
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-0000-015707-17-2

 

Visto el Expediente Nº 1-0047-0000-015707-17-2 del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MONTE VERDE S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 
medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la República Argentina, ni uno similar 
autorizado para su consumo público en por lo menos uno de los países que integran el Anexo I del Decreto 
150/1992.

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se encuentran contempladas 
por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5º del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 1993).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos 
(DERM), en la que informa que por tratarse de una especialidad medicinal que contiene BUPRENORFINA forma 
farmacéutica y concentración SISTEMA TERAPÉUTICO DE LIBERACIÓN TRANDÉRMICO (PARCHE 
TRANSDERMAL) BUPRENORFINA 5 mcg/hora - BUPRENORFINA 10 mcg/hora - BUPRENORFINA 20 
mcg/hora cuya forma farmacéutica posee características innovadoras en cuanto al sistema de liberación del 
principio activo por unidad de tiempo, en comparación a los productos que se comercializan en Anexo I o en 
nuestro país, se ratifica el  encuadre en el Artículo 5° del mencionado Decreto para el registro del producto 
referente.



Que asimismo informa que el principio activo BUPRENORFINA, como monodroga o en asociación, se encuentra 
presente en productos ya registrados en nuestro país y otros pertenecientes al Anexo I del Decreto 150/92, en 
formas farmacéuticas y concentraciones similares, los cuales son comercializados con un cociente riesgo 
beneficio aceptable.

Que la DERM continua informando que los motivos que fundamentan la aprobación son los siguientes: a) El 
INAME ha tomado la intervención de su competencia y ha emitido su informe de aceptación; b) A fojas 868-874 
el laboratorio adjunta el "Estudio Piloto de Farmacocinética comparativa con formulaciones transdermales de 
buprenorfina en voluntarios sanos"; c) A fojas 1279 adjunta la Toma de conocimiento de la Comisión de Ensayo 
Clínicos del protocolo presentado y con fecha 20/10/2020 el Servicio de Bioequivalencia interviene aceptando los 
estudios clínicos presentados.; d) A fs 1318-1320 consta el IF-2021-33918487-APN-DERM#ANMAT donde 
consta el informe de Farmacovigilancia que dictamina que este registro no requiere la aprobación del Plan de 
Gestión de Riesgo; e) Los antecedentes bibliográficos de BUPRENORFINA han dado origen a las 
consideraciones de seguridad que se encuentran en los textos de los prospectos aceptados.

Que asimismo la DERM informa que la especialidad medicinal está indicada en el tratamiento del dolor severo 
que requiere tratamiento con opioides a largo plazo y cuando las opciones de alternativas al tratamiento sean 
inadecuadas.

Que por lo expuesto la DERM considera que el expediente se considera aceptable en concordancia con los 
requerimientos de la Disposición ANMAT N° 1128/95.

Que finalmente la DERM considera aceptable la aprobación como especialidad medicinal del producto 
BUPRENORFINA MONTE VERDE / BUPRENORFINA 5 mcg/hora - BUPRENORFINA 10 mcg/hora -  
BUPRENORFINA 20 mcg/hora, forma farmacéutica  SISTEMA TERAPÉUTICO DE LIBERACIÓN 
TRANDÉRMICO (PARCHE TRANSDERMAL) y CONDICION DE VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA 
(PSICOTRÓPICOS LISTA III), con los rótulos de fs 1359, 1360 y 1361 (primarios) y fs 1353-1354, 1355-1356 y 
1357-1358 (secundarios), prospectos de fs 1321-1344 e información para pacientes de fs. 1345-1352 acordes 
presentados, ya que cumplimenta con los requisitos de seguridad y eficacia compatible con un artículo 5° del 
Decreto 150/92.

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 el control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.

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 sus modificatorios.

 

Por ello;

EL ADMINISTRACION NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

 

ARTICULO 1º- Autorízase a la firma MONTE VERDE S.A., 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 BUPRENORFINA MONTE VERDE y nombre/s 
genérico/s BUPRENORFINA, la que será elaborada en la República Argentina según los datos identificatorios 
Característicos que figuran como Anexo de la presente Disposición.

ARTICULO 2º- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2022-24669210-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-24668553-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-24668652-APN-DERM#ANMAT, IF-
2022-24668446-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-24668224-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-24668135-APN-
DERM#ANMAT; prospectos/s que consta/n en IF-2022-24668882-APN-DERM#ANMAT; e información para el 
paciente que consta/n en IF-2022-24668794-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º- Extiéndase el Certificado de Inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) 
con los datos Identificatorios característicos autorizados en el Artículo 1º de la presente disposición.

ARTICULO 4º- En los rótulos, prospecto e información para el paciente 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 5º- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza por la 
presente disposición, el titular del mismo deberá 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 6º- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3º será por cinco (5) años, a partir de la 
fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7º- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al nuevo producto. 
Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición, conjuntamente con 
los documentos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: MONTE VERDE S.A.

Legajo N° 7265.

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 5.



Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 2.44 mg de BUPRENORFINA.

Forma/s farmacéutica/s: SISTEMA DE LIBERACIÓN TRANSDÉRMICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

BUPRENORFINA 2.44 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 3.05 mg, ACIDO LEVULINICO 3.05 mg, MIRISTATO DE 
ISOPROPILO 3.05 mg, ADHESIVO COPOLIMERO ACRILICO NEUTRO 18.89 mg, ADHESIVO 
COPOLIMERO ACRILICO OXIDRILICO 160 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: SOBRE PE-ALU-POLYINERT.

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 25° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA III).

Vía/s de administración: TRANSDÉRMICA.

Clasificación ATC: N02AE01.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento del dolor severo que requiere tratamiento con opioides a largo plazo y 
cuando las opciones de alternativas al tratamiento sean inadecuadas.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

Legajo N° 7235.

Domicilio del establecimiento elaborador: SANCHEZ 2043/47 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

b) Laboratorio de control de calidad.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA NAC. N° 40 S/N ESQ. CALLE 8 LOCALIDAD 
DE POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN.

 



Nombre Comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 10.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 4.88 mg de BUPRENORFINA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

BUPRENORFINA 4.88 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 6.09 mg, ACIDO LEVULINICO 6.09 mg, MIRISTATO DE 
ISOPROPILO 6.09 mg, ADHESIVO COPOLIMERO ACRILICO NEUTRO 37.78 mg, ADHESIVO 
COPOLIMERO ACRILICO OXIDRILICO 240 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: SOBRE PE-ALU-POLYINERT.

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 25° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA III).

Vía/s de administración: TRANSDERMICA.

Clasificación ATC: N02AE01.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento del dolor severo que requiere tratamiento con opioides a largo plazo y 
cuando las opciones de alternativas al tratamiento sean inadecuadas.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

Legajo N° 7235.

Domicilio del establecimiento elaborador: SANCHEZ 2043/47 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

b) Laboratorio de control de calidad.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA NAC. N° 40 S/N ESQ. CALLE 8 LOCALIDAD 
DE POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN.



 

Nombre Comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 20.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 9.75 mg de BUPRENORFINA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

BUPRENORFINA 9.75 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 12.18 mg, ACIDO LEVULINICO 12.18 mg, MIRISTATO DE 
ISOPROPILO 12.18 mg, ADHESIVO COPOLIMERO ACRILICO NEUTRO 75.57 mg, ADHESIVO 
COPOLIMERO ACRILICO OXIDRILICO 360 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: SOBRE PE-ALU-POLYINERT.

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 1, 2, 4 Y 5 PARCHES.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 25° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA III).

Vía/s de administración: TRANSDERMICA.

Clasificación ATC: N02AE01.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento del dolor severo que requiere tratamiento con opioides a largo plazo y 
cuando las opciones de alternativas al tratamiento sean inadecuadas.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

a) Elaborador:

Razón social: AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

Legajo N° 7235.

Domicilio del establecimiento elaborador: SANCHEZ 2043/47 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

 b) Laboratorio de control de calidad.



Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA NAC. N° 40 S/N ESQ. CALLE 8 LOCALIDAD 
DE POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN.

Industria: AGENTINA.

Expediente Nº: 1-0047-0000-015707-17-2
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Referencia: TROQUEL - CERTIFICADO N° 59.630

 

TROQUEL

CERTIFICADO INSCRIPTO EN EL REM N° 59.630

DI-2022-2280-APN-ANMAT#MS

 

Nombre comercial:BUPRENORFINA MONTE VERDE 5.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 2.44 mg de BUPRENORFINA.

Forma/s farmacéutica/s: SISTEMA DE LIBERACIÓN TRANSDÉRMICO

TROQUEL N° 669471

 

Nombre Comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 10.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 4.88 mg de BUPRENORFINA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

TROQUEL N° 669484



 

Nombre Comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 20.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 9.75 mg de BUPRENORFINA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

TROQUEL N° 669497
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Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REM N° 59.630

 

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES 

(REM) N° 59.630

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se 
autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los 
siguientes Datos Identificatorios Característicos:

1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: MONTE VERDE S.A.

Legajo N° 7265.

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 5.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 2.44 mg de BUPRENORFINA.

Forma/s farmacéutica/s: SISTEMA DE LIBERACIÓN TRANSDÉRMICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

BUPRENORFINA 2.44 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 3.05 mg, ACIDO LEVULINICO 3.05 mg, MIRISTATO DE 
ISOPROPILO 3.05 mg, ADHESIVO COPOLIMERO ACRILICO NEUTRO 18.89 mg, ADHESIVO 
COPOLIMERO ACRILICO OXIDRILICO 160 mg.



Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: SOBRE PE-ALU-POLYINERT.

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 25° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA III).

Vía/s de administración: TRANSDÉRMICA.

Clasificación ATC: N02AE01.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento del dolor severo que requiere tratamiento con opioides a largo plazo y 
cuando las opciones de alternativas al tratamiento sean inadecuadas.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

Legajo N° 7235.

Domicilio del establecimiento elaborador: SANCHEZ 2043/47, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA NACIONAL N° 40 S/N ESQUINA CALLE 8 
LOCALIDAD DE POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN.

 

Nombre Comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 10.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 4.88 mg de BUPRENORFINA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

BUPRENORFINA 4.88 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 6.09 mg, ACIDO LEVULINICO 6.09 mg, MIRISTATO DE 



ISOPROPILO 6.09 mg, ADHESIVO COPOLIMERO ACRILICO NEUTRO 37.78 mg, ADHESIVO 
COPOLIMERO ACRILICO OXIDRILICO 240 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: SOBRE PE-ALU-POLYINERT.

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 25° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA III).

Vía/s de administración: TRANSDERMICA.

Clasificación ATC: N02AE01.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento del dolor severo que requiere tratamiento con opioides a largo plazo y 
cuando las opciones de alternativas al tratamiento sean inadecuadas.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

Legajo N° 7235.

Domicilio del establecimiento elaborador: SANCHEZ 2043/47, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA NACIONAL N° 40 S/N ESQUINA CALLE 8 
LOCALIDAD DE POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN.

 

Nombre Comercial: BUPRENORFINA MONTE VERDE 20.

Genérico/s: BUPRENORFINA.

Concentración/es: 9.75 mg de BUPRENORFINA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:



BUPRENORFINA 9.75 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 12.18 mg, ACIDO LEVULINICO 12.18 mg, MIRISTATO DE 
ISOPROPILO 12.18 mg, ADHESIVO COPOLIMERO ACRILICO NEUTRO 75.57 mg, ADHESIVO 
COPOLIMERO ACRILICO OXIDRILICO 360 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: SOBRE PE-ALU-POLYINERT.

Presentación: ENVASE CONTENIENDO 1, 2, 4 y 5 PARCHES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 1, 2, 4 Y 5 PARCHES.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA; desde: 15° C. hasta: 25° C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA (PSICOTROPICOS LISTA III).

Vía/s de administración: TRANSDERMICA.

Clasificación ATC: N02AE01.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento del dolor severo que requiere tratamiento con opioides a largo plazo y 
cuando las opciones de alternativas al tratamiento sean inadecuadas.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

     a) Elaborador:

Razón social: AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

Legajo N° 7235.

Domicilio del establecimiento elaborador: SANCHEZ 2043/47, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

     b) Laboratorio de control de calidad.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: RUTA NACIONAL N° 40 S/N ESQUINA CALLE 8 
LOCALIDAD DE POCITO, PROVINCIA DE SAN JUAN.

El presente certificado tendrá una validez de cinco (5) años a partir de la fecha impresa.

Expediente Nº: 1-0047-0000-015707-17-2
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