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DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, 10 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002383-10-S del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BALIARDA S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de Qna nueva especialidad medicinal, la que
serd elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en Ja que 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 evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia,
via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptablesly relinen 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 areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.
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Por ello;
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 PR 09.12.23 y nombre/s genérico/s PRIDINOL MESILATO, la
que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo sclicitado, en el
tipo de Tramite N© 1.2.1, por BALIARDA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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 deberd figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO N° , con exclusiéon de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de
contro! 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, II y III. Girese al
Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-002383-10-9 L.’
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT NO:

1721

Nombre comercial: PR 09.12.23.

Nombre/s genérico/s: PRIDINOL MESILATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SAAVEDRA 1260/1262 DE LA CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES (BALIARDA SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PR 09.12.23.

Clasificaciéon ATC: MO3BX.

Indicacién/es autorizada/s : CONTRACTURAS DE ORIGEN CENTRAL COMO EN
ENFERMEDAD VASCULAR CEREBRAL, ENFERMEDAD DE PARKINSON
ENFERMEDADES O LESIONES DE LA MEDULA ESPINAL, O PERIFERICO COMO

EN CONTRACTURA MUSCULAR ASOCIADA A ARTROSIS, HERNIA DE DISCO
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INTERVERTEBRAL LUMBALGIA, CONTRACTURA CERVICAL, TORTICOLIS
DOLOR MUSCULAR EN GENERAL, CALAMBRES.

Concentracion/es: 4 MG de PRIDINOL MESILATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PRIDINOL MESILATO 4 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 MG, POVIDONA 0.19 MG, TALCO
1.904 MG, PROPILENGLICOL 0.493 MG, DIOXIDO DE TITANIO 0.952 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.952 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.476
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, CROSPOVIDONA 10 MG, OXIDO
FERRICO AMARILLO 32 MCG, CELACTOSE 80 151 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC CON PROTECCION UV.

Presentacion: 10, 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Periodo de vida util: 24 MESES.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: ‘ﬂ ? 2 i Nl’l

pr. OTTO A. 0F!S|NGHER
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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
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-002383-10-9

El Interventor de fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N°©
1 7 :Z ‘ , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1,
por BALIARDA 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: PR 09.12.23.

Nombre/s genérico/s: PRIDINOL MESILATO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: SAAVEDRA 1260/1262 DE LA CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES (BALIARDA SA).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Nombre Comercial: PR 09.12.23.

Clasificacion ATC: MO3BX.

Indicacién/es autorizada/s : CONTRACTURAS DE ORIGEN CENTRAL COMC EN
ENFERMEDAD VASCULAR CEREBRAL, ENFERMEDAD DE PARKINSON
ENFERMEDADES O LESIONES DE LA MEDULA ESPINAL, O PERIFERICO COMO
EN CONTRACTURA MUSCULAR ASOCIADA A ARTROSIS, HERNIA DE DISCO
INTERVERTEBRAL LUMBALGIA, CONTRACTURA CERVICAL, TORTICOLIS
DOLOR MUSCULAR EN GENERAL, CALAMBRES.

Concentracién/es: 4 MG de PRIDINOL MESILATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PRIDINOL MESILATO 4 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 MG, POVIDONA 0.19 MG, TALCO
1.904 MG, PROPILENGLICOL 0.493 MG, DIOXIDO DE TITANIO 0.952 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 0.952 MG, POLIETILENGLICOL 6000 0.476
MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 MG, CROSPOVIDONA 10 MG, OXIDO
FERRICO AMARILLO 32 MCG, CELACTOSE 80 151 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC CON PROTECCION UV.

Presentacion: 10, 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: 10, 15, 20 Y 30 COMPRIMIDOS.

Periodo de vida (til: 24 MESES.
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Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30¢C

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

= 56142

Se extiende a BALIARDA S.A. el Certificado N© , en la Ciudad

0 MAR 2011 .

de Buenos Aires, a los dias del mes de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.
DISPOSICION (ANMAT) NoO: 1 7 2 ‘
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BALIARDA S.A.

8. PROYECTOS DE PROSPECTOS Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE.

Se adjunta.

G. TASSONE
Dt o DRECpR TECNCO
OSCAR A./DODERO AATRICUL N° 12627
AFODERADO
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Proyecto de Prospecto

PR 09.12.23
PRIDINOL MESILATO
Comprimidos recubiertos ranurados
Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA:

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:
Pridinol mesilato 4,0 mg

Excipientes:

Cellactose 80 151,0 mg
Crospovidona 10,0 mg
Estearato de magnesio 4,0 mg
Diéxido de silicio coloidal 1,0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa _ 0,952 mg
Talco 1,904 mg
Didxido de titanio 0,952 mg
Polietilenglicol 6000 0,476 mg
Propilenglicol 0,493 mg
Povidona 0,19mg .
Oxido férrico amarillo 32up
ACCION TERAPEUTICA:

Miorrelajante.

INDICACIONES:

Contracturas de origen central como en enfermedad vascular cercbral, enfermedad de Parkinson,
enfermedades o lesiones de la médula espinal; o periférico como en contractura muscular asociada a artrosis,
hernia de disco intervertebral, lumbalgia, contractura cervical, torticolis, dolor muscular en general,

calambres.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El pridinol es un relajante muscular de accién central efectivo en el espasmo y contractura muscular. Ejerce
un efecto inhibitorio selectivo a nivel del sistema nervioso central ¥ consecuentemente, sobre los segmentos
espinales y sus correspondientes arcos reflgjos. Se ha descripto cierta accién de tipo antimuscarinica.
FARMACOCINETICA

Luego de la administracién i.v. de pridinol a perros, sdlo el 2 % de la dosis administrada fue detectada en

plasma, y a las 2 horas de su administracién menos del 9 % de la dosis se recupgré en ia orina en las formas

OSCAR/A/ DODERO
RADO
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de farmaco sin metabolizar y su glucurono-conjugado. Luego de 2 a 7 horas de la administracién, no se
detect6 pridinol en la orina.

Tras la administracién oral de *C-Pridinol a ratones, la Coy, se alcanza a la hora de su administracién. A los
30 minutos de su administracién, la concentracién tisular de pridinol fue superior a la plasmatica, lo cual
sugiere que el pridinol es répidamente captado por los tejidos. Un 94 % de la radioactividad fue detectada
fuera del tracto digestivo luego de 12 horas. EI 30-40 % de la dosis se concentra en bilis y en otros tejidos,
especialmente higado y rifién. La radioactividad fue eliminada en un 80 % a las 24 horas yenun 96 % luego
de 4 dfas; 56 % de la misma mediante excrecion urinaria,

Se carece de estudios farmacocinéticos en humanos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La dosis se establecerd individuatmente, de acuerdo al ctiterio médico y al cuadro clinico del paciente.
Adultos:

Deosis inicial: % -2 comprimidos 3 veces al dia.

Tratamiento de mantenimiento: 1-2 comprimidos / dia.

En calambres nocturnos de las piernas la dosis recomendada es 1-2 comprimidos antes de acostarse.
Adolescentes > 12 arios: dosis mdxima: ¥ comprimido 3 veces al dia.

Los comprimidos deben ingerirse con agua u otro liquido, preferentemente después de las comidas.
CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cvalquiera de los componentes del producto. Glaucoma de dngulo estrecho. Trastornos
urodindmicos con residuo miccional. Obstruccién intestinal. Taquiarritmias. Embarazo y Lactancia.
Menores de 12 afios.

ADVERTENCIAS:

Capacidad para conducir vehiculos y operar maquinarias: deberd recomendarse precaucién a aquellos
pacientes que conduzcan vehiculos, operen maquinarias ¢ desemperien tareas peligrosas debido a una
potencial aparicidn de trastornos visuales asociados a la accién anticolinérgica del farmaco.,
PRECAUCIONES:

El tratamiento con pridinol no se ha asociado con fenémenos de adiccién y/o dependencia.

Se recomienda precaucién durante la administracion del producto en pacientes con insuficiencia hepatica
y/o renal, en particular al inicio del tratamiento.

Empleo en pacientes anciagnos: ¢! producto debera administrarse con precaucion a pacientes gerontes, pues
SON MA4s propensos a presentar efectos adversos.

Interacciones medicamentosas:

Agentes Anticolinérgicos: el pridinol puede potenciar los efectos de otras drogas con accidn anticolinérgica
(ej. amantadina, quinidina, antidepresivos tri- y tetraciclicos, neurolépticos).

Aspirina: el uso simulténeo con aspirina reduce reciprocamente la biodisponibilidad de ambas drogas.
REACCIONES ADVERSAS:

]’7/
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A las dosis recomendadas, el pridinol es bien tolerado, aunque es posible que ciertos pacientes presenten
reacciones adversas leves, mayormente vinculadas a su accién anticolinérgica,

‘Se han reportado los siguientes efectos adversos: _
Gastrointestinales: ocasionales: nduseas y dolores abdominales. Raros: sequedad bucal, diarrea o vomitos.
Dermatolégicos: raros: disminucién de la sudoraci6n, calor y enrojecimiento cutneo.

Visuales: poco frecuentes: trastornos de Iz acomodacién, aumento de la presién intraocular.
Cardiovasculares: raros: trastornos cardfacos tales como taquicardia, arritmias y trastornos
circulatorios.

Urinarios: raros: trastornos miccionales.
Neuroldgicos: ocasionales: cefaleas, mareos, hipersomnia.

Psiquidtricos: rares: excitacidn psicomotriz, depresién, agitacién o ansiedad, alucinaciones (principalmente
¢on sobredosis).

Musculoesgueléticos: muy raros: debilidad muscular.

Inmunolédgicos: muy raros: reacciones alérgicas con sintomas cutineos (eritema, prurito, hinchazén) o
respiratorios.

Otros: se han informado casos aislados de trastornos del habla, trastornos gustativos, parestesias, trastornos
de coordinacion, diskinesia.

SOBREDOSIFICACION:

La LD50 en ratones (por via oral) y en ratas (por via subcutanea) fue 250 mg/kg y 446 mgikg,
respectivamente. La toxicidad crénica en ratas tratadas durante 6 meses con dosis de 5 a 20 mg/kg/dia no ha
revelado efectos téxicos.

Sintomatologia: 1a sobredosis se ha asociado con efectos anticolinérgicos.

Tratamiento: es sintomatico y de apoyo. Puede considerarse la administracién de fisostigmina para prevenir
los sintomas de intoxicacion anticolinérgica.

Ante ia eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o consultar a los centros
toxicolégicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
(TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

Envase con 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos ranurados.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacién: Almacenar en lugar seco, a temperatura no superior a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62, - Buenos Aires.
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BALIARDA S.A,
9. PROYECTO DE ROTULO.
Se adjunta.
[ D G. TASSONE
(J TECNICO

AATRICIRA N° 12627
OSCAR A. DODERD
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Industria Argentina
FORMULA:

Proyecto de Rétulo
PR 09.12.23
PRIDINOL MESILATO
Comprimidos recubiertos ranurados

Venta bajo receta

Contenido: 10 comprimidos recubiertos ranurados

Cada comprimido recubierto ranurado contiene:

Pridino] mesilato
Excipientes:

Cellactose 80
Crospovidona

Estearato de magnesio
Diéxido de silicio coloidal
Hidroxipropilmetilcelulosa
Talco

Ditxido de titanio
Polietilenglicol 6000
Propilenglicol

Povidona

Oxido férrico amarillo
POSOLOGIA:

Segun prospecto interno.

4,0 mg

151,0 mg
10,0 mg
4,0 mg
1,0 mg
0,952 mg
1,804 mg
0,952 mg
0,476 mg
0,493 mg
0,19 mg
32pg

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios,

Conservacion: Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.
Partida Nro.

Vencimiento

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para los envases con 15, 20 Y 30 comprimidos recubiertos ranurados.

/
OSCAR A. DODERO
ORERADO
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