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DisPosicioN N3 1 § 7

BUENOS AIRES, 0.6 JUN 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021399-11-4 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLIER S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Replblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y nhormas
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 que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud"para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, 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 {os
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalldados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia 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 10- 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 ALGIAX y
nombre/s genérico/s PREGABALINA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por
QUIMICA MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante
de ia misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el tituiar del mismo deberd
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicioc de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y II1. Girese al Departamento de Reglstro a

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

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021399-11-4 l“";iL’

DISPOSICION No: 3 1 9 7

Or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.



2012 — Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 1 9 7

Nombre comercial: ALGIAX

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRREY LINIERS 673 CABA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA,

Nombre Comercial: ALGIAX 25.

Clasificacion ATC: NO3AX16.,

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento del dolor neuropatico
periférico y central en adultos. Esta indicado en adultos como terapia adjunta de
las crisis parciales con o sin generalizacién secundaria. Estd indicado en el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Esta
indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.

Concentracion/es: 25 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: PREGABALINA 25 mg.

Excipientes: TALCO 20 mg, LACTOSA C.S.P. 100 mg, ALMIDON DE MAIZ 20 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.

Presentacion: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ALGIAX 75,

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento del dolor neuropético
periférico y central en adultos. Esta indicado en adultos como terapia adjunta de
las crisis parciales con o sin generalizacion secundaria. Estd indicado en el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Estd
indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.

Concentracién/es: 75 mg DE PREGABALINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg.

Excipientes: TALCO 8.5 mg, LACTOSA C.S.P. 150 mg, ALMIDON DE MAIZ 8.5
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mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.

Presentacion: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ALGIAX 150.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento del dolor neuropatico
periférico y central en adultos. Esta indicado en adultos como terapia adjunta de
las crisis parciales con o sin generalizacion secundaria. Esta indicado en el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Esta
indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.

Concentracién/es: 150 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 150 mg.

Excipientes: TALCO 17 mg, LACTOSA C.S.P. 300 mg, ALMIDON DE MAIZ 17 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.



]

27

¢ 2012 — Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano

& 3197

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMALT.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.

Presentacién: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.,
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 150C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ALGIAX 300.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento del dolor neuropatico
periférico y central en adultos. Esta indicado en adultos como terapia adjunta de
las crisis parciales con o sin generalizacién secundaria. Esta indicado en el
tratamlento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Esta
indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.

Concentracion/es: 300 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 300 mg.

Excipientes: TALCO 34 mg, LACTOSA C.S.P. 600 mg, ALMIDON DE MAIZ 34 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.
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Presentacion: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION Ne: 3 19 7 Amdﬁﬂ‘)

pr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
A.N-MOA-'.D-
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DIsposICION ANMATNe 11 Q7
s

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AJRMAT.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-0047-0000-021399-11-4
El Interventor de la Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

3 1 g 7y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por
QUIMICA MONTPELLIER S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ALGIAX

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: VIRREY LINIERS 673 CABA

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacién;

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: ALGIAX 25,

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado en el tratamiento del dolor neuropatico

periférico y central en adultos. Esta indicado en adultos como terapia adjunta de
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las crisis parciales con o sin generalizacion secundaria. Estd indicado en el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Esta
indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.

Concentracion/es: 25 mg DE PREGABALINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 25 mg.

Excipientes: TALCO 20 mg, LACTOSA C.S.P. 100 mg, ALMIDON DE MAIZ 20 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.

Presentacién: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA,

Nombre Comercial: ALGIAX 75.

Clasificacion ATC: NO3AX16.,

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

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Estd
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indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.
Concentracién/es: 75 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: PREGABALINA 75 mg.

Excipientes: TALCO 8.5 mg, LACTOSA C.5.P. 150 mg, ALMIDON DE MAIZ 8.5
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.

Presentacién: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA,

Nombre Comercial: ALGIAX 150.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacidén/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento del dolor neuropético
periférico y central en adultos. Esta indicado en adultos como terapia adjunta de
las crisis parciales con o sin generalizacidon secundaria. Estd indicado en el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Esta

indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.
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Concentracion/es: 150 mg DE PREGABALINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: PREGABALINA 150 mg.

Excipientes: TALCO 17 mg, LACTOSA C.S.P. 300 mg, ALMIDON DE MAIZ 17 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.

Presentacion: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA,

Nombre Comercial: ALGIAX 300.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado en el tratamiento del dolor neuropético
periférico y central en adultos. Estd indicado en adultos como terapia adjunta de
las crisis parciales con o sin generalizacién secundaria. Esta indicado en el
tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Esta
indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos.

Concentracidn/es: 300 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Generico/s: PREGABALINA 300 mg.

Excipientes: TALCO 34 mg, LACTOSA C.S.P. 600 mg, ALMIDON DE MAIZ 34 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER ALU/PVC CRISTAL.,

Presentacion: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS.,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°C.

r56730 _

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A, el Certificado N°©

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

la Cludad de Buenos Aires, a los dias del mes de 0.6 JUN W g4

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

mismo.
197 o
DISPOSICION (ANMAT) No: 3 Dr. OTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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