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OISPOSICION N- 3 1 9 7 
BUENOS AIRES, 0·6 JUN 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-021399-11-4 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MONTPELLlER 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 

J 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 caracterrstlcos a ser transcrlptos 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 ALGIAX 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 

QUIMICA MONTPELLIER S.A., con los Datos Identificatorios característicos que 

figuran como Anexo 1 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. 

ARTICULO 50- Con carácter previO a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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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 (5) alíos, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, arch(vese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-021399-11-4 

DISPOSICIÓN NO: 3 1 9 7 
Dr. OTTO A. oasJl!IGBER 
.ua·INTERVENTOR 

A..N.N.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIAUDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 3 1 9 7 

Nombre comercial: ALGIAX 

Nombre/s genérico/s: PREGABAUNA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRREY UNIERS 673 CABA 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ALGIAX 25. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

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

periférico y central en adultos. Está indicado en adultos como terapia adjunta de 

las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 

indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 25 mg DE PREGABAUNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: PREGABALINA 25 mg. 

3 1 9 1 

Excipientes: TALCO 20 mg, LACTOSA C.S.P. 100 mg, ALMIDON DE MAIZ 20 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS. 

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

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ALGIAX 75. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

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

periférico y central en adultos. Está indicado en adultos como terapia adjunta de 

las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 

indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 75 mg DE PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS. 

3 1 9 7 

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

Período de vida Útil: 24 meses 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ALGIAX 150. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

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

periférico y central en adultos. Está indicado en adultos como terapia adjunta de 

las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 

indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 150 mg DE PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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. 
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Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 15,30 Y 60 CAPSULAS. 

3 1 9 7 

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

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: AlGIAX 300. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

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

periférico y central en adultos. Está indicado en adultos como terapia adjunta de 

las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 

indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 300 mg DE PREGABAUNA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: PREGABAUNA 300 mg. 

Excipientes: TALCO 34 mg, LACTOSA C.S.P. 600 mg, AlMIDON DE MAIZ 34 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semi sintético. 

Vía/s de administración: ORAl. 

Envase/s Primario/s: BUSTER ALU/PVC CRISTAl. 
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Presentación: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS. 

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

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15°C Y 30°c' 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 3 1 9 7 
Dr. ono A. OIlSlIllGBER 

SUB_INTERVENTOR 
A,lq.x·A.'.r· 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSINGBER 
SUEJoINTERVENTOR 

~.JI • .A..';t'. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-021399-11-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

3 1 9 ,7v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

QUIMICA MONTPELLIER S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identifica torios ca racterísticos: 

Nombre comercial: ALGIAX 

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRREY LINIERS 673 CABA 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ALGIAX 25. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

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

periférico y central en adultos. Está Indicado en adultos como terapia adjunta de 
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las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 

indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 25 mg DE PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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 Semlslntético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS. 

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

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ALGIAX 75. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

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

periférico y central en adultos. Está indicado en adultos como terapia adjunta de 

las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 
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indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 75 mg DE PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg. 

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

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 15,30 Y 60 CAPSULAS. 

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

Período de vida Útil: 24 meses 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ALGIAX 150. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado en el tratamiento del dolor neuropátlco 

periférico y central en adultos. Está indicado en adultos como terapia adjunta de 

las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 15,30 Y 60 CAPSULAS. 

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

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: ALGIAX 300. 

Clasificación ATC: N03AX16. 

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

periférico y central en adultos. Está indicado en adultos como terapia adjunta de 

las crisis parciales con o sin generalización secundaria. Está indicado en el 

tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada (TAG) en adultos. Está 

indicado en el tratamiento de la fibromialgia en adultos. 

Concentración/es: 300 mg DE PREGABALINA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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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. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASES CON 15, 30 Y 60 CAPSULAS. 

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

Período de vida Útil: 24 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a QUIMICA MONTPELLIER S.A. el Certificado ra S 6 7 3 O, en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 0·6 JUM 2012 de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 1 9 1 ~""\ 1-, 
Dr. ono A. ORSlI!lGBER 
SUB-INTERVENTOR 

~.K • .A.T. 
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