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Disposicion
Namero: DI-2018-2446-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Marzo de 2018

Referencia: 1 -0047-0000-010058-1 7-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010028-17-5 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVESTI FARMA S.A., solicita cambio de
excipientes para la Especialidad Medicinal PGB 75 - PGB 150 / PREGABALINA, Forma
Farmacéutica y Concentracion: CAPSULA DURA, PREGABALINA 75 mg — 150 mg, aprobado
por Disposicion autdrizante N° 2606/13 y Certificado N°® 57.118.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-
Subsecretaria de Regulacion y Control sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma INVESTI FARMA S.A, propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada PGB 75 - PGB 150 / PREGABALINA, Forma Farmacéutica y
Concentraciéon: CAPSULA DURA, PREGABALINA 75 mg — 150 mg, a cambiar los excipientes,
segun consta en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones; Documento [F-2017-33958195-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el que debera
agregarse al Certificado N° 57.118 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia M.édica (ANMAT), autoriza a la firma INVESTI
FARMA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos

correspondientes al Certificado de autorizacién de

Especialidad Medicinal N° 57.118 de acuerdo con los datos

que figuran en la tabla al pie, del producto:

Nombre Comercial/Genérico/s:

PREGABALINA,

PGB 75

Forma Farmacéutica

- PGB 150 /

y Concentracion:

CAPSULA DURA, PREGABALINA 75 mg - 150 mg.-

DATO A
MODIFICAR

DATO AUTORIZADO HASTA
LA FECHA

MODIFICACION AUTORIZADA

Cambio de
Excipientes

- | Oxido

PGB 7S: Cada capsula dura
contiene: Pregabalina
75,00 mg, Manitol 17,10
mg, Almiddn
Pregelatinizado 3,00 mg,
Lauril Suifato de Sodio 1,50
mg, Didéxido de Silicio
Coloidal 1,50 mg, Talco
1,50 mg, Estearato de
magnesio 0,40 mg, Didxido
de Titanio* 1,9891 mag,
de Hierro rojo*
0,0628 mg, Oxido de Hierro
Amarillo* 0,5607 mg,
Oxido de Hierro Negro*
0,0180 mg, Gelatina* csp
48,0 mQg.-=--c-eccccmcoeae

- | *Composicién de la capsula

dura.---==-cececcmccecnccaaee
PGB 150: Cada capsula

PGB 75: Cada capsula dura
contiene: Pregabalina 75,00
mg, Lactosa Monohidrato
8,25 mg, Almidén de maiz
8,375 mg, Talco 8,375 mg,
Dioxido de Titanio* 1,9891
mg, Oxido de Hierro rojo*
0,0628 mg, Oxido de Hierro
Amarillo* 0,5607 mg, Oxido
de Hierro Negro* 0,0180 mg,
Gelatina* csp 48,0 mg.------
*Composicion de la capsula

PGB 150: Cada capsula dura
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dura contiene: Pregabalina
150,00 mg, Manitol 34,20
mg, Almiddn
pregelatinizado 6,00 mg,
Lauril sulfato de sodio 3,00
mg, Didxido de Silicio
coloidal 3,00 mg, Talco
3,00 mg, Estearato de
magnesio 0,80 mg, Didxido
de titanio* 2,6253 mg,
FD&C Azul Noi* 0,0186

.|mg, Oxido de Hierro

Amarillo*  0,3134 mg,
Gelatina* csp 61,0 mg.-----
*Composicién de la capsula

contiene: Pregabalina 150,00
mg, Lactosa Monohidrato
16,50 mg, Almidon de Maiz
16,75 mg, Talco 16,750 mg,
Dioxido de Titanio* 2,6253
mg, FD&C Azul N°1* 0,0186
mg, Oxido de Hierro
Amarillo* 0,3134 mg,
Gelatina* csp 61,0 mg.-------

El presente Anexo sdlo tiene valor probatorio siendo anexado

al Certificado de Autorizacion antes mencionado.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-33958195-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: Anexo 10028-17-5 Certif 57118
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