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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSIC} :
ANMAT. ovie 26 06

BUENOS AIRES, § 3 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011929-12-5 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy 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
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne
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 evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datﬁs 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 Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
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 actla 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 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 la especialidad medicinal de nombre comercial IF 4284 y
nombre/s genérico/s PREGABALINA, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por INVESTI
FARMA 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 rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III
d_e la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5¢ - Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera

-3-
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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 verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - 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 I, I1, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-011929-12-5

DISPOSICION No: 26 0 6

T

Dr/GARLOS CHIALE
ERVENTOR
A.NM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Neo: 2 6 0 S

Nombre comercial: IF 4284

Nombre/s genérico/s: PREGABALINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE RODO 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS BIRRANURADOS.

Nombre Comercial: IF 4284 75 MULTIDOSIS.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR

NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
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NEURALGIA POSTHERPI:ETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD

ANMAT.
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.

Concentracion/es: 75 mg DE PREGABALINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
ALMIDON

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.4 mg, TALCO 6 mg, LAURILSULFATO
CELULOSA MICROCRISTALINA 83.3 mg,

DE SODIC 3 mg,

MONOHIDRATO 285 mg, CELULOSA POLVO 95 mg.

PREGELATINIZADO 70.3 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, LACTOSA
Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.
Presentacidn: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
COMPRIMIDOS BIRRANURADOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,

84 Y 90 COMPRIMIDOS BIRRANURADOS.
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

Periodo de vida Util; 24 meses.
Forma de conservacion:

INFERIOR A 30°C,
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: IF 4284 25.
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Clasificacion ATC: NO3AX1.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
Concentracion/es: 25 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.2 mg, TALCO 1 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.3903 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0.5 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 11 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.0951 mg, GELATINA C.S.P. 48 mg, F.D.& C. VERDE #3
0.1077 MG, MANITOL 61.3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracidon: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacidn: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIQOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: IF 4284 75.

Clasificacién ATC: NO3AX16.

Indicacidon/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA,
Concentracion/es: 75 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.4 mg, TALCO 1.5 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.9891 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 1.5 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 3 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.5 mg, OXIDO DE
HIERRO ROJO 0.0628 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.5607 mg, GELATINA
C.S.P. 48 mg, OXIDO DE HIERRO NEGRO 0.018 mg, MANITOL 17.1 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.
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Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC,

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: IF 4284 150.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTQOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
Concentracion/es: 150 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 150 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, TALCO 3 mg, DIOXIDO DE

-0.
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TITANIO 2.6253 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 3 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.3134 mg, FD & C AZUL NRO1 0.0186 mg, GELATINA C.S.P.
61 mg, MANITOL 34.2 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacidn: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: IF 4284 300.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR

NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
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NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
Concentracion/es: 300 MG de PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 300 mgq.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, TALCO 6 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 4.6356 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 6 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 12 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.4932 mg, ROJO FDC 40 0.038 mg, AMARILLO D Y C NRO10
1.2409 mg, GELATINA C.S.P. 96 mg, MANITOL 68.4 mg, DYC ROJO 28 0.0126
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: ﬁAg RﬁCEg\ ARCHIVADA.

DISPOSICION No:

11 -

De. CAHNOS CHIALE
INTEHRVENTOR
ANMA.T.
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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

DISPOSICION ANMAT No 26 0 5

Dy. LOS CHIALE
TERVENTOR
ANM.AT.
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INCUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 14 cépsulas.

IF-4284 25
PREGABALINA
Capsulas
VENTA_ BA.JO RECETA ARCHIVADA

Fermula;
Cada capsula contiene: Pregabalina 25 mg. Excipientes: Manitol 61,30 mg; Almidon pregelatinizado
11,00 mg; Lauril sulfato ¢e sodic C,50 mg; Diéxido de silicio coleidal 1,00 mg; Talco 1,00 mg; Estearato

de magnesio 0,2C mg.
Composicion de la capsuta: Dioxido de titanio 1,39032 mg; Oxide de hierro amarilla 0,095138 mg; FD&C Verde

N°® 3 0,10776 mg; Gelatina ¢.s.p. 48,000 mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LGS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIQ DE SALUD Y AMBIENTE
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborade en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

LABORATORIO INVEST| FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal

Fecha de Vencimiento:; Pdrtida N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizard para los envases con eniendo (15, 28, 30, 56, 50,
B4 y 90 capsulas,

agh acifica-Bioquimica
Directora Técnica

AGIELANE. SHINYASHIRI
APQDERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 14 capsulas.

IF-4284 75
PREGABALINA
Capsulas
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:
Cada capsula contiene: Pregabalina 75 mg. Excipientes: Manitol 17,10 mg; Almidén pregelatinizado
3,00 mg; Lauril sulfato de sodio 1,50 mg; Dioxido de silicio coloidal 1,50 mg; Talco 1,50 mg; Estearato

de magnesio 0,40 mg.
Composicion ce fa capsula: Oxide de hierro amarillo 0,5607 mg; Oxido de hierro negro 0,0180 mg; Oxido de
hserro rojo 0,0628 mg; Didxido de titanic 1,9891 mg; Getatina ¢.s.p. 48 000 myg.

Posologia; Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NtNOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.,

MEDICAMENTQ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N°;

y 90 capsulas.

SRACIELA 8. SHINYASHIK!
APODERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases contenienda 14 cépsulas.

IF-4284 150
PREGABALINA
Capsulas
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Cada capsula contiene: Pregabalina 150 mg. Excipientes: Manitol 34,20 mg; Almidon pregelalinizado
8,00 mg: Lauril suifato de sadio 3,00 mg; Didxido de silicio coloidal 3,00 mg; Talco 3,00 mg: Estearato
de magnesio 0,80 mg.

Composicién de |a capsula. Oxido de hierrs amarillo 0,3131 mg; FDAC Azul # 1 0,0186 mg; Didxido de titanio
2,6253mqg; Gelatina c.s.p. 61,000 mg. -

Posologia: Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECQO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MEDICAMENTQ AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioguimica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AK. — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén ~ Pcia. de Buenos Alres

LABORATORIO INVEST! FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N°;

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara pare los envases conteniendo 15, 28, 30, 5§, 60, 84
y 90 capsulas. ‘

- INVEST! FA
VIVIANA 8, B

Farmacéytica-B
Oirectara T

EL
APODERADA
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDOQ: Envases conteniendo 14 capsulas.

IF-4284 300
PREGABALINA
Céapsulas
VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

Formula:

Cada capsula contiene: Pregabalina 300 mg. Excipientes: Manitol 68,40 mg; Almidon pregelatinizado
12,00 myg; Lauril sulfato de sodio 6,00 mg; Didxido de silicic coloidal 6,00 mg; Talco 6,00mg; Estearato
de magnesio 1,60 mg.

Composicion de la capsula: Oxido de hierro amarilio 0,4932 mg; D&C Rojo # 28 0,0126 mg; D&C Amarillo # 10
1,2409 mg; FD&C Rojo # 40 ©,0380 mg; Diéxido de titanio 4,6356 mg; Gelatina ¢.s.p. 86,000 mg.

Posologia: Ver praspecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE
CERTIFICADO N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmaceéutica y Bioguimica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -
B1838CMC-Luis Guillén - Peia. de Buenos Aires

LABORATORIO INVESTI FARMA 5. A.
Lisandro de la Torre 21680 — Capital Federal

Fecha de Vencimiento; Partiga N°:

84 y 90 capsulas.

INVESTI FARMA S.A.
ANA 5. RIVAS
Farmagéutica-Bloguimica

gelore Técnica
RACIELA B. SHINYASHIKI
AROGERADA '
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 14 comprimidos.

{F-4284 75 Multidosis
PREGABALINA
Comprmidos
VENTA BAJC RECETA ARCHIVADA

Farmula;

Cada comprimido contiene: Pregabkalina 75 mg. Excipientes; Lactosa menchidrato () 285,00 mg;
Celulosa palve (*) 95,00 mg; Almidan pregelatinizado 70,30 mg; Celulosa microcristalina 83,30 mg;
Laurilsulfato de sodic 3,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 6,00 mg; Talco 6,00 mg; Estearato de
magnesic 1,40 mg.

{*) Componentes de Cellaciose 80.

Posologia: Ver prospecto interior.

"ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MEDICAMENTO AUTORIZADO FPOR EL MINISTERIO DE SALUD Y AMBIENTE

CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodd 6424 — C1440AKJ — Capital Federa! y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillén — Pcia. de Buenos Aires

LABORATORIO INVESTI FARMA S.A.
Lisandro de la Torre 2160 — Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

y 90 comprimidos.

ARACIELA B. SHINYASHIKI
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA

IF-4284
PREGABALINA
Capsulas
Comprimidos Multidosis

FORMULAS

IF-4284 25

Cada cépsula centiene: Pregabalina 25 mg. Excipientes; Manitol 61,30 mg; Almidén pregelatinizadeo
11,00 mg; Lauril sulfato de sodio 0,50 mg; Didxido de siiicio coleidal 1,00 mg; Talco 1,00 mg; Estearato
de magnesic 0,20 maq.

Cempasicion de fa cdpsula: Dioxido de titanio 1,39032 mg; Oxido de hierra amarillo 0,095136 mg; FD&C Verde
N°® 3 0,10776 mg; Gelatina c.s.p. 48,000 mg.

IF-4284 75

Cada capsula contiene: Pregabalina 75 mg. Excipientes: Manitol 17,10 mg; Almiddn pregelatinizado
3,00 mg; Lauril sulfato de sedio 1,50 mg; Diéxido de silicie coloidal 1,50 mg; Taleo 1,50 mg; Estearato
de magnesio 0,40 mg.

Composicion de la capsula: Oxido de hierra amarilio 0,5607 mg; Oxido de hierro negro 0,0180 mg; Oxido de
hierro rojo 0,0628 mg; Didxida de titanic 1,88%1 mg, Gelatina c.s.p. 48,000 mg.

IF-4284 150

Cada cépsvla contiene; Pregabalina 150 mg. Excipientes: Manitol 34,20 mg; Almidén pregelatinizado
6,00 mg; Lauril sulfato de scdio 3,00 mg; Didxide de silicio coleidal 3,00 mg; Talco 3,00 mg; Estearato
de magnesio 0,80 mg.

Composicion de 1a capsula: Oxido de hierro amarillo 0,3131 mg; FD&C Azul # 1 0,0186 mg; Didxido de titanio
26253 ng; Gefatina ¢.s.p. 61,000 mg.

IF-4284 300

Cada capsula contiene: Pregabalina 300 mg. Excipientes: Manitol 68,40 mg;

12,00 mg; Lauril sulfato de sodio 8,00 mg; Didxido de silicio coloidal 6,00 mgy{ Taico €,00

de magnesio 1,60 mg.

Composicion de fa capsula: Oxido de hierro amarilia 0,4932 mg; D&C Rojo # 28 0,0/128 mg; D&C Amarillo # 10
1.2409 mg; FDA&C Rojo # 40 0,0380 mg; Diéxido de titanio 4,6356 mg; Gelatina c.slp. 96,000 mg.

migdon pregelatinizado
g; Estearate

INVESTI RARMA/S.A.
Eadutica-Biogu

ACIEUA B. SHINYASHK!
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IF-4284 75 Multidosis

Cadz comprimido contiene: Pregabalina 75 mg. Excipientes: Lactosa monahidrato {*) 285,00 mg;
Celulosa polvo {*) 95,00 mg; Almidér pregelatinizado 70,30 mg; Celulosa microcristalina 83,30 mg;
Laurilsulfato de sodio 3,00 mg; Diéxido de silicio coloidal 6,00 mg; Talce 6,00 mg; Estearato de
magnesio 1,40 mg.

(*) Componentes de Cellactose 80.

ACCION TERAPEUTICA

Antiepiléptico. Antineuralgico. Ansiolitico.

INDICACIONES
Tratamientc de las crisis epilépticas parciales, con o sin generalizacién secundaria, en asociacion can

otras drogas antiepilepticas, en adultos.

Tratamiento del dolor neuropatico periférico y central sn adultos.
Tratamiento de la neuralgia postherpética

Tratamiento del trastorno de ansiedad generalizada en adultos,

Tratamiento de la fibromialgia.

ACCION FARMACOLOGICA
La Pregabaiina, s un analogo del Acido gamma-aminobutirico (GABA), sin embargo se ha
demostrado que no se une a los receptores GABA o benzodiazepinicos y no altera la cancentracion ni
los efectos del GABA en el sisterna nervioso central. Aungue se desconoce el mecanisme de accion
exaclo de la Pregabalina, se ha informado que disminuye la liberacidn de algunos neurotransmisores

dependientes del calcio, posiblemente por modulacion de la funcién de los canales de calcio.

Farmacocinética:

La Pregabalina se absorbe rapidamente cuando se administra en ayunas, alcanzando la concentracion
plasmatica maxima dentro de los 90 minutos posteriores a la administracién, tanto con dosis Unica
como con dosls miltiples. La biodisponibilidad coral de |a Pregabalina es 2 90% y es independiente de
adentrodelas 24 a
48 horas. Cuando se administra junto con los alimentos disminuye la velotidad de
se produce ninguna modificacién clinicamente significativa del grad¢ de absorcipn total de la

la dosis administrada. Con la administracion repetida, el estado estable se
sOrcion pero no

Pregabalina.

La Pregabalina no se une a las proteinas del plasm a ha informad

GRALIEUA B, SHINYASHIKI
APDDERADA
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hematoencefélica y placentaria y que esta presente en la leche en los animales de experimentacién.
En los seres humanos, el volumen de distribucién aparente tras la administracién oral es de

aproximadaments 0,5 ifkg.

El metabolismo de lz Pregabalina en los seres humanos es insignificante. Se ha informado gque
aproximadamente el 98% de la droga recuperada en orina corresponde a la drega madre sin
madificaciones. El metabolito principal descripto en la orina, el derivado N-metilado de la Pregabalina,

representa menos de! 1% de la dosis.

La Pregabalina se elimina principalmente mediante excrecién renal. La vida media de eliminacién es

de 6,3 horas. El clearance plasmatico es directamente proporcional al clearance de creatinina.
Insuficiencia renal:

El clearance de Pregabalina es directamente proporcional al clearance de creatinina. Ademas, la
Pregabalina se elimina def plasma de forma eficaz mediante hemodidlisis (iras una sesion de
hemodidlisis de 4 horas, las concentraciones plasmaticas de Pregabalina se reducen
aproximadamente al 50%). Dado que la eliminacién por via renal es lz principal via de eliminactén, en
los pacientes con insuficiencia renal es necesaria una reduccion de la dosis y la administracidén de una

dosis complementaria tras la sesion de hemodialisis.
insuficiencia hepatica: -

Como !a Pregabalina no sufre un metabolismo significativo y se excreta casi totalmente sin
modificaciones en /a orina, no es previsible que una alteracion de la funcién hepdética modifique en

forma significativa las concentraciones plasmaticas de Pregabalina.

Ancianos:

El clearance de creatinina tiende a disminuir al aumentar la edad y puede traducirse en una
disminucién del clearance de Pregabalina. Los pacientes con alteracion de la funcidn renal ralacionada

con la edad pueden reguerir una reduccién de la dosis de Pregabalina,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

tF-4284 se puede tomar ¢con las comidas o alejado de ellas.
El rango de dosis es de 150 a 600 mg al dia, divididos en dos o tres|tornas diakas.

Un comprimido birranurado de 75 mg, puede ser fraccionado en tres fragmentos ple 25 mg cada uno.

o

T FARMA S.A.

VIVIANA B. RIVAS

Farmacéutica-Bioguimica
Directora TAcnice
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Epilepsia:

Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia {75 mg dos veces por
dia 6 50 mg tres veces por dia).

En funcion de la respuestay la tolerabilidad individual de cada paciente, la dosis se puede incrementar
a 300 mg al dia después de una semana. La dosis maxima recomendada es de de 600 mg al dia y se

puede alcanzar después de una semana adicional.

Dolor neuropatico:
Dosis inicial: Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (50 mg tres veces por
dia 6 75 mg dos veces por dia)
Teniendo en cuenta la eficacia y la tolerabilidad, |a dosis puede aumentarse a 300 mg/dialuegode 3a
7 dias. La dosis maxima recomendada es de de 600 mg al dia y se puede alcanzar después de una

semana adicional.

Neuralgia postherpética:

Doesis inicial; Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis de 150 mg/dia (5¢ mg tres veces por

dia © 75 mg dos veces par dia).

Teniendo en cuenta la eficacia y la tolergbilidad, ta dosis puede aumentarse a 300 mg/dialuegode 3 a

7 dias.

i a dosis recomendada es de 75 a 150 mg dos veces pordia 6 50 a 100 mg tres veces pordia (150 a
300 mg/dia)

Los pacientes que no presenten alivio suficiente del dolar luego del tratamiento con 300 mg/dia y que
puedan tolerar dosis mayores, pueden ser tratados con 300 mg dos veces pordia 6 200 mg tres veces
por dia {600 mg/dia). Teniendo en cuenta que las reacciones adversas dependen de |a dosis y el
mayor abandono del tratamiento per reacciones adversas, las dosis mayores de 300 mg/dia deben

reservarse para los pacientes con doler en curso que toleran la dosis de 300 mg/dia.

Trastorno de ansiedad generalizada:

Dosis inicial: E! tratamiento se puede iniciar con una dosis de 150 mg/dig

(50 mg'ies veces pordia b

75 mg dos veces por dia).
Teniendo en cuenta |a eficacia y |a tolerabilidad, la dosis puede aumentarse a 300 my/dia luego una

semana de tratamiento. Luego de una semana adicional la dosis se puetie aumentar a 450 mg/dia. La

INYASHIKI \

ODERADA
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desis maxima recomendada es de 600 mg al dia y se puede alcanzar después de otra semana

adicional.
So debe evaluar en forma periodica si es necesaria la continuacién del tratamiento.

Fibromialgia:
La dosis recomendada es de 300 a 450 mg/dia.

Daosis inicial: Se recomienda iniciar el ratamiento con una dosis de 150 mg/dia (75 mg dos veces por
dia) y puede incrementarse hasta 300 mg/dia (150 mg dos veces por dia) durante la primera semana
de tratamiento en funcion de la eficacia y la tolerabilidad. De no obtenerse beneficio con 300 mg/dia, la
dosis puede aumentarse hasta 450 myg/dia (225 mg dos veces por dia} durante la siguiente semana.

L.a dosis maxima recomendada es de 450 mg/dia.

interrupcidn del tratamiento:
La interrupcion el tratamiento debe hacerse en forma gradual durante un lapse minimo de una

semana, cualquiera sea la indicacion.
Pacientes con alteracion de la funcion renal:

La Pregabalina se elimina principaimente sin suftir modificacién metabélica, por excrecién renal y en
forma groporcional al clearance de creatinina. Por tal motivo, en los pacientes con alteracién de ia

funcién renal es necesario adecuar la dosis de acuerdo con el clearance de creatinina como se indica

a continuaciéon:

Clearance | Dosis diaria total de Pregabalina Forma de administracion
de Dosis inicial Dogis méxima
creatinina
(miminuto) {mg/dia) {mg/dia)
z 60 150 600 Fraccionados en dos a tres tomas por dia
30a80 75 300 Fraccionados en dos a tres tomas por dia
e
15230 25-50 160 En una toma diaria o fragtionadds, en dos
tomas por dia
<15 25 75 En una toma diaria l )

S
VIVIANA §, HIVAS
Farmacéutica-Bloquimica
Directora Técnica
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Eil Clearance de creatinina puede ser estimado a partir de a creatinina plasmatica (mg/dl)

empleando [a siguiente ecuacion:

[140 — edad {afios}] x peso (kg)

Clearance de creatinina =

72 x creatinina sérica (mg/di)

En tas mujeres e! resultado debe ser ajustado multiplicandolo por 0,85.

Dosis complementaria luegoe de |a hemodialisis:

La Pregabalina se elimina del plasma de forma eficaz mediante hemodialisis (50 % del farmaco en 4
horas). Ademas de |a dosis diaria, después de cada sesion de 4 horas de hemodialisis se debe

administrar de forma inmediata una dosis Unica complementaria de 25 a 100 mg.
Pacientes con alteracion de la funcién hepatica:

No requieren adecuacion de ia dosis.

Pacientes ancianos:

Los pacientas ancianos pueden presentar alteracion de la funcidn renal y en ese caso pueden requerir

un ajusie de la dosis.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad reconocida a la Pregabalina o cualquiera de los compenentes del praducto.

Lactancia, Nifios.

ADVERTENCIAS
Como sucede con todos |os medicamentos antiepilépticos, si fuera necesario interrumpir ¢l tratamiento

con |F-4284, la interrupcion debe ser efeciuada en forma gradual, durante por lo menos una semana.

Los pacientes con problemas hereditarios rares de intolerancia a la galagtosa, con deficiencia de

| FARMA 8.4,
VIVIANA 8. RIVAS
armacéutica-Bloguimics
Directora Térnica
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No hay datos suficientes que permitan suprimir ta medicacién antiepiléptica concomitante tras alcanzar
el control de las crisis con Pregabalina en el tratamiento asociadoe, para lograr la monoterapia con

Pregabalina.

PRECAUCIONES
L.a Pregabalina puede causar mareos y somnolencia pudiendo afectar la capacidad de conducir
vehiculos o de utilizar magquinarias. Se recomienda que |os pacientes no conduzean vehiculos, operen
maquinas ni realicen actividades peligrosas hasta saber si el medicamento afecta su capacidad para

efectuar estas actividades.

Se ha informado un aumento de la incidencia de visién borrosa en pacientes en tratamiento con
Pregabalina. que en la mayoria de los casos se resuelve sin necesidad de interrumpirlo. E| paciente

debe comunicarlo al médico y, si el problema persiste, puede ser necesaria una evaluacion adicional.

Luego de la interrupcién abrupta del tratamiento se han informado insomnio, nduseas, cefalea y

diarrea.

Se ha informado aumento de peso relacionado con la dosis y la duracion del tratamiento con
Pfegabalina. No se han establecido los efectos cardiovasculares a largo plazo, posiblemente

relacionados con este aumento de peso.

Se ha informado la aparicidn de edema periférico relacionado con el tratamiento con Pregabalina, sin
relacion aparente con complicaciones cardiovasculares como hipertension arterial o insuficiencia

cardiaca ¢ con el deterioro de la funcion hepatica o renal.

La incidencia de aumento de peso y edema fueron mayores en pacientes diabéticos tratados con
tiazolidinedionas. Como estas drogas pueden preducir o agravar la insuficiencia cardiaca, se

recomienda precauciién 2l administrarlas conjuntamente con IF-4284.

Se recomienda administrario con precaucion a pacientes con insufisiencia cardiaca de estadios [l 6 IV

de la clasificacion NYHA.

Se han informado aumentos de la CPK y casos aislados de rabdomiolisis relacionados con el

tratamiento a base de Pregabalina. Los pacientes deben informar inmediatamente al médico acerca de

nte, edpeciaimente si se

la aparicion de dolor, inflamacion o debilidad muscular sin causa apare

ido inmediatamente s se

acomparfia de malestar general o fiebre. iF-4284 debe ser interrum

sospecha o diagnostica miopatia o si se registra un aumento marcado de la CPK.

Se ha informado que el tratamiento con Pregabalina se asocia con una digminucion de Ias plaguetas.

VIVIANA 5. RIVAS
Farmacéutica-Bloguimica
Directora Técnica
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También se ha informade un aumenito del intervalo PR dei electrocardiograma en pacientes tratados
con Pregabalina. Sin embargo, no se ha observado un aumento del riesgo en pacientes con intervalo
PR previamente aumentado o en pacientes gue toman otros medicamentos que aumentan dicho

intervalo.

Embarazo: Los estudios en animales de experimentacién han mostrado toxicidad reproductiva. No
existen datos suficientes sobre la utilizacién de Pregabalina en mujeres embarazadas. Por tanto, IF-
4284 no debe utilizarse durante el embarazoe a menos que, a criterio del médica, el beneficio para la
madre supere el riesgo potencial para el feto. Las mujeres en edad fértil deben utilizar un metodo

anticonceptivo eficaz antes de iniciar el tratamiento con IF-4284 y mientras éste se protongue.

Lactancia: Se desconoce si la Pregabalina se excreta en la leche materna humana. Por o tanto, la

adminisiracion de iF-4284 esta contraindicada en mujeres que se encuentren amamantando.
Uso pediatrico: No se ha demostrado la eficacia y seguridad de la Pregabalina en nifios.

Uso geriatrico: No se han descripto diferencias en la seguridad y eficacia de la Pregabalina en
pacientes ancianos con funcién renal normal respecto de los individuos jévenes. Los pacientes
ancianos pueden presentar alteracién de 1a funcién renal y en ese caso pueden requerir un ajuste de

la dosis.

Interacciones medicamentosas: Dado que la Pregabalina se excreta principalmente en la orina
sufriendo un metabclismo insignificante en |os seres humanos (<2% de la dosis recuperada en orina’
en forma de metabolitos}, no inhibe el metabolismo de otros farmacos y no se une a las proteinas
plasméticas, es sumamente improbable que produzca interacciones farmacocinéticas o sea
susceptible a las mismas. Especificamente, no existen interacciones farmacocinéticas entre la
Pregabalina y los siguientes antiepilépticos: fenitoina, carbamazepina, Acido valproico, lamotrigina,

gabapentina, fenobarbital y topiramato

La Pregabalina puede producir efectos aditivos sobre las manifestaciones cognitivas y motrices
inducidas por la oxicodona, el lorazepam vy el etanol, sin producir efectos clinicamente importantes

sobre la respiracion.

Se recomienda precaucién durante la administracion conjunta de Pregabalina y tiazofidinedionas.

Potencial de 2buso y dependencia: La Pregabalina carece de actividdd sobretgs receptores

asociados con abuse a las drogas. Como sucede con todas las drogas con actividad sobre el Sistema
Nervioso Central, el médico debe investigar los posibles antecedentes de gbuso de drogas de cada
paciente y evaluar la presencia de sintomas de mal uso o abuso (desarrollo de tolerancia, incremento

de dosis, conductas de precuracion de drogas). . INVEST! FARMA S.A.

rmaceéutica-Bioguimica
Diractora Téonica
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REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas comunicadas con mayor frecuencia fueron mareos, somnolencia, sequedad

bucal, edema, visidn borrosa, aumento de peso, alteracion de la concentracion o de la atencién. Las
reacciones adversas que can mas frecuencia dieron lugar a una interrupcion del tratamiento fueron los

mareos y la somnolencia.

A continuacidn se mencionan todas tas reacciones adversas que presentaron una incidencia superior

a la de! placebo, ordenadas por aparato/sistema y frecuencia,

Estas reacciones también pueden estar relacionadas con la enfermedad subyacente y/fo con la

medicacidn congomitante.

Generales: Frecuenies: Aumento de peso, fatiga, edema periférico, sensacion de embriaguez,
edema, marcha anormal. Poco frecuentes: Astenia, caidas, sed, opresion en el pecho. Raras: Dolor

exacerbado, anasarca, pirexia, escalofrios, disminucion de peso.
Hematolégicas: Raras; Neutropenia.

Metabolicas y nutricionales: Frecuentes: Aumento de! apetito. Retencion de liquidos. Poco

frecuentes: Anorexia. Raras: Hipogiucemia.

Psiquiatricas: Frecusnies: Euforia, estado confusional, ansiedad, disminucidon de la libido,
irritabilidad, desorientacion, depresion. Poco frecuentes: Despersonalizacién, anorgasmia, inquietud,
agitacién, balanceos, exacerbacian del insomnio, estado de animo depresivo, dificultad para encontrar
palabras, alucinaciones, suefios extrafios, aumento de la iibido, ataques de panico, apatia. Raras:
Desinhibicién.

Del sistema nervioso: Muy frecuentes: Mareos, somnolencia, cefalea. Frecuentes: Ataxia,
alteraciones en la concentracién, alteraciones de la atencién, coordinacién anormal, deterioro de la
memoria, temblor', disartria, hipoestesia, letargo, parestesia. Poco frecuentes: Trastormo cognitivo,
defecto del campo visual, nistagmo, trastornos del habla, mioclenla, hiporreflexia, discinesia,
hiperactividad psicomotera, mareo postural, hiperestesia, ageusia, sensacién de ardor, temblor

intencional, estupor, sincope. Raras: Hipocinesia, paroamia, disgraffa.

pérdida de la visidn periférica, estrabismo, brillo visual.

Del oido y det laberinto: Frecugntes: Vértigo, trastornos del equilibrio. Rgras: Hiperacusia.

3 ARMA S.A.
Qé 8 YAGHIK!
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Cardiovasculares: Poco frecuentes: Taquicardia, rubor, sofocos. Raras: Bloqueo auriculoventricular
de primer grado, taquicardia sinusal, arritmia sinusal, bradicardia sinusal, hipotension, frialdad
periférica, hipertensién,

Respiratorias: Frecuentes: Sinusitis, dolor faringolaringeo. Poco frecuentes: Disnea, sequedad nasal.

Raras: Rinofaringitis, tos, congestién nasal, epistaxis, rinitis, ronguidos, opresion en la garganta.

Gastrointestinales: Frecuentes: Sequedad bucal, estreAimiento, vémitos, flatulencia, distension

abdominal.

Poco frecuentes: Sialorrea, reflujo gastroesofdgico, hipoestesia bucal. Raras: Ascitis, disfagia,

pancreatitis.
Dermatolégicas: Poco frecuentes: Sudoracion, erupcion papular. Raras: Sudor frio, urticaria.

Articulares y osteomusculares: Frecuentes: Artralgia, espasmos musculares, dolor de espalda. Poco
frecuentes: Hinchazén de las arficulaciones, calambres musculares, mialgia, dolor en las

exiremidades, rigidez muscular. Raras: Espasmo cervical, dolor de cuello, rabdomiolisis.

Renales y urinarias: Poco frecuentes: Disuria, incontinencia urinaria. Raras: Oliguria, insuficiencia

ranal.

Del aparato reproductor: Frecuentes: Disfuncién eréclit, Poco frecuentes: Retraso en la eyaculacion,

disfuncién sexual. Raras. Amenarrea, mastalgia, galactorrea, dismencrrea, hipertrofia mamaria.

De laboratorio: Poco frecuentes: Aumento de |a alanina aminotransferasa (ALAT o TGP), aumento de
la aspartato aminotransferasa (ASAT o TGO), aumento de ia creatinina fosfoquinasa plasmatica
(CPK), disminucién del nimero de plaguetas. Raras: Aumento de la glucemia, aumento de la

creatinina plasmatica, reduccion de |la potasemia, reduccidon del numero de leucocitos.

Scbredosificacion;

En sobredosis de hasta 15 gramos, no se comunicaron reacciones adversas no esperadas. El
tratamiento de la sobredosis de Pregabalina debe incluir medidas generales de soporte y puede incluir

hemodialisis si fuese necesario.

Ante |la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mag cercano o comunicarse con

los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-66656 2247, Hospital
A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

YTVIANA 8, RIVAS
Qrrmacéutica-Bioquimics
Directora Técnice
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PRESENTACION
IF-4284 25 (Pregabalina) Capsulas 25 mg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 y 80
capsulas.
IF-4284 75 [Pregabalina) Capsulas 76 mg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 y €0
capsulas.
IF-4284 150 (Pregabalina) Capsulas 150 mg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 y €0
capsulas.
IF-4284 300 {Pregabalina) Capsulas 300 mg: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 y 80
capsulas.
IF-4284 75 Multidosis (Pregabalina) Comprimidos: Envases conteniendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84y

80 comprimidos birranurados.
Fecha de dltima revision: .../.../ ...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECQ A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C.

MEDICAMENTO AUTORIZADCO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADQD N*:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas ~ Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 —
B1838CMC-Luis Guillon — Pcia. de Buenos Aires

INVESTI FARMA S A. )
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires
Informacion al consumidor & 0-810-333-5431

APQRERADA



2
2

“ 2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 181

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-011929-12-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
[2 ﬁ [l ﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1,2.1., por
INVESTI FARMA S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: IF 4284
Nombre/s genérico/s: PREGABALINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: JOSE RODO 6424, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS BIRRANURADOS.
Nombre Comercial: IF 4284 75 MULTIDOSIS.

Clasificacion ATC: NO3AX16.
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA, TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
Concentracion/es: 75 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.4 mg, TALCO 6 mg, LAURILSULFATO
DE SODIO 3 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 83.3 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 70.3 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO 285 mg, CELULOSA POLVO 95 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
COMPRIMIDOS BIRRANURADOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 COMPRIMIDOS BIRRANURADOS.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién.: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

INFERIOR A 30°C.

-14-
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Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.,

Nombre Comercial: IF 4284 25.

Clasificacion ATC: NO3AX1.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
Concentracion/es: 25 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 25 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.2 mg, TALCO 1 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.3903 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 0.5 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 11 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.0951 mg, GELATINA C.S.P. 48 mg, F.D.& C. VERDE #3
0.1077 MG, MANITOL 61.3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
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CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: IF 4284 75.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
'NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
Concentracion/es: 75 mg DE PREGABALINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 75 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.4 mg, TALCO 1.5 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 1.9891 mg; LAURILSULFATO DE SODIO 1.5 mg, ALMIDON

PREGELATINIZADO 3 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1.5 mg, OXIDO DE

f
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HIERRO ROJO 0.0628 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.5607 mg, GELATINA
C.S.P. 48 mg, OXIDO DE HIERRO NEGRO 0.018 mg, MANITOL 17.1 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético. -

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s; BLISTER AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
CAPSULAS DURAS.,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C,

Condicidon de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.

Nombre Comercial: IF 4284 150.

Clasificacion ATC: NO3AX16.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD

GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
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Concentracion/es: 150 mg DE PREGABALINA.

Fédrmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 150 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, TALCO 3 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 2.6253 mg, LAURILSULFATO DE SODIC 3 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 3 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.3134 mg, FD & C AZUL NRO1 0.0186 mg, GELATINA C.S.P.
61 mg, MANITOL 34.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 8 Y 90
CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacién: | CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA.,
Nombre Comercial: IF 4284 300.

Clasificaciéon ATC: NO3AX16.
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Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE LAS CRISIS EPILEPTICAS
PARCIALES, CON O SIN GENERALIZACION SECUNDARIA, EN ASOCIACION CON
OTRAS DROGAS ANTIEPILEPTICAS, EN ADULTOS. TRATAMIENTO DEL DOLOR
NEUROPATICO PERIFERICO Y CENTRAL EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA
NEURALGIA POSTHERPETICA. TRATAMIENTO DEL TRASTORNO DE ANSIEDAD
GENERALIZADA EN ADULTOS. TRATAMIENTO DE LA FIBROMIALGIA.
Concentracion/es: 300 MG de PREGABALINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: PREGABALINA 300 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.6 mg, TALCO 6 mg, DIOXIDO DE
TITANIO 4.6356 mg, LAURILSULFATO DE SODIO 6 mg, ALMIDON
PREGELATINIZADO 12 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 6 mg, OXIDO DE
HIERRO AMARILLO 0.4932 mg, ROJO FDC 40 0.038 mg, AMARILLO D Y C NRO10O
1.2409 mg, GELATINA C.S.P. 96 mg, MANITOL 68.4 mg, DYC ROJO 28 0.0126
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 Y 90
CAPSULAS DURAS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 14, 15, 28, 30, 56, 60,
84 Y 90 CAPSULAS DURAS, |

Periodo de vida Util: 36 meses.
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Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA
INFERIOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Se extiende a INVESTI FARMA S.A. el Certificado NOF. 57 i l 8 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de “ K MAY 2013 de

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

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 2 6 0 6

Dr. €ARLOS Chia
lNTERVENTORlE
AND.A T,
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