publicados, no se observaron Interacciones farmacoclnétlcas relevantes 

desde el punto de vista oUnlco entre pregaballna y fenltofna, carbamazeplna, ácido 

valproico, lamotrlglna, gabapentlna, lorazepam, oxlcodona o etanol. 

El análisis farmacocinético de la población indicó que los hipoglucemiantes orales, 

diuréticos, Insulina, fenobarbltal, tlagablna y toplramato no presentaban un efecto 

clfnicamente Importante sobre el clearance de pregaballna. 

La administración de pregaballna junto con anticonceptivos orales como noretisterona 

y/o etinilestradiol, no Influye en la farmacoclnétloa en el estado de equilibrio de 

ninguna de estas sustancias. Dosis múltiples orales de pregabalina administrada junto 

con oxicodona, Iorazepam o etanol no produjeron efectos cifnioamente Importantes 

sobre la respiración. La pregaballna parece tener un efecto aditivo en la alteración de 

la función cognitiva y motora causada por oxIcodona. La pregabalina puede potenolar 

los efectos del etanol y lorazepam. No se realizaron estudios fannacodinémlcos 

especlficos de interacción en voluntarios ancianos. 
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EmbalJIR y lactan el. 
No existen datos suficientes sobre la utilización de pregabalina en muieres 

embarazadas. 

Los estudios publicados en aninales han mostrado toxicidad reproductiva. Se desco­

noce el posible riesgo en seres humanos. Por tanto, DOLONEUTIN no deberfa utili­

zarse durante el embarazo a menos que el beneficio para la madre supere el riesgo 

potencial para el feto. Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método 

anticonceptivo eficaz. 

Se desconoce si pregaballna se excreta en la leche matema humana; sin embargo, 

está presente en la leche de las ratas. Por lo tanto, no se recomienda la lactancia 

materna durante el tratamiento con pregabalina. 

EfectOl.ob'l' ,. capacld.d para conducir y utilizar miau!n. 
DOLONEUTIN puede causar mareos y somnolencia por lo que puede afectar la capa­

cidad de conducir o de utilizar máquinas. Se aconsefa a los pacientes que no 

conduzcan, manejen maquinaria pesada o se dediquen a otras actividades 

potencialmente peligrosas hasta que se sepa si este medicamento afecta su 

capacidad para realizar estas actividades. 

REACCIONES ADVERSAS 

Según estudios publicados, el programa clfnlco de pregaballna Incluyó a más de 

9.000 pacientes que fueron expuestos a pregaballna, de los que más de 5.000 

participaron en ensayos doble ciego controlados con placebo. Las reacciones 

adversas comunicadas con más frecuencia fueron mareos y somnolencia. 

Generalmente, las reacciones adversas fueron de Intensidad leve a moderada. 

En todos los estudios controlados, la tasa de abandono a causa de reacciones 

adversas fue del 13% para pacientes que estaban recibiendo pregaballna y del 7% 

para pacientes que recibieron placebo. Las reacciones adversas que con más 

frecuencia dieron lugar a una Interrupción del tratamiento en los grupos tratados con 

pregabalina fueron mareos y somnolencia. En la tabla siguiente se relacionan todas 

las reacciones adversas, que tuvieron lugar con una incidencia superior a la detectada 

con placebo y en más de un paciente, ordenadas por sistema y frecuencia [muy 

frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 y <11100) y 

raras «1/1000)). Las reacciones adversas enumeradas también pueden estar 

relacionadas con la enfennedad subyacente y/o con la medicación que 
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Sistema I Reacclon ... dv .... 

Trastornos de la ungre y del a.lama linfático 

Raras Neutropenla 

Trastornos del metaboll.mo y de la nutrición 

Frecuentes ~umento del apetito 
Poco frecuentes ~orexla 
Raras ~Ipoglucemla 

Trastornos .Iqu"b'icos 

Frecuentes ~uforla, confusión, disminución de la libido, Irritabilidad 

Poco frecuentes pespersonallzaclón, anorgasmla, inquietud, depresión, agitación, 

pamblos del humor, exacerbación del insomnio, estado de ánimo 

~epreslvo, dificultad para encontrar palabras, alucinaciones, 

¡SUeños extraños, aumento de la libido, ataques de pánico, apatra 

Raras ¡oes¡nhibiclón, estado de ánimo elevado 

Trastornos del al.lam. nervioso 

Muy frecuentes Mareos, somnolencia 

Frecuentes Ataxia, alteraciones en la atención, coordinación anormal, deterioro 

de la memoria, temblor, disartria, parestesias 
Poco frecuentes Trastomo cognitivo, hlpoestesla, defecto del campo visual, 

nlstagmo, trastomos del habla, mloclonra, hiporreflexia, disclnesla, 

"Iperactlvldad pslcomotora, mareo postural, hiperestesia, ageusia, 

~ HipoCinesla, parosmia, dlsgratra 

Trastornos ocula .... 

Frecuentes ~sión borrosa, dlplopra 
Poco frecuentes ITrastornos visuales, sequedad ocular, edema ocular, disminución 

..l. , lA AnIJtta7A uf!!lllAI rlnlnr IV!lIlAr .1. ""lfnfA 

Raras Fotopsia, irritación ocular, midriasis, oscllopsla, percepción I 
.. rofunda visual alterada, pérdida de la visión periférica, estrabismo.! 

, 
Trastornos del oldo y de.labertnto 
Frecuentes Vé~ 
Raras Hiperacusia 

.... 

,~~ ~ .. 2S 
D . JUAN AZIWE 

AI'ODI!RADO o .10744 ~NA,;A OHI N": 7773299 
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Trastomoa cardlacoa , 
Poco frecuentes rraqulcardla ! 

Raras ~Ioqueo aurlculoventrlcular de primer grado. taquicardia slnusal, ! 
I 

! 
L_ ~ltmla slnusal, bradicardia slnusal , 

Trastomoa v .. cu ...... I 
Poco frecuentes Rubor. sofocos ! 

Raras jilpotensión, frio periférico, hipertensión 
Trastomoa .... plratorloa, tcrixl~ y media.tlnlcoa 

1 
Poco frecuentes Disnea, sequedad nasal 

, 

Raras NasofarIngltfs, tos, congestión nasal, epistaxis, rinitis, ronquidos. , 
I 

Trastomoa " .. trolntMtlMIes I 
Frecuentes Sequedad de boca, constipación, vómitos, flatulencia 

Poco frecuentes Distensión abdominal, hlpersecreclÓl'l salival, enfermedad de 
I 

! 

Raras AscitIs, disfagia, pancreatltls 

Trastornos de ,. piel Y del.Jldo subcutáneo I 
: Poco frecuentes Sudoración, erupción papular 

I I 

I,Raras Sudor frio, urtlcarla -i 
i 

Trastomoa musculoaqu.16t1cos y del tejido conjuntivo I 
¡Poco frecuentes . ~spasmo muscular, edema articular, calambres musculares, ! 
I 

, 

! ~1aIg1a, artraIgia, lumbalgla, dolor en las extremidades, rigidez 
! 

mi 1l1l'I dar 
I 

¡Raras ~spasmo cervical, nucalgla, rabdomlollsls I 
! 

!- , 
! Trastomoa renal. y urlnarloa 

I~POCO frecuentes lsurta. Incontinencia urinaria o 

~. ~------------~~~~~~~--~--.---------------------~ , Raras ligurla. insuficiencia renal 
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Trastornos del aparato reproductor '1 de 1 .. mama 

1 ! Frecuentes Disfunción eréctil 

Poco frecuentes Retraso en la eyaculación, disfunción sexual 
I 

I Raras Amenorrea, dolor de mamas, secreción mamarla, dismenorrea, I 
I hipertrofia mamaria. 

i Trastorno. general .. y alteraciones en el lugar de administración J 
Frecuentes Fatiga, edema periférico, sensación de embriaguez, edema, ! 

marcha anormal. 
, 

. Poco frecuentes Astenia, cardas, sed, opresión en el pecho 
I 

Raras Dolor exacerbado, anasarca, pirexia, escalofrfos ~ 

--1 

I Exploracion .. complementarias I 
1--.,---:-_-__ ---,.,,_--::--:: _______________ --' 
: Frecuentes Aumento de peso 

Poco frecuentes Aumento de la aJanina aminotransferasa, aumento de la 

~Infos foquinasa plasmática, aumento de la aspartato 

aminotransferasa, disminución del número de plaquetas 

, Raras A.umento de la glucemia, aumento de la creatJnlna plasmática, 

reducción de la potasemla, reducción de peso, reducción del 

r-umero de leucocitos. I 

SOBREDOSIS 

En sobredosis de hasta 15 g, no se comunicaron reacciones adversas no esperadas. 

El tratamiento de' la sobredosis de pregaballna debe incluir medidas generales de 

soporte y puede Incluir hemodlállsls si fuese necesario (ver POSOLOG/A y FORMA 

DE ADMINISTRACiÓN· Tabla 1). 

ANTE LA EVENTUAUDAD DE UNA SOBREDOSIS, CONCURRIR AL HOSPITAL MÁS 

CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA: 

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTlERREZ: (011) 4962-666612247 

HOSPITAL A. POSADAS: (011) 4654-6648/ 4658·7777 

o" -_. __ ._ ........ __ ._ ••• 0. __ , ____ . __ .............. .. 



... _----.-...... -_ .•. _._------------------------------

PRESENTACIONES: 

DOLONEUTIN 25 ,SO, 75, 1OO,1SO,2OO y 300: envases conteniendo 14.26 Y 56 

cápsulas ,y 250.500 Y 1000 cápsulas para uso hospitalario exclusivo. 

Conservación: Consérvese a temperatura ambiente a no más de 30°C. 

Este medicamento debe ser administrado sólo bajo prescripción médica y no puede 

repetirse sin una nueva receta. • 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAOS 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL 

MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO 

C6digo ATe; N03A.X16 

GE~SF~CEU11CAS~ 

2* Rivadavia 23333 CP Bl714GJI ltuzaingo Pcia Bs AB 

Dirección T~cDica: Liliana Beatriz Aznar - Farmacéutica MP 10744 

Elaborado en: Oalicia 2652 CABA 

Fecha de (¡/tima revisión: • ../ ..... / ..... 

,-----------_ .. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-022881-10-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T~~~01~9í~ ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 5 ¡J JI, Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

GEMINIS FARMACEUTICA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: DOLONEUTIN. 

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES - J. A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CORONEL 

CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - CALLE 38 

HIPOLITO IRIGOYEN 3781, VILLA CHACABUCO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES -

2 RIVADAVIA 23333, ITUZAINGO, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 25. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 25 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 25 mg. 

Excipientes: TALCO 25.175 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 24.75 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 25.175 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 
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Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 50. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 50 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 50 mg. 

Excipientes: TALCO 16.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 16.50 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 16.75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

r 
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Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 75. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

~ del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 
, 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Flbromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 75 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg. 

Excipientes: TALCO 8.375 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 8.250 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 8.375 mg. 

~ 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC 

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 100. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 100 mg de PREGABALINA. 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALlNA 100 mg. 

Excipientes: TALCO 33.50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 33.00 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 33.50 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 150. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 
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del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 150 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 150 mg. 

Excipientes: TALCO 16.75 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 16.50 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 16.75 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

6' 1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 200. 

Clasificación ATC: N03AX16. 
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Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 200 mg de PREGABALlNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALlNA 200 mg. 

Excipientes: TALCO 67.00 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 66.00 mg, ALMIDON 

DE MAIZ 67.00 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 300. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Dolor neuropático: Está indicado en el tratamiento 

del dolor neuropático periférico y central en adultos. Epilepsia: Está indicado en 

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalización 

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Está indicado en el tratamiento 

del trastorno de ansiedad generalizada en adultos según criterios del manual 

DSM-IV. Fibromialgia: Está indicado en el tratamiento de la fibromialgia. 

Concentración/es: 300 mg de PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 300 mg. 

Excipientes: TALCO 33.50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 33.00 mg, ALMIDON 

t)' DE MAIZ 33.50 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 1000 cápsulas, 

siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 Y 

1000 cápsulas, siendo la tres últimas para uso hospitalario exclusivo. 

r 
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Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a GEMINIS FARMACEUTICA S.A. el Certificado Nr 5 7 O O 8, 
en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 25 ENE 2013 

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

en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

r 0517 

J~'~l~ 
Dr OTTO A. ORSINGHFR 
SUS~INTEA"F-NTOR 

A.:N·l!ol···T. 
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