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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DIRPAGIAIAN f 2 2 4 '

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, g { MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013525-10-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la Repdblica Argentina.

_am

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién 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 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.

s



—

“ 2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ™

Ministerio de Salud AR 9 24 1

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn de
Evaluacidn de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicién 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 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 inscripcién en el REM de Ia
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;

Q\(\
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de Ia especlalidad medicinal de nombre comercial
MELOXICAM PRIDINOL VANNIER y nombre/s genérico/s MELOXICAM +
PRIDINOL, ia que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIO VANNIER S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - 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 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo 1II
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 AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producte cuya

inscripcidn se autoriza por la presente disposician, el titular del mismo debera
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notificar a8 esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente,

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 [, 11, y III . Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-013525-10-8 4
!

DISPOSICION No: il <

/‘ﬂ 2 2 4 1 Dr. OTTO A, ORSINGEER
T

SUB-INTERVENT
ANM.AD  OR
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ANEXQ 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
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DISPOSICION ANMAT NoO:

Nombre comercial: MELOXICAM PRIDINOL VANNIER

Nombre/s genérico/s: MELOXICAM + PRIDINOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN N°¢ 2228, CIUDAD DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion;

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: MELOXICAM PRIDINOL VANNIER.

Clasificacion ATC: MO1ACMO3B.

Indicacion/es autorizada/s: PROCESOS INFLAMATORIOS Y DOQLOROSQS
ACOMPANADOS DE CONTRACTURA MUSCULAR. OSTEQARTRITIS (ARTROSIS,
ENFERMEDADES  ARTRITICAS  DEGENERATIVAS). PATOLOGIA  DISCO
VERTEBRAL: LUMBALGIA, CIATALGIA, NEUROLOGIA CERVICO BRAQUIAL.
REUMATISMO EXTRAARTICULAR: PERIARTRITIS ESCAPULOHUMERAL. ESTADQS

INFLAMATORIOS Y EDEMATQOSOS POST-TRAUMATICOS.
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Concentracion/es: 4 MG de PRIDINOL MESILATO, 15 MG de MELOXICAM.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PRIDINOL MESILATO 4 MG, MELOXICAM 15 MG,

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 MG, POVIDONA 10,00 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA 144,80 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5,60
MG, LACTOSA MONOHIDRATO 30,6 MG, CITRATC DE SODIO DIHIDRATADO
30,00 MG, CROSCARMELLOSA SODICA 7,50 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacion: ENVASES CON 10, 30, 40 Y 50 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 30, 40 Y 50 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
{ENTRE 15 Y 30°C) AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

\
A

DISPOSICION No: Iy 3ng

2 2 1 Dr. OTTO'A. ORSINGEER
? £ SUB-INTERVENTAR
: ANMAT.
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ANEXOC 1I
TEXTO DEL/LOS ROTULG/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 2 2 l. 1

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANM.AT.
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2. PROYECTQ DE ROTULO Y ETIQUETA
MELOXICAM PRIDINOL VANNIER
Meloxicam 15 mg
Pridinol 4 mg
COMPRIMIDOS
industria Argentina Venta Bajo Receta

Composicién

Cada comprimido de contiene:

Meloxicam

Pridinol

Lactosa monochidrato
; Celulosa

sicrocristalina PH 14887

Estearato de magnesio " Tas mg

m LNFLR g £ S i 1’,‘ k)
f r?f&.— ff' & -:ual?n)'ib.:’ 4£3 !ngf} “"‘l N ;E{J i:i.x::l\?«?:f{
Posoiogia
Ver prospecto adjunto,
Presentacin

Envases conteniendo 10 comprimidos. (*)

Condiciones de conservacion y almacenamiento

Mantener en lugar seco a temperatura ambiente controlada entre 15 y 30 °C.
Lote N°

Vencimiento;
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ESTE MEDICAMENTOQ NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratoric Vannier S. A, Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Planta [ndustrial inistracion: Benite Quinquela Marin 2228, (1296)
Buenos Aires.

Taléfono; 4303-4114/4366 - Fax: 43034365

Especialidad Medicina! autorizada pdREEMinisterio de Salud.
Certificado N°

Nota: ef mismo texto correspond
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1. PROYECT ROSPECT
MELOXICAM PRIDINOL VANNIER
Meloxicam 15 mg
Pridinol 4 mg

COMPRIMIDOS

Industria Argentina

Venta Bajo Receta

Composicion:
Cada comprimide de contiene:

Meloxicam
Pridinol
; ’ nohidrato

Este#fiih

LR

ﬂ?

Accidn terapéutica

Antiinflamatorio, analgésico, miorreiajante.
CODIGO ATC:

Meloxicam. MO1A C06

Pridinol. MG3B X03

Farmacologia
Meloxicam:

Naney Ruiz
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Meioxicam es un antiinflamatorio no esteroide perteneciente al grupo de las
enolcarboxamidas y esta caracterizado por inhibir las prostaglandinas
{mediadoras de la inflamacidn) en forma méas selectiva en e! sitio de la
inflamacién que sobre la mucosa gastroduodenal o sobre el rifién. Este
mecanismo de accién se basa en una inhibicion preferencial de la enzima
ciclooxigenasa-2 sobre la zona inflamada con respecto a la ciclooxigensa-1,
responsable de los efectos adversos.

Pridinol:

Relajante muscular periférico que actia bloqueando la actividad interneuronal
en |la formacién reticular descendente y la médula espinal.

Pridinol actta sobre la contractura muscular del miscuio esquelético ya sea
de origen central o periférico.

Farmacocinética
Meloxicam: :
Meloxicam se absorbe rapidamente poeAly
89 % luego de una dosis (inica de 30 rigg
de 2 mcg/mi con 15 mg y de 1 mcg/migR
plasmatica se alcanzan antre las 5 y 6%

ph una biodisponibilidad del
1plcanzando concentracion
¥l os picos de cancentracion
Ptino o con una comida

oxidacion dei g p? de. la n;oléc.ula tlazqnll segwdo dg un

::dobilamlen doa travgs &T citru?@ )"@i’% égﬁﬁom ﬂéﬂ
inof:

Meloxicam es m

Los niveles maximos después de la ingestion oral se obtienen dentro de la
primera hora y presenta una distribucion uniforme en el organismo. La
eliminacion del principio activo se produce por via renai en parte inmodificada
y en parte como conjugado giucuronico, dentro de fas 24 horas.

Indicaciones _

Procesos inflamatorios y dolorosos acompafiados de contractura muscular,
Csteartritis (artrosis, enfermedades aririticas degenerativas).

Patologla disco-vertebral: lumbaigia, ciatalgia, neurologia cérvicobraguial.

Ly
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Reumatismo extra-articular: periartritis escapulo-humeral.
Estados Inflamatorios y edematosos post-traumaticos.

Posoclogia, dosificacion y modo de administracion
Un comprimido una vez por dia. Preferentemente después de las comidas.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a cualkjuiera de ios componentes de la formula,

Ulcera gastrica o duodenal activa, hipersensibilidad al Meloxicam.
Insuficiencia hepatica severa e insuficiencia renal severa no dializada. Historia
de hipersensibilidad al A.A.S. o0 a otros antinﬂamalonos no esteroides (ataque
asmatico, rinitis alérgica). Embarazo, lactanci
Glaucoma no tratado en menoreas de 12 ag
Embarazo y lactancia: .
No debe ser administrado durante el &
demostrada la seguridad clinica del

Iactancia ya que no esta

Precauciones y advertenclas:
Meloxicam:
Personas con antecedentes ulcerosos

personas deys
momento dur

previa. En los : ro en,que :
ulceraciones g@mzw o mea)

Ante la accién antiprostaglandina que presenta el Meloxicam sobre el flujo
renal, debe tenerse especial precaucion en los paclentes con insuficiencia
renal, cardiaca, hipovolemia y en aquellos tratades con diuréticos.

En los pacientes de edad avanzada, delicados o muy adelgazados, se
recomienda utilizar la dosis minima efectiva.

Con Meloxicam al igual que con otros artinflamatorios no esteroides, puede
preseniarse una eievacién de una o mas enzimas hepaticas. Por lo tanto,
durante el tratamiento proiongado con la droga, debe indicarse como medida
precautoria, el control de la funcién hepatica.

Si las pruebas funcionales hepdaticas anormales persisten o empeoran, o si se

- ;tl naies o
a"‘c l_,"ﬁ ,*':
suspenderse.
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desarrollan signos o sintomas ctinicos compatibles con enfermedad hepatica,
o si ocurren otras manifestaciones (ej. Eosinofilia, erupcion, etc.}, Meloxicam
debe interrumpirse. La hepatitis puede ocurrir sin sintomas prodrémicos.

Se recomienda cautela cuando se utiliza Meloxicam en pacientes con porfiria
hepética, dado que la droga puede desencadenar un ataque.

Durante la terapia prolongada con Meloxicam al igual que con otros
antinflamatorios se recomiendan recuentos hematicos. Como con otros
antinflamatorios no esteroides, pueden ocurrir reacciones alérgicas,
incluyendo reacciones anafilacticas/anafilactoides, incluso sin una exposicion
previa a |a droga.

La dosis de Meloxicam en pacientes con insuficiencia renal terminal en
hemodi4lisis no debe ser superlora 7,5 mg.

En pacientes con Insuficiencia renal leve
que en pacientes afectados de cirrosis h
Pridinol:
Precauciones i
En caso de pacientes con glaucoma dig gado, hipertrofia prostatica
benigna con formacién residuat de orirlig
digestivo, edema agudo de pulmdn, ta
ensanchamianto del colon (megacolon)

e disminuirse la dosis, al igual
¥ clinicamente evolutiva.

taquiarritmia. En el
asilato debe ser

Interacclones:. . . »
Meloxicam:  ; j3, % ff‘ P s e - AT
- No asociar Maomcgmdwn é%ldo aoetﬂ“s’éhch'lco ) admlnlstrar i
simultaneamente con otros Antiflamatorio no esteroides porque existe
sinargismo entre ellos y aumenta la posibilidad de efectos adversos
gastrointestinales.

- El uso simultaneo de terapia anticoagulante oral, ticlopidina, heparina,
tromboliticos aumenta el riesgo de hemorragia siendo necesario controlar los
efectos de esta medicacion.

- El Meloxicam Incrementa ligeramente la absorcidn de litio, por lo tanto, se
recomienda controlar los niveles plasmaticos del mismo durante la
administracién de Meloxicam.

- Se debe realizar un control hematoldgico riguroso en caso de asociacién con

# Nancy Ruiz
Vs
I I.
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metotrexato pues se potencia ia toxicidad hematoldgica del Ultimo.
- Los pacientes tratados simuttaneamente con Meloxicam y diuréticos han de
estar normohidratados y debe controlarse su funcionalismo renal antes de
iniciar el tratamiento ya que la terapia con Antinflamatorio no esteroides se
asocia con nesgo potencial de insuficiencia renal aguda en pacientes
deshidratados.

- Se ha informado de una disminucién de la accibn de drogas
antihipertensivas {betabloqueantes, vasadilatadores, inhibidores de la CEA,
elc.) porinhibicidn de las prostaglandinas vasodilatadoras por accion de los
Antinflamatorio no esteroides.

- La colestiramina se une al Meloxicam en el tracte gastrointestinal causando
una eiiminacidn mas rapida del uitimo.

- Meloxicam ocasionalmente puede produ
cruzada con acido acetilsalicflico u otros a
Pridinol: :
- Drogas antiparkinsonianas:
Levodopa: su uso concuirente con P
aumentando la degradacidn de la levo ecesaric aumentar la
posologla de la misma. :
- Drogas antidepresivas:
Antidepmswvs tnclclmos SU Us0 concurrel

cciones de hipersensibilidad
1atorios no esteroides.

antioollnérgl 0% BER A S UOGRET  ~ois
parasmpattco imética . [
Amartidina: su ;H%?i@i le BRI HRRIAS
colinérgicos, pudiendo produc:r oonfus naclones ] T
Reacclones adversas

Meloxicam:

Tracto gastrointestinal:

Puede presentarse, dolor abdominal y otras alteraclones gastrointestinales,
tales como estados nauseos, vdmitos, diarrea, calambres abdominales,
dispepsia, flatulencia, anorexia.

En muy raras ocasiones pueden producir aumento de las transaminasas u
otras alteraciones hepaticas como hiperbilirubinemia, esofagitis, ticera

gastroduodenal, sangrado gastrointestinal oculto o macroscopico.

MA pasg
WANNIER 3.8,
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Sisterna nervioso central:
En ocasiones, cefaleas, mareos o vértigo.

Raras veces somnolencia, zumbidos.

Piel:

En ocasiones, erupciones cutaneas (exantema, prurito),

Raras veces, urticaria, estomatitis.

En casos aislados, reacciones de fotosensibilizacion.

Genitourinario:

Anormalidades urinarias tales como hematuria, proteinuria, ocasionalmente
aumento de los niveles plasmaticos de creatinina y urea.

Higadeo:
En ocasiones, elevacion de las amlnotransferasas séricas (GOT y GPT)
Sangre: _

En casos aislados, anemia.
Pridinol:

En casos aislados pueden presentars
la piel, disminucién de la secrecion de g
de calor), trastornos de la adaptacion @
lejana (trastormnos de la acornodacion), 4§

#e boca, enrojecimiento de
3 sudoriparas (acumulacion
Jen la vision cercana y

816N en los 0jos en el

os de la riccion,

Pridinol: !

Encaso dei = i masihy

suministrar salicitato def mipa kg tamenteen 0sis
i e
AL HOSPITAL C NIC

TOXiCOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: {011) 4962-9212 / 9247 / 9248
HOSPITAL A. POSADAS

TELEFONO: (011) 4469-9300

Pregentaciones: envase conteniendo 10, 30, 40 y 50 comprimidos.
rvacjén: conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15 y

30 °C), al abrigo de la luz y la humedad.
& :7@:
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ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE
SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direcclén Téenlea: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Planta Industrial v _Administracidn: Benito Quinquela Martin 2228, (1286)
Buenos Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 43(

Especialidad medicinal autorizadgl isterio de Salud.

Certificado N°.
Fecha da dltima revisién:
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-013525-10-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 2 4 ’ , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
LABORATORIO VANNIER 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: MELOXICAM PRIDINOL VANNIER

Nombre/s genérico/s: MELOXICAM + PRIDINOL

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: BENITO QUINQUELA MARTIN N°o 2228, CIUDAD DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comerciai: MELOXICAM PRIDINOL VANNIER.

Clasificacion ATC: MO1ACMO3B.

Indicacidénfes autorizada/s: PROCESQOS INFLAMATORIOS Y DOLOROSOS
ACOMPANADOS DE CONTRACTURA MUSCULAR. OSTEOARTRITIS (ARTROSIS,
ENFERMEDADES ARTRITICAS DEGENERATIVAS). PATOLOGIA DISCO
VERTEBRAL: LUMBALGIA, CIATALGIA, NEUROLOGIA CERVICO BRAQUIAL.
REUMATISMO EXTRAARTICULAR: PERIARTRITIS ESCAPULOHUMERAL.
ESTADOS INFLAMATORIOS Y EDEMATOSOS POST - TRAUMATICOS.
Concentracion/es: 4 MG de PRIDINOL MESILATO, 15 MG de MELOXICAM.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PRIDINOL MESILATO 4 MG, MELOXICAM 15 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2,50 MG, POVIDONA 10,00 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA 144,80 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5,60
MG, LACTOSA MONOHIDRATO 30,6 MG, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO
30,00 MG, CROSCARMELLOSA SODICA 7,50 MG,

Origen del producto: Sintético o Semisintetico

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL

Presentacién: ENVASES CON 10, 30, 40 Y 50 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta; ENVASES CON 10, 30, 40 Y 50
COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 24 meses Ty
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Forma de conservacidn: EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
(ENTRE 15 Y 30°C) AL ABRIGO DE LA LUZ Y LA HUMEDAD

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

¥ 56228 _
31 MAR 2011

Se extiende a LABORATORIC VANNIER S.A. el Certificado

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a partir de la fecha impresa en el

mismo.
1
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DISPOSICION (ANMAT) No: | i

4 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTOR
ANM.AT,



