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BUENOS AIRES,

25 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022881-10-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
{(REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por o menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, v 150/92 (T.Q. Decreto 177/93), vy normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3¢ del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la gque informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos en la que informa que [a indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 fa Inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
DOLONEUTIN y nombre/s genérico/s PREGABALINA, la que seréd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por GEMINIS FARMACEUTICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
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 rotulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO NO...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.



"0I3, Ais de Womenage de Bicentenarts de ta Asamblen Genorall Pomstisugente de 1813 "

Winioteonia de Satud
;«m' st oo™ 0§ ¢ 7
ANMAT,

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente,

ARTICULO 6% - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serg 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 Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y 111, Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-022881-10-2
DISPOSICION No: Dr. OTIO A. on;lvcum

AUB-INTERVENTOR

0517 =
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inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Nﬁ

Nombre comercial: DOLONEUTIN.

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652 /66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES - 1. A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQOS AIRES - CORONEL
CHILAVERT 1124/26, CIUDAD AUTONOMA DE BUENQS 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 disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 25,

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropético periférico y central en adultos. Epilepsia: Esta indicado en

adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacién
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secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segun criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracion/es: 25 mg de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 cépsulas, siendo la tres Gltimas para uso hospitalario exclusivo,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30¢°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS.
Nombre Comercial: DOLONEUTIN 50.

Clasificacion ATC: NO3AX16.
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Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropdtico periférico y central en adultos. Epilepsia: Estd indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segin criterios del manual
DSM-1V, Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgla.
Concentracién/es: 50 mg de PREGABALINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & 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.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 cépsulas,
siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 cdpsulas, siendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses,

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30¢C.

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

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 75.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropético: Esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epilepsia: Estd indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con ¢ sin generalizacién
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en aduftos segun criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracion/es: 75 mg de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & 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.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo Ja tres Gltimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 vy
1000 capsulas, siendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo,

Periodo de vida Util: 24 meses.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 100.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Estd indicado en el tratamiehto
del dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epilepsia: Estad indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segun criterios del manual
DSM-IV. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracién/es: 100 mg de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 100 mg.

Excipientes: TALCO 33.50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 33.00 mg, ALMIDON
DE MAIZ 33.50 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacidén: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 cdpsulas,

siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.
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Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 capsulas, siendo la tres Gltimas para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 150.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epliepsla: Estd indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segun criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracion/es: 150 mg de PREGABALINA.,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracién: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacidn: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres Gltimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 capsulas, siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 200.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Estd indicado en el tratamiento
del dolor neuropatico periférico y central en aduitos. Epilepsia: Esta indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacién
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segin criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracion/es: 200 mg de PREGABALINA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ 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.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 capsulas, siendo la tres Gltimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 300,

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacidén/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Estd indicado en el tratamiento
del dolor neuropdtico periférico y central en adultos. Epilepsia: Esta indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Estd indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segun criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.

Concentracidén/es: 300 mg de PREGABALINA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 300 mg.

Excipientes: TALCO 33.50 mg, LACTOSA MONQHIDRATO 33.00 mg, ALMIDON
DE MAIZ 33.50 ma.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres tHtimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 capsulas, siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30¢C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION Ne: Amg L

Lo_ 5 ] ? Dr. OTIO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN .M AT,
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PROYECTO DE ESTUCHE

DOLONEUTIN 25
PREGABALINA 25 mg
CAPSULAS
USO ORAL
Ingustria Argentina Venta bajo receta archivada
Lote Vencimlento
Férmula Cuallcuantitativa
Cadz cépsula de 25 mg contiens:
Pregabaling 25,000 mg
Lactosa monohidrato CD 24,75 mg
Almidon de malz 25,175 mg
Talco 25,175 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto,
Contenido: 14 CAPSULAS
Conservacién: Consérvese a temperatura amblante a no més de 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiRNOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N¢
GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

2* Rivadavia 23333 CP B1714GJI Ituzaingo Pcia Bs As

Direccidn Técnica; Liliana Beatriz Aznar — Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Notas: El mismo texto se empleard para las presentaciones 28 y 56 c4psulas. Y 250
500y 1000 ¢apsulas para Liso hosphtalario exclusivo




PROYECTO DE ESTUCHE

DOLONEUTIN 50
PREGABALINA 50 mg
CAPSULAS
VSO ORAL
Industria Argentina Venia bajo receta archivada
Lote Vencimiento
Fémula Cualicuantitativa
Cada cépsula de 50 mg contiene:
Pregabalina 50,000 mg
Lactosa monohidrato CD 16,50 mg
Almiddn de malz 16,75 mg
[Talco 16,75 mg

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Contenido: 14 CAPSULAS
Conservacién: Consérvese a tamperatura ambiente a no mds de 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
_ MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
2* Rivadavia 23333 CP B1714GJI Ituzaingo Pcia Bs As
Direccion Técnica: Liliana Beatriz Aznar — Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Notas: Ef mismo texto se empleard para las presentaciones 28 y 56 cpsulas. Y 250

500 y 1000, cépsulas para Uso hospitalario exclusivo

o




PROYECTO DE ESTUCHE

DOLONEUTIN 76
PREGABALINA 78 mg
CAPSULAS
SO ORAL

Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Lote Vencimiento

Férmula Cualicuantiativa
Cada cépsula de 78 mg contiene:

Pregabalina 75,000 mg
Lactosa monohidrato CD 8,250 mg
Almiddn de malz 8,375 mg
{Taico 8,375 mg

Posologla: Ver prospacto adjunto.
Cantanido: 14 CAPSULAS
Conservacién: Consérvese a temperatura ambiente a no més de 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°
.GEMINIS FARMACEUTICA S.A,

2* Rivadavia 23333 CP B1714GJI Ituzaingo Pcia Bs As

Direcci6n Técnica: Liliana Beatriz Aznar - Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Notas: El mismo texto se empleara para las prasantaciones 28 y 56 cdpsulas. Y 250
500y 1000 cdpsaulas para Uso hospitalano exclusivo

H 5A 11
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PROYECTO DE ESTUCHE

DOLONEUTIN 100
PREGABALINA 100 mg
CAPSULAS
USO ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Lote Vencimiento
Férmula Cualicuantitativa
Cada cipsula de 100 mg contisne:
Pregabalina 100,00 mg.
Lactosa monohidrato CD 33,00 my.
Almikién de malz 33.50 mg.
Talco 33.50 mg.
Posologia: Ver prospecto adjunto.

Contenido: 14 CAPSULAS
Conservaclén: Consérvese a temperatura ambiente & no mas de 30°C,
! MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°
GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

2* Rivadavia 23333 CP B1714GJI Ituzzingo Pcia Bs As

Direccién Técaica: Liliana Beatriz Aznar -- Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Notas: El mismo texto se empleard para las presentaciones 28 y 58 cfipsulas. Y 250
500 y 1000 cdpsulas para Uso hospitalario exclusivo




PROYECTO DE ESTUCHE

DOLONEUTIN 150
PREGABALINA 180 mg
CAPSULAS
USO ORAL
Industria Argerting Vemta bajo receta archivada
Lote Vencimiento
Férmula Cualicuantitetiva
Cada cipsuia de 150 mg contiene:
Pregabalina 150,00 mg.
Lastosa monchidrato CD 16,50 mg.
Almidén de mafz 16,75 mg.
Talco 16,75 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Contenido: 14 CAPSULAS
Conservacidn: Consérvase a temperatura ambiente a no mas de 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE 1.OS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFIGADO N°

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

2* Rivadavia 23333 CP B1714GJ1 Ituzaingo Pcia Bs As
Direccién Técnica; Liliana Beatriz Aznar - Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Notas: El mismo texto se empleard para (as prasentaciones 28 y 56 cdpsulas, Y 2560
500 vy 1000 cépsulas para Uso hospialario exclusivo




PROYECTO DE ESTUCHE

DOLONEUTIN 200
PREGABALINA 200 mg
CAPSULAS
LISO ORAL
Industria Argentine Venta bajo receta archivada
Lote Vencimiento
Férmuia Cualicuantitativa
Cada cipsuls de 200 mg contlene:
Pregabalina 200,00 mg.
Lactosa monohidrate CD 66,00 mg.
Almidon de malz 67.00 mg.
[Taico 67.00 mg.

Posologia: Ver prospacio adjunto.
Contenido: 14 CAPSULAS
Conservacién: Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.
1 2* Rivadavia 23333 CP B1714GJI Ituzaingo Pcia Bs As

Direcci6n Técnica: Liliana Beatriz Aznar — Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Notas: El mismo texto s empleard para las presentaciones 28 y 56 c4pstlas. Y 250
500 y 1000 capsulas para Lso hospitalarlo exclusive




PROYECTO DE ESTUCHE

DOLONEUTIN 300
PREGABALINA 300 mg
CAPSULAS
USO ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Lote Vencimiento
Férmula Cualicuantitativa
Cada cipsula de 300 mg contlene:
Pregabalina 300,00 mg.
Lactosa monohidrato CD 33,00 mg.
Almidén de maiz 33,50 mg.
Talco 33,50 mg.

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Contenido. 14 CAPSULAS

Conservacién: Consérvase a temperatura ambients a no mas de 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL

MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°

GEMINIS FARMACEUTICA S.A.

2* Rivadavia 23333 CP B1714GJI tuzaingo Pcia Bs As

Direccién Técnica: Liliana Beatriz Aznar — Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Notas: £l mismo texto s empleard para las presentaciones 28 y 56 cdpsulas. Y 250

500 y 1000 cépsulas para Uso hospialario sxclusivo

OEMINIS F,
FARM LILIANA B
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PROYECTO DE PROSPECTO
DOLONEUTIN
PREGABALINA 26,50 75,100, 150,200 y 300 mg
CAPSULAS
USO ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta archivada
Férmula Cuslicuantitativa
Cada cépsula de 25 mg contiens:
Pregabalina ‘ 25,000 mp
Lactesa monohkirato CD 24,76 mg
Almidén de malz 25,175 mg
Taico 25,175 mg
Cada cépsula de 50 mg contiens:
Pregabalina 50,000 mg
Lactosa monohidrato CD 16,50 mg
Almidon de malz 16,75 mg
Talco 18,75 mg
Cada cépaula de 75 mg contlene:
Pregabalina 75,000 mg.
Lactosa monchidrate CD 8,250 mg,
Aimidén de malz 8,375 mg.
Talco 8,375 mg.
Cada cépsula de 100 mg contiene:
Pregabalina 100,00 mg.
Lactosa monohidrate CD 33,00 mg.
Almiddén de maiz 33.50 mg,
| Talco 33.50 mg.

GEMINIS PARMACEUTICA.
FARM LILIANA BEATR




Cada cépsula de 150 mg contiene:

Pregabalina 150,00 my
Lactosa monohidrato CD 18,50 mg
Almidén de maiz 16,75 mg
Talco 16,75 mg
Cada cépauin de 200 mg contiens:
Pregabaiina 200,00 mg-
Lactosa monohidrato CD 66,00 mp.
Almiddn da mafz 87.00 mg.
Talco 67.00 mg.
Cada capauis de 300 mp contiene:
Pregabalina 300,00 mg.
Lactosa monohidrato CO 33,00 mg.
Almidén de maiz 33,50 mg.
Talco 33,50 mg.
ACCION TERAPEUTICA
Antlaplisptico
INDICACIONES:
Dolor neuropético: Pregabaling estd indicado en ei tratamiento del dofor neurcpético
peritérico y central en aduftos.

Epilepsia : Pregabaiina estd indicado tamblén en adultos , como terapla adjunta en
las crisis parclales con o sin generalizacion secundaria ,

Trastorno e ansiedad generalizada: Pregabalina esta indicado para adultos en et
tratamlento del iragtomo de ansledad generalizada segin criterios del manual DSM-




CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades FarmacodinAmicas

Grupo farmacoterapéutico; Antiepilépticos.

El principio activo, pregabalina, es un andlogo del acido gamma-aminobitirico (GABA)
{acido {S)-3-(aminometil)-5-metilhexanolco).

Mecanismo de accion
La pregabalina se une a una subunidad awxdllar (proteinas - S) de los canales de cakio
voltaje dependientes on al Sistema Nervioso Central, desplazando polencialmente a

(*K)-gabapentina.

Propiedades Fammacocinéticas

Los pardmeires farmacocinéticos de pregabalina en el estado estable son similares en
voluntarios sanos, pacientes con epliepsia recibiendo thmacos antiepilépticos y
paciantas con dolor crénico.

Absorcién: La pregabaling se absorbe rdpidamente cuando se administra en ayunas,
alcanzando concentraciones plasméticas méximas una hora tras la administracién tanto
de dosls Unica comp de dosig mihiplas. La biodisponibllidad oral de pregabalina se
estima que &5 90% y es independiente de la dosis. Tras la administracion repetida, el
ostado estable se alcanza dentro de 24 a 48 horas. La velocidad de absorcidn de
pregabalina disminuye cuando se administra con alimentos, produciéndose un
descenso en la Cmax de aproximadamente un 25-30% y un refraso en el tmax hasta
aproximadamente 2,5 horas, Sin embargo, la administracion de pregabalina Junta con
alimentos no tiene ninglin efecto clinicaments significativo sobre el grado de absorglén
de pregabalina.

Distribuclon: En estudios preclinicos publicados, se ha visto que 1a pregabalina
atraviesa la barrera hematoencefdlica en ratones, ratas y monas. Se ha visto que la
pregabalina atraviesa la placenta an ratas y estd presents en ia leche de ratas
lactantes. En humanos, el volumen de distribucién aparente de la pregabalina tras la
administracién oral es de aproximadamente 0,56 Lkg. La pregabalina no se une a las
proteinas plasmaticas. '

Metabolismo: La pregabalina sufre un metabolismo insignificante en humarnios. Tras una




radioactividad recuperada en la orina procedia de pregabalina inatterada. El derivado
N-metliado de pregabalina, matabolito principal de ésta encontrado en orina, representé
ol 0,9% de la dosis. En astudios prectinicos, no hubo indlclos de gus sl S-enantibmera
de pregabalina se racemice at R-enantimero.

Eliminacién: La pregabalina se slimina del sistema circulatorke principaimente mediante
excrecton renal como farmace inalterado.

La vida media de eliminacién promedio de pregabalina es de 6,3 horas. E! clearance
plasmético y renal de pragabalina es directamenta proporcional al ciearance de
creatinina (ver Alteracion de la funcién renal). Es necesario un ajuste de la dosis en
pacientss con la funcién renal alterada o en hemodiéiisis (ver POSOLOGIA Y FORMA
DE ADMINISTRACION - Tabla 1).

uinealidad / no finealidad;
La farmacocinética de pregabalina es Hineal en 8t rango de dosis diaria recomandada.
La variabilidad farmacocinética Interindividual de pregabatina es baja (< 20%). La
farmacocinética de dosis multipies es predecible a partir de los datos obtenidos con
gosis Unica. Por tanto, no @s necesarlo lievar un monitoreo de nutina de las
concentraciones plasméticas de pregabalina.

Sexo: Los énsayoa ciinicos indiean qus ei sexo no tiene infiuencia clinicamente
significativa sobre las concentraciones plasmiticas de pregabalina.

Alteracién de la funcién renal: El clearance de pregabelina es directamente
proporcional al clearance de creatininge. Ademés, ia pregabalina se elimina del piasma
de forma eficaz madiante hemodidlisis (ras una sesién de hemodidlislz de 4 horas,
las concentraclones plasméticas de pregabailna se reducen aproximadaments al
50%).

Dado que la eliminacién por via renal es la principal via de eliminacién, en pacientes
con insuficiencia renal 88 necesara una reduccién de la dosis y una dosis
complamentaria tras la hemodidlisis (ver Tabia 1).

Alteracién de la funcién hepética: No sa han llavado a cabn, segin estudios
publicados, astudlos de farmacocinética especificos en pacientes con funcidn
hepética alterada. Puesto que la pregabaline no sufre un metabolismo skynificativo y
se excrola mayorltar!amenta como farmaco Inalterado en arlna, no as previsible qus la




Ancignos {mayores de 55 afios): El clearance de pregabalina tiende a disminuir al
aumentar la edad. Egte descenso en ¢ ¢learance de pregabalina oral estd en ralacion
con & descenso det clearance de craatinina asociado con el aumento de la edad.
Podria requerirse una reduccln de la dosis de pregabelina en pacientes que tengan
fa funcién renal alerada deblda a ia edad {ver POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION - Tabla 1).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Et rango de dosis es de 150 a 600 my al dia, dividiendo su administracidn en dos o

tres tomas.
PREGABALINA sa puede administrar con o sin alimentos.

ler
El tratamiento con pregabalina se pusde comenzar con una dogis de 150 mg at dia.
En funcién de la respuesta y tolerabiiidad individual de cada pacionts, 1a dosificacién
se puede incrementar hasta 300 mg al dia después de un Intervalo de 3 a 7 dias, y si
fuese necesario, hasta una dosls méxima de 600 mg al dfa después de un intervalo
adicional de 7 dias,
Epliepsia
El tretamiento con pragabalina se puede Iniclar con una dosis tde 150 mg al dia. En
funcion de la respuesta y tolerabilidad individual de cada paciente, la dosis se pueds
incramentar a 300 mg ai dia después de una semana, La dosis maxima que se puede
alcanzar, después de una semana adicional, 8s de 600 mg al dia.
Trastornos enargl
E! tratamiento con pregabalina se puede Iniciar con una dosis de 150 mg al dia. En
funcién de ia respuesta y tolerablildad individual de cada pacients, la dosis se puede
incramentar a 300 mg al dia después de una semana,
Tras una semana adicional la dosis se puede incrementar a 450 mg &t die .La dosls
maxima que se puede alcanzar, después de una semana adiclonal, es de 600 mg al
dfa.
Fibromialgia
La dosis de pregabalina recomendada es de 300 a 450 mg/dia. El tratamiento con
pregabalina Se puade inlclar con una dosis de 75 mg dos veces por dia y se puede
incrementar a 150 mg dos veces por dia en el intervalo de una semana en base a la
eficacia y tolerabilidad.

ar §.225 mg dos vaces al dia después de una ssmana.
UTICA. §.4' GEM
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No hay evidencia de dosis de 600 mg /dla, brinde un beneficio adiclonal y esta dosis
no 8s muy blen tolerada

No se recomienda el tratamiento con dosis mayores a 450 mg al dia , dadas las
reacciones adversas dosis- dependientes.

De acuerdo con ia préctica cinica actual, sl se tiene que interrumpir el tratamiento con
pregabalina, tanto en ! caso de epilepsia como de dolor neuropéatico, se deberé hacer
de forma gredual durante un periodo minimo de 1 semana.

Pacientss con afleracién de Ia funcién renal

La pregabaling s elimina de! sistema clrcutatorio principaliments por excrecion renal
como tdrmaco inalterado. Dado que el clearance plasmatico de pregabaling es
directaments proporcional at clearance de creatinine {ver Propledades
Farmacocinéticas), ia recduccién de la dosis en pacientes con funclén renal alterada se
deberé realizar de forma individuglizeda de acuerdo 8l clearance de creatinina {Cc),
tal como se indica an la Tabla 1, que sa ha determinado usando la firmula siguiente:

Cer (mbimin) = 140 -edad (afios)) x paso {kg) {x 0,85 sl se trata de

72 x creatinina sérica {mg/dl} pacientes mujeres)
La pregabaiina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis {S0% dal
farmaco en 4 horas). En pacientes somstidos a hemodldlisis, se debe ajustar la dosis
dlarla de pregabalina segtin su funcién renal. Ademas de la dosis diaria, después de
cada sesién de 4 horas de hemodiéfisis se debe administrar de forma inmediata una
dosis complementaria (ver Tabla 1)

Clearance de Dosis Diaria Total de Posologia
Creatinina {Cer) Pregabalina*
: Dosis iniclal  |Dosls maxima
80 150 600 DVD o TVD
>-30-<60 75 300 DVD o TVD
[ i5-<30 25 - 50 150 V5 0 OVD
<15 25 75 VD

| Dosls complementarias tras la hemodialisis (mg)

L. 25 100 Dosis tnica*




DVD = Dos veces al dia UVD = Una vez al dia
# La dosls diaria total (mg/dia) se debe dividir en la toma indicada en la posciogia para
obtener los mg/dosls adecuados.

s: La dosis complementaria es una tinica dosis adiclonal,

Uso en pacientes con alteracién de Ja funcién hepdtica
No se requiere ajuste de la dosis en pacientes con la funcidn hepética atterada {ver
Propiedades Farmacocinéticas).

Uso en nifios y adolescentes {de 12 a 17 afios de edad)

No se ha establecido la seguridad y eficacia de la pregabalina en nifios menores de
12 afios ni en adolescentes.

No se recomienda el uso en nifios.

Uso en ancianos (mayores de 85 affos de edad)

Los pacientes anclancs puedan precisar una reduccion de la dosis de pregabalina
debido a la disminucién de la funcién renal (ver Usc en pacientes con ateracion de ia
funcidn renat).

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibllidad al principlo activo o a alguno de los exciplentes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Se han reportados comportamiento e ideas suicidas con drogas antieplidpticas
(DAES), observandose un Incremento en el rlesgo de este topo de conxiuctas luego
de una semana de tratamlento con la droga antlepiiéptica, prolongéndose el efacto
dutante 24 horas,

En la evaluacién de estudios clinicos controlados por medio de matanalisis con
DAES para, tratar epilapsia, trastomo bipolar, migrana y dolor neuropatico se detecto
que los paclentes que lo recibieron tuvieron un mayor riesgo de comportamientos o
ideacldn suicida en comparacién con los pacientes tratados con placebos .

Cabe aclarar que estos reportes no han determinado grupos da riesgo y son en
incidencias muy Infrecuentes, pero se aconseje consultar ante cualquier sintoma de
depresién.

DNI N= 7779299




tomar este medicaments, De acuerdo ala préctica cilnica actual, clertos paclentes

diabéticos que ganen peso durante ol tratamiento con pregabalina, pueden precisar

un gjusts de la medicacién hipoglucemiants,

Ei tratamiento con pregabalina se ha asociado a mareos y somnolencia, {o cual
podria ingrementar los casos de lesiones agcidertales (cafdas) en la poblacién
anciang. Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que tengan precaucién hasta
que se famitiaricen con fos efectos potenciales del firmace. No hay datos suficientes
qus permitan suprimir la medicacién antiepiléptica concomitante, tras alcanzer el
control de 1as crisis con pregabalina en el tratamiento combinado, para lograr la
menoterapia con pragabaling.

un metabolismo insignificante en humanos (< 2% de la dosis recupsrada en orina en
forma de metabolitos), no inhibe el metabolismo de trmaces in viiro ynoseunga
proteings plasméticas, no es probable que produzea Interacciones farmacocinéticas o
sea sugceptible a las mismas. En consecuencia, an los estudios in vivo, segun
estudios publicados, no se observaron Interacciones farmacocinéticas relevantes
desde al punto de vista clinlco entre pregabalina y fenitoina, carbamazapina, &cldo
vaiproico, iamotrigina, gabapenting, icrazepam, oxicodona o etanol.

El andlisis farmacocindtico de la poblacién indicé que los hipoglucemiantas orales,
diuréticos, insuling, fenobarbital, tlagabina y topiramato no presentaban un efecto
clinicamnents importante sobre ef clearance da pragabalina.

La administracidn de pregabaling junto con anticonceptivos orales como noratisterona
y/o etinilestradiol, no influye en la farmacocinética en el estado de equilibrio de
ninguna de astas sustanclas. Dosis mufttiples orales de pregabalina administrada junto
con oxicodona, lorazepam o atanel no produjeron efectos clinicamente importantes
sobre la respiracién. La pregabalina parece tenar un efecto aditivo en la alteracién de
la funcién cognitiva y motora causada por exicodona, La pregabalina pusde potenciar
los efectos del etanol y lorazepam. No se realizaron estudios farmacodindmicos
especificos de intaraccién en voluntarics anclanos.

A - bk o



Embarago v lactancla
No existen datos suficlentes sobre la utilizacién de pregabalina en mujeres

embarazadas.

Los estudios publicados en animales han mostrado toxicidad reproductiva, Se desco-
noce et posible riesgo en seras humanos. Por tanto, DOLONEUTIN no deberfa utlil-
zarse durante &l smbarazo a menos que el beneficlo para la madre supera &l riesgo
potencial para e fetc. Las mujeres en edad féril deben utilzar un método
anticonceptivo eflcaz,

Se desconooca si pregabalina 88 excreta anla leche matema humane; sin embargo,
esté presente en la leche de las ratas. Por lo tanto, no 88 recoimienda la lactancia
matema durante el tratamiento con pregabalina.

foc
DOLONEUTIN puede causar mareos y somnolencia por lo que puede afectar ia capa-
cidad de conducir o de utllizar maquinas. Se aconseja a los pacientes que no
congduzcan, manejen maquinaria pesada o 5o dediquen a otras actividades
potenclaimente peligrosas hasta que se sepa st este medicamenta afecta su
capacidad para realizar estas actividades.

REACCIONES ADVERSAS

Segin estudios publicados, el programa cifnico de pregabalina inchiyé &8 mas de
8.000 pacientes qus fueron expuestos a pregabalina, de los que m4as de 5.000
participaron en ensayos doble ciego controlados con placebo. Las reacciones
adversas comunicadas con mds frecuancia fueron mareos y somnolencia.
Generalmente, ias reacciones adversas fueron de Intensidad leve a moderada.

En todos los estudios controlados, la tasa de abandono a causa de reactionas
adversas fue dei 13% para pacientes que astaban reciblendo pregabalina y del 7%
para pacientes que reclbieron placebo. Las reacclones adversas que con més
fracuencla dleron lugar a una Interrupcion del tratamiento en los grupos tratados con
pregabalina fueron mareos y somnolencia. En ia tabla siguiente se relacionan todas
las reacciones adversas, que tuvieron lugar con una incidencia supetior a la detectada
con placebo ¥ en mas de un paciente, ordenadas por sisterna y frecusncla [muy
fracuentes (»1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 ¥ <1/100) y
raras (<1/1000)]. Las reacclones adversas enumeradas también pueden estar
relacionadas con la enfermedad subyacents y/o con la medicacién que seadministra
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Siatema

Reaccionss adversas

Trastomos de la sangre y del sistema linfitico

Raras

Neutropsnia

Trastornos del metabollsmo y de ia nutricidn

Frecuentes Aumento del apetito

Poco frecuentes Arnorexia

Raras Hipogh:cemia

Trastomnos siqulitricos

Frecuentes uforia, confusién, disminucién de la libido, irtabilldad

Poco frecuentes Despersonailzacién, anorgasmia, inquietud, depresién, agitacion, |
cambios del humor, exacerbacidn del insomnio, estado de dnimo
depresivo, dificultad para encontrar palabras, alucinacikones,
Fuoﬁos extraiios, aumento de la libido, ataques de pénico, apatia

Raras Desinhibicién, estado de énimo elevado

Trastornos del sistemna nervioso

Muy frecuentes Mareos, somnolencla
Frecuentes Ataxia, alteraciones en la atenclén, coordinacién anormal, deterioro
do la memoria, temblor, disartrie, parestesias
Poco frecuentes Trastomo cognitivo, hipoestesla, defecto del campo visual,
nistagmo, trastomos del habia, miocion(a, hiporreflexia, discinesia,
hiperactividad psicomotora, mareo postural, hiperestesia, ageusia,
Raras Hipocinesia, parosmia, disgraffe
Trastormos oculares
Frecusnies Visién borrosa, diplopla i
Poco frecuentes Trastomos visuales, sequedad ocular, edema ocular, disminucion
Raras olopsia, irritaciGn ocular, midriasis, ascllopsia, percepcion
rofunda visual alterada, pardida de la visidn periférica, estrabismo,
Trastornos del oido y del lnberinto
Frecuentes Véitigo
Raras Hiperacusia

Mms.ﬁ
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Trastornos cardiacos —f
Poco frecuentos aquicardla o
Raras Bioqueo auricutoventricular de primer grado, taquicardla sinusal, |

itmiia sinusal, bradicardia sinusal

Trastomos vasculares

Poco frecuentes Rubor, sofocoy

Raras Hipotensidn, frio periférico, hipertensidn

Trastornos respiratorios, torixicos y mediastinicos

Poco frecuentes isnaa, sequedad nasat

Raras Nasofaringit/s, tos, congestidn nasal, epistaxis, rinitis, ronquidos, .

Trastomoa gastrointestinales

Frecuentes Sequedad de boca, constipacion, vomitos, flatulencia
Poco frecuentes Distensién abdominal, hipersacrecidn salival, enfermedad de
Raras 5, disfagla, pancreatitis

Trastornos de Iz plel y del tejido subcutinec

.Poco frecuentes

Sudoractn, enripeidn papular

i_ Raras

Sudor frio, urticaria :

Trastomos musculossqueléticos y dai tajido conjuntivo

‘Poco fracuentes

b
1
1
i

Fspasmo muscular, edema articular, calambras musculares,
lalgia, artralgia, lumbalgia, dolor an las extremidades, rigidez

,Aaras

[Eapasmc' cervicsl, nucaigia, rabdomiohsis

|
| Trastornos renales y urinarios

' Poco frecuentes

Disuria, incontinencia urinaria

'Raras

1

Pngurla. insuficlencia renal




(Tr:stornou del aparato reproductor y de las mamas o

Frecuentes Disfuncién erdcetil

Poco frecuentes Retraso en la eyaculacion, disfunclon sexual

Raras orrea, dolor de mamas, secrecion mamaria, dismenorrea,

| lpertrofia mamaria.

i Trastornos generales y alteracionss en &l lugar de administracién

Frecusntes atiga, edema periférico, sensaciin de embriaguez, edema,

! pnarcha anormal. '

Poco frecuentas Astenla, caldas, sed, opresion en &f pecho

[Raras Dolor exacerbado, anasarca, piraxia, escalofrios

|Exploraciones complementarias

! Frecuentes Aumento de peso

Poco fracuentas mento de la alanina aminotransferasa, aumento de la ;
'f infos foquinasa plasmética, aumento de la aspartato 1
‘ inotransferasa, disminucién del niimero de plaguetas |

‘Raras umento de Ia glucemia, aumento de la creatining plasmatica,
‘ ' uccién de la potasemila, reduccitn de peso, reduccién del
umero de leucocitos.

SOBREDOSIS

En sobredosis de hasta 15 g, no se comunicaron reacciones adversas no esperadas.
El tratamiento de la sobredosis de pregabalina debe inclulr medidas generales de
soporte y puede incluir hemodléiisis ef fuese necesario (ver POSOLOGIA Y FORMA
DE ADMINISTRACION - Tabla 1).

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIS, CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNIGARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-6666/ 2247
HOSPITAL A, POSADAS: (011) 4654-6648/ 4668-7777

ARMACELTICA. 5.A
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PRESENTACIONES:
DOLONEUTIN 25 ,50, 75, 100,150,200 y 300 : envases conteniendo 14 , 28 y 56
capsuias .y 250, 500 y 1000 cdpsulas pera uso hosphelario exclusivo.

Conservacién: Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30°C.

Este medicamento debe ser administrado sdio bajo prescripcién médica y no puede
rapstirse sin una nueva recela.”

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS J
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO Ne

Cédigo ATC: NO3A.X18

GEMINIS FAMCEUTICA S.A.
2* Rivadavia 23333 CP B1714GJI Ituzaingo Pcia Bs As
Direccién Técnica: Liliana Beatriz Aznar — Farmacéutica MP 10744

Elaborado en: Galicia 2652 CABA

Fecha de ulfima revisién; .. /..../....
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-022881-10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

-
~ :

Teﬁologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante Ja Disposicién NO©

J 4, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N© 1.2.1., por

GEMINIS FARMACEUTICA S.A., se autorlzé la Inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: DOLONEUTIN.
- Nombre/s genérico/s: PREGABALINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: 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.
lLos siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

A
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Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 25.

Clasificaclon ATC: NO3AX16.

Indicacidén/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Estd indicado en el tratamiento
del dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epilepsia: Esta indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacién
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segin criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Estd Indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracion/es: 25 mg de PREGABALINA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.

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

1000 capsulas, siendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo,

"
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Regulacion e Tnotitutos
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Periodo de vida Util; 24 meses.
Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 50.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropético periférico y central en adultos. Epilepsia: Esta indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacidn
secundarla. Trastorno de ansiedad generalizada: Esté indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segun criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracidn/es: 50 mg de PREGABALINA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracion: ORAL.

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

/‘\
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Presentacion: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 cépsulas, siendo la tres Gltimas para uso hospitalario exclusivo,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicldén de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.,

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 75.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacidn/es autorizada/s: Dolor neuropético: Estd indicado en el tratamiento
dei dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epilepsia: Estd indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generatizacién
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segin criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromlalgia.
Concentracion/es: 75 mg de PREGABALINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivao.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 cépsulas, siendo la tres ltimas para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULAS.

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 100.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epilepsia: Esta indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con ¢ sin generalizacién
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Estd indicado en el tratamiento
de! trastorno de ansiedad generalizada en adultos segun criterios del manual
DSM-IV. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.

Concentracién/es: 100 mg de PREGABALINA.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: PREGABALINA 100 mg.

Excipientes: TALCO 33.50 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 33.00 mg, ALMIDON
DE MAIZ 33.50 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 cdapsulas,
siendo la tres dltimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 capsulas, siendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmaceutica: CAPSULAS,

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 150.

Clasificacidn ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Esta indicado en e tratamiento
del dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epilepsia: Estd indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion

secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Estd indicado en el tratamiento
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del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segln criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Estd indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracion/es: 150 mg de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 06 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.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: envases conteniendo 14, 28, 56, 256, 500 y 1000 capsulas,
siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 cdpsulas, siendo la tres titimas para uso hospitalario exclusivo.

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmaceéutica: CAPSULAS.
Nombre Comercial; DOLONEUTIN 2040,

Clasificacién ATC: NO3AX16.
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Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Esta indicado en el tratamiento
del dolor neuropatico periférico y central en adultos. Epilepsia: Estd indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Estd indicado en el tratamiento
del trastorno de ansledad generalizada en adultos segln criterios del manual
DSM-1V, Fibromialgia: Estd indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracion/es: 200 mg de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: PREGABALINA 200 mg.

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

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
slendo la tres Gitimas para uso hospltalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y
1000 capsulas, slendo la tres Ultimas para uso hospitalario exclusivo.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

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

Nombre Comercial: DOLONEUTIN 300.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Dolor neuropatico: Estd indicado en el tratamiento
del dolor neuropdtico periférico y central en adultos. Epilepsia: Esta indicado en
adultos como terapia adjunta de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria. Trastorno de ansiedad generalizada: Esta indicado en el tratamiento
del trastorno de ansiedad generalizada en adultos segtn criterios del manual
DSM-1V. Fibromialgia: Esta indicado en el tratamiento de la fibromialgia.
Concentracién/es: 300 mg de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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.

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacién: envases conteniendo 14, 28, 56, 250, 500 y 1000 capsulas,
siendo ia tres Gltimas para uso hospitalario exclusivo.

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

1000 capsulas, siendo la tres ultimas para uso hospitalario exclusivo.
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Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a GEMINIS FARMACEUTICA S.A. el Certificado N’r 5 70 0 8
dias del mes de 29 ENE 2013

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

&Ju wj“-\

DISPOSICION (ANMAT) No: . OT10 A ORSINGHFR

b
ANTERVENTOR
o 5 ’ 7 St AE

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

en el mismo.
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