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BUENOS AIRES, 17 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001175-13-1 dels Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos y de rétulos para
la Especialidad Medicinal denominada ULTRANEURAL / GABAPENTINA,
Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIEPTTOS 100
mg, 300 mg, 400 mg, 600 mg, 800 mg - CAPSULAS 100 mg, 300 mg,
400 mg, 600 mg y 800 mg; aprobada por Certificado N° 50.919.

Que los proyectos presentados se encuadran dentrg de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicidon N°: 5504/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certifitado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6\ ”6077/97. %
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Que a fojas 171 obra el informe técnico favorable de la Direccidn
"‘}'
de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: %

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada ULTRANEURAL / GABAPENTINA, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS 100 mg, 300
mg, 400 mg, 600 mg, 800 mg - CAPSULAS 100 mg, 300 rr;g,"400 mg,
600 mg y 800 mg, aprobada por Certificado N° 50.919 y Disposicién N©
3315/03, propiedad de la firma MONTE VERDE S.A., cuyos textos cor:stan
de fojas 63 a 102, para los prospectos y de fojas 103 a 162.
ARTICULO 20, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicién a::torizante
ANMAT N° 3315/03 los prospectos autorizados por las fojas 63 a 75 y los

rétulos autorizados por las fojas 103 a 122, de las aprobadas en el articulo

19, los que integraran en el Anexo I de la presente.
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ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexc de Autorizécién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposiciéon y el que debera agregarse al Certificado N° 50.919 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97. .
ARTICULO 49, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexps, girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-001175-13-1
pisrosicionne 29 4 7 :
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentoé, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Dfsposicion
N°29£? a los efectos de su anexado en el CertificadZ) de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 50.919 y de acuerdo a lo
solicitado por ila firma MONTE VERDE S$.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: N
Nombre comercial / Genérico/s: ULTRANEURAL / GABAPENTINA, Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, 300
mg, 400 mg, 600 mg, 800 mg - CAPSULAS 100 mg, 300 mg,ﬂ400 mg,
600 mg y 800 mg.- *
Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3315/03.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012900-02-7.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICAGION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos y Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 63 a
N°¢ 3315/03.- 102, corresponde

desglosar de fs. 63 a 75.
Rétulos de fs. 103 a 162,
corresponde desglosar de
fs. 103 a 122.-

Y

-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacidn antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

a la firma MONTE VERDE S.A., Titular del Certificado de AutoriZacién N°

) ) ) 17 MAY 200
50.919 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...................,del mes
o 1= T
G *

Expediente N° 1-0047-0000-001175-13-1
DISPOSICION N© 2 9 & ?
js

DR. CApt.OS CHIALE .

INTERVENTOR

ANM.AT,

&



PROYECTO DE PROSPECTO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 100 mg, 300 mg, 400 mg, 600 mg y 800 mg
Capsulas 100 mg, 300 mg, 400 mg, 600 mg y 800 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto, contiene:

100mg  300mg 400mg 600 mg 800 mg

Gabapentina 100mg 300mg 400mg 600mg 800 mg
Almidon de maiz 11,43 mg 343 mg 45,72mg 68,6 mg 91,44 mg
Poloxamer 188 11,43 mg 343 mg 45,72mg 68,6 mg 91,44 mg
Copolividona 10,8mg 324mg 432mg 648mg 864mg
Estearato de magnesio 134mg 40mg 536mg 80mg 10,72mg
Opadry blanco 30mg 90mg 120mg 18,0mg 240mg

Cada capsula, contiene:

100mg  300mg 400 mg 600 mg 800 mg

Gabapentina 100mg 300mg 400mg 600mg 800mg
Almidén de maiz 15,4mg 462mg 61,6mg 92,4mg 123, 2mg
Diéxido de silicio coloidal 0,8mg 24mg 32mg 48mg 6,4mg
Estearato de magnesio 08mg 24mg 32mg 48mg 64mg
ACCION TERAPEUTICA:

Otros antiepilépticos
Codigo ATC: NO3AXI12.

INDICACIONES

Epilepsia: :

Gabapentina est4 indicada como terapia combinada en el tratamiento de crisis
parciales con o sin generalizacion secundaria en adultos y nifios desde los 6
afios en adelante. Gabapentina estd indicada como monoterapia en el
tratamiento de crisis parciales con o sin generalizacioén secundaria en adultos y

adolescentes desde los 12 afios en adelante.

Tratamiento del dolor neuropatico periférico:
Gabapentina esta indicada en el tratamiento del dolor neuropético periférico y
la neuralgia post-herpética, en adultos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica:

El mecanismo de accidn exacto de gabapentina no se conoce.

Gabapentina esta estructuralmente relacionada con el neurotransmisor GABA
(4cido gamma-amino butirico) pero su mecanismo d¢ accion es diferente al de
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otros principios activos que interaccionan con las sinapsis del GA
incluyendo el valproato, barbituratos, benzodiazepinas, inhibidores de {2
GABA transaminasa, inhibidores de la recaptacion de GABA, agonistas dsl
GABA, y profarmacos del GABA. Los estudios in vitro con la gabapentina®x
radiomarcada han caracterizado un nuevo lugar de union de péptidos en los
tejidos cerebrales de rata incluyendo el neocortex y el hipocampo que pueden
estar relacionados con la actividad anticonvulsivante y analgésica de
gabapentina y sus derivados estructurales. La subunidad alfa,—delta de los
canales de calcio dependientes de voltaje ha sido identificada como el sitio de
unién de gabapentina.

Gabapentina a concentraciones terapéuticas no se une a los receptores de otros
farmacos habituales ni a los receptores de los neurotransmisores cerebrales
incluyendo los receptores del GABA,, GABAg, benzodiazepinas, glutamato,
glicina o N-metil-d-aspartato.

Gabapentina no interacciona con los canales de sodio in vitro y en
consecuencia difiere de fenitoina y carbamazepina. La gabapentina reduce
parcialmente la respuesta al agonista del glutamato N-metil-D-aspartato
(NMDA) en algunos sistemas de ensayo in vitro, pero solo a concentraciones
superiores a 100 pM, que no se alcanzan in vivo. Gabapentina reduce
ligeramente la liberacion de los mono amino neurotransmisores in vitro. La
administracién de gabapentina a ratas aumenta el recambio de GABA en
varias areas cerebrales de forma similar al valproato sédico, pero en distintas
regiones del cerebro. No se ha establecido la importancia de estas diversas
acciones de gabapentina en relacion a los efectos anticonvulsivantes. En los
animales, gabapentina accede facilmente al cerebro e impide las convulsiones
del electroshock maximo, de los convulsivantes quimicos incluyendo los
inhibidores de la sintesis del GABA, y en modelos genéticos de convulsiones.

Farmacocinética:

Absorcién: Tras la administracién oral, las concentraciones plasmaticas
méximas de gabapentina se observaron a las 2 - 3 horas. La biodisponibilidad
(fraccion de dosis absorbida) de gabapentina tiende a disminuir cuando se
incrementa la dosis. La biodisponibilidad de gabapentina disminuye a dosis
altas, siendo de alrededor del 60% a dosis de 300mg y alrededor del 42% tras
800 mg. Los alimentos, incluyendo un régimen alto de grasas, no presentan un
efecto clinicamente significativo en la farmacocinética de gabapentina.

La farmacocinética de gabapentina no se ve afectada por la administracion
repetida. Aunque las concentraciones plasmaticas de gabapentina estuvieron
generalmente entre 2 pg/ml y 20 ug/ml en los estudios clinicos, estas
concentraciones no son predictivas de la seguridad o eficacia.

Distribucion: Gabapentina no se une a proteinas plasmaticas y tiene un
volumen de distribucion de 57,7 litros. En pacientes con epilepsia, las
concentraciones de gabapentina en liquido cefalorraquideo (LCR) son de
aproximadamente el 20% de las concentraciones plasmaticas en el estado
estacionario. Gabapentina estd presente en la leche materna de las madres
lactantes.

Metabolismo: No hay evidencia de metabolismo de gabapentina en ¢l hombre.
Gabapentina no induce las enzimas hepaticas oxidativas de funciéon mixta
responsables del metabolismo de los farmacos.
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dosis y se mueve en un rango de 5 a 7 horas. ‘
En pacientes ancianos, y en aquélios con alteracién de la funcion renal
reduce el aclaramiento plasmatico de gabapentina. La constante de velocidad
de eliminacion de gabapentina, el aclaramiento plasmatico, y el aclaramiento
renal son directamente proporcionales al aclaramiento de creatinina.
Gabapentina se elimina del plasma por hemodialisis. Se recomienda el ajuste
de la dosis en pacientes con la funcion renal alterada o sometidos a
hemodialisis (ver Posologia).

La farmacocinética de gabapentina en nifios se determind en 50 sujetos sanos
con edades comprendidas entre 1 mes y 12 afios. En general, las
concentraciones plasmaticas de gabapentina en nifios de mas de 5 afios de
edad son similares a las de los adultos cuando se les administra la dosis de
acuerdo a la posologia mg/kg.

POSOLOGIA/DOSIFICACION- MODO DE ADMINISTRACION

Gabapentina sc¢ puede administrar con o sin alimentos y debe tragarse entero
con una ingesta suficiente de liquido (por ejemplo, un vaso de agua).

En la Tabla 1 se adjunta un esquema de titulacion de dosis para el inicio del
tratamiento en todas las indicaciones, recomendado para adultos y
adolescentes a partir de los 12 afios. Las pautas de dosificacién para nifios
menores de 12 afios se encuentran recogidas bajo un epigrafe diferenciado mas
adelante en esta seccidn.

Tabla 1: DIAGRAMA DE DOSIS — TITULACION INICIAL

Dia 1 Dia 2 Dia 3

300 mgunavezaldia | 300 mg dos veces al {300 mg tres veces al
dia dia

Interrupcion del tratamiento con gabapentina

De acuerdo con la practica clinica actual, si el tratamiento con gabapentina
tiene que ser interrumpido, se recomienda que se haga gradualmente durante
al menos 1 semana independientemente de la indicacidn.

Epilepsia:
La epilepsia normalmente requiere una terapia a largo plazo. El médico
determinara la dosis en funcidn de la tolerancia y eficacia individual.

Adultos y adolescentes:

En los ensayos clinicos, el rango de dosis eficaz fue de 900 a 3.600 mg/dia. El
tratamiento debe iniciarse ajustando la dosis tal y como se describe en la Tabla
1 0 mediante la administracién de 300 mg tres veces al dia (TVD) en el Dia 1.
A continuacién, basidndose en la respuesta y tolerabilidad individual del
paciente, la dosis puede ir incrementandose posteriormente en 300 mg/dia
cada 2-3 dias hasta alcanzar una dosis maxima de 3.600 mg/dia. En ciertos
pacientes puede resultar adecuado realizar una titulacién mas lenta de la dosis
de gabapentina. El tiempo minimo para alcanzar una dosis de 1.800 mg/dia es
de una semana, para alcanzar 2.400 mg/dia es de un total de 2 semanas y para
alcanzar los 3.600 mg/dia es de un total de 3 sema osis por encima de los
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4.800 mg/dia han sido bien toleradas en estudios clinicos abiertos a laligy
plazo. La dosis diaria total se debe dividir en 3 dosis unitarias, no debie
exceder de 12 horas el intervalo maximo de tiempo entre dosis para preveniRg
aparicion de convulsiones.

Nifios de 6 arios en adelante:

Ia dosis inicial debe ser de 10 a 15 mg/kg/dia y la dosis efectiva se alcanza
mediante el incremento de la titulacion a lo largo de un periodo aproximado
de 3 dias. La dosis efectiva de gabapentina en nifios desde los 6 afios en
adelante es de 25 a 35 mg/kg/dia. Dosis por encima de 50 mg/kg/dia han sido
bien toleradas en un estudio clinico a largo plazo. La dosis diaria total debe
dividirse en tres dosis unitarias, no debiendo exceder de 12 horas el intervalo
maximo de tiempo entre dosis.

No es necesario monitorizar las concentraciones plasmaticas de gabapentina
para optimizar el tratamiento con la misma. Ademas, gabapentina puede ser
usada en combinacién con otros antiepilépticos sin que se produzcan
alteraciones de las concentraciones plasmaticas de gabapentina o de las
concentraciones séricas de otros antiepilépticos.

Dolor neuropatico periférico:

Adultos

El tratamiento se puede iniciar mediante ajuste de la dosis, tal y como muestra
la Tabla 1. De forma alternativa, la dosis inicial es de 900 mg/dia repartida en
tres tomas iguales al dia. A continuacion, basandose en la respuesta y
tolerabilidad individual del paciente, la dosis puede ir incrementindose
posteriormente en 300 mg/dia cada 2-3 dias hasta alcanzar una dosis maxima
de 3.600 mg/dia. En ciertos pacientes puede resultar adecuado realizar una
titulacion mas lenta de la dosis de gabapentina. El tiempo minimo para
alcanzar una dosis de 1.800 mg/dia es de una semana, para alcanzar 2.400
mg/dia es de un total de 2 semanas y para alcanzar los 3.600 mg/dia es de un
total de 3 semanas.

No se ha estudiado la eficacia y la seguridad en el tratamiento del dolor
neuropatico periférico, como por ejemplo en la neuropatia diabética y en.la
neuralgia post-herpética, en ensayos clinicos de mas de 5 meses de duracion.
En caso de que el paciente necesite tratamiento del dolor neuropatico
periférico durante més de 5 meses, el médico debe evaluar la situacién clinica
del paciente y determinar la necesidad de una terapia adicional.

Instrucciones para todas las indicaciones
En pacientes con un estado general de salud débil, por ejemplo, con bajo peso
corporal, tras un trasplante de organo, etc., la dosis se debe ajustar mas
lentamente, incluso mediante el empleo de dosis menores o de mayores
intervalos entre los incrementos de dosis.

Uso en pacientes ancianos (mayores de 65 afios):

Los pacientes ancianos pueden necesitar un ajuste de la dosis debido al
deterioro de la funcién renal con la edad (ver Tabla 2). La somnolencia, el
edema periférico y la astenia pueden ser mas frecuentes en pacientes ancianos.

Pacientes con la funcién renal alterada:
Se recomienda realizar un ajuste de la dosis en pacientes con la funcién renal
deteriorada tal y como se describe en la Tabla 2 y/o aquellos pacientes
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sometidos a hemodialisis. Gabapentina se puede utilizar siguiendo
recomendaciones de dosis indicadas en pacientes con insuficiencia renal.

Tabla 2: DOSIS DE GABAPENTINA EN ADULTOS SEGUN LA\
FUNCION RENAL

Aclaramiento de Creatinina Dosis Diaria Total® (mg/dia)
(mi/min)
>80 900-3600
50-79 600-1800
30-49 300-900
15-29 150™-600
<15% 150™-300

(a) La dosis diaria total debe administrarse repartida en tres tomas al dia. Las
dosis reducidas son para pacientes con alteracion renal (aclaramiento de
creatinina < 79 ml/min)

(b) Deben administrarse 300 mg en dias alternos.

(c) En pacientes con un aclaramiento de creatinina < 15 ml/min, se ha de
reducir la dosis diaria en proporcion al aclaramiento de creatinina (por
ejemplo, pacientes con un aclaramiento de creatinina de 7,5 ml/min deben
recibir la mitad de la dosis diaria que reciben los pacientes con un
aclaramiento de 15 ml/min).

Uso en pacientes sometidos a hemodialisis:

Para los pacientes con anuria sometidos a hemodialisis que nunca han sido
tratados con gabapentina, se recomienda una dosis de carga de 300 a 400 mg,
seguida posteriormente de una dosis de 200 a 300 mg después de cada 4 horas
de hemodidlisis. En los dias en que no se dializa, no debe tratarse con
gabapentina.

Para los pacientes con deterioro de la funcion renal sometidos a hemodialisis
la dosis de mantenimiento de gabapentina debe basarse en las
recomendaciones de dosis dadas en la Tabla 2. Adicionalmente a la dosis de
mantenimiento, se recomienda una dosis de 200 a 300 mg después de cada 4
horas de hemodialisis.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los constituyentes de la
formula.

ADVERTENCIAS:

Se han notificado casos de pensamientos y comportamientos suicidas en
pacientes tratados con medicamentos antjepilépticos en distintas indicaciones.
Un metanalisis de ensayos clinicos controlados con placebo, aleatorizados,
con medicamentos antiepilépticos, ha mostrado también un pequefio aumento
del riesgo de pensamientos y comportamientos suicidas. Se desconoce el
mecanismo por el que se produce este riesgo, y los datos disponibles no
excluyen la posibilidad de un incremento del riesgo con gabapentina.

Por tanto, los pacientes deben ser monitorizados para detectar signos de
pensamientos y comportamientos suicidas, y por lo tanto debe considerarse ¢l
tratamiento adecuado. Se debe aconsejar a los pacientes (y sus cuidadores) que
consulten a su médico si aparecen pensamientos y comportamientos suicidas.
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considerarse la interrupcion de gabapentina.

Aunque no existe evidencia de crisis de rebote con gabapentina, una retirada\
brusca de los medicamentos anticonvulsivantes en pacientes epilépticos puede
precipitar un estatus epiléptico.

Al igual que ocurre con otros antiepilépticos, algunos pacientes tratados con
gabapentina pueden experimentar un aumento de la frecuencia de las crisis o
la aparicion de nuevos tipos de crisis.

Al igual que ocurre con otros antiepilépticos, los intentos de retirar la
medicacién antiepiléptica concomitante en los pacientes refractarios en
tratamiento con mas de un antiepiléptico, para conseguir la monoterapia con
gabapentina, tiene un indice de éxito bajo.

Gabapentina no se considera eficaz en el tratamiento de las crisis
generalizadas primarias, tales como las ausencias, pudiendo agravar este tipo
de crisis en algunos pacientes. Por lo tanto, gabapentina debe usarse con
precaucion en pacientes con crisis mixtas incluyendo ausencias.

Los efectos del tratamiento con gabapentina a largo plazo (mas de 36
semanas) sobre el aprendizaje, la inteligencia y el desarrollo en nifios y
adolescentes no se han estudiado adecuadamente. Por lo tanto, los beneficios
de la terapia prolongada deben sopesarse frente a los riesgos potenciales de la
misma.

PRECAUCIONES

No se han realizado estudios sistematicos con gabapentina en pacientes de 65
afios de edad en adelante. En un estudio doble ciego en pacientes con dolor
neuropatico, aparecié somnolencia, edema periférico y astenia en un
porcentaje algo mas alto en pacientes a partir de 65 afios de edad que en
pacientes mas jovenes. Aparte de estos hallazgos, las investigaciones clinicas
en este grupo de edad no indican que haya un perfil de reacciones adversas
diferente del observado en los pacientes mas jovenes.

Pruebas de laboratorio:

Se pueden obtener lecturas de falsos positivos en la determinacién semi-
cuantitativa de las proteinas totales en orina con los andlisis de tiras reactivas.
Por lo tanto se recomienda verificar el resultado positivo de estas tiras
mediante métodos basados en un principio analitico diferente, tales como el
método Biuret, turbidimétrico, o los métodos de fijacion de colorantes o bien
utilizar estos métodos alternativos desde un inicio.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

En un estudio con voluntarios sanos (N=12), cuando se administrd una capsula
de morfina de 60 mg de liberacidn controlada 2 horas antes de administrar un
comprimido de 600 mg de gabapentina, la media del AUC de gabapentina
aumento un 44% en comparacion con la de gabapentina administrada sin
morfina.

~
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Por tanto, los pacientes deben ser cuidadosamente controlados para detectary

signos de depresion del SNC, como somnolencia, debiendo reducirse?
adecuadamente la dosis de gabapentina o morfina.

No se ha observado interaccién entre gabapentina y fenobarbital, fenitoina,
acido valproico o carbamazepina.

La farmacocinética de gabapentina en estado estacionario es similar en sujetos
sanos y en pacientes con epilepsia que reciben estos medicamentos
antiepilépticos.

La administracién concomitante de gabapentina con anticonceptivos orales
que contengan noretindrona y/o etinil estradiol no influye en la
farmacocinética en estado estacionario de ninguno de los componentes.

La administracion concomitante de gabapentina con antidcidos, que contengan
aluminio o magnesio, reduce la biodisponibilidad de gabapentina hasta un
24%. Se recomienda tomar gabapentina como minimo dos horas después de la
administracion de antiacidos.

La excrecion renal de gabapentina no se altera con la administracion de
probenecid.

Se ha observado una ligera reduccién de la excrecion renal de gabapentina
cuando se administra junto con cimetidina, hecho del que no se espera que
tenga relevancia clinica.

Ansioliticos, sedantes, hipnoticos, fenotiazinas, antidepresivos triciclicos y
antiH1 pueden incrementar el efecto depresor sobre el SNC.

Embarazo:

Riesgo asociado a la epilepsia y a los medicamentos antiepilépticos en
general

El riesgo de padecer defectos en el nacimiento se ve aumentado 2-3 veces en
los nifios de madres tratadas con un medicamento antiepiléptico. Los que mas
frecuentemente aparecen son labio leporino, malformaciones cardiovasculares
y anomalias del tubo neural. Un tratamiento multiple con medicamentos
antiepilépticos puede asociarse a un mayor riesgo de malformaciones
congénitas que la monoterapia, por tanto es importante que se trate con
monoterapia siempre que sea posible. Se ha de dar consejo especifico a las
mujeres que creen pudieran estar embarazadas o que estén en edad fértil, y
revisar la necesidad del tratamiento antiepiléptico cuando una mujer planee
quedarse embarazada. No se debe interrumpir repentinamente el tratamiento
antiepiléptico ya que esto puede provocar la aparicion de crisis, lo que puede
tener graves consecuencias tanto para la madre como para el feto. Raramente
se ha observado retraso en el desarrollo en nifios de madres con epilepsia. No
es posible diferenciar si el retraso en el desarrollo puede estar causado por
factores genéticos, sociales, por la epilepsia materna o el tratamiento
antiepiléptico.
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Riesgo asociado a gabapentina '2 g L
No existen datos adecuados sobre la utilizacion de gabapentina en muj
embarazadas.

Los estudios en animales han mostrado toxicidad reproductiva. Se desconoce
el riesgo potencial en seres humanos. Gabapentina no deberia utilizarse
durante el embarazo excepto si el beneficio para la madre es claramente
superior al riesgo potencial para el feto (categoria C).

No se puede concluir si gabapentina estd asociada con un aumento del riesgo
de malformaciones congénitas cuando se administra durante el embarazo,
debido a la epilepsia en si misma y a la presencia de antiepilépticos
concomitantes en los embarazos que se notificaron.

Lactancia:

Gabapentina se excreta en la leche materna. Al desconocer el posible efecto
sobre los lactantes, debe prestarse atencion cuando se administre gabapentina
a madres lactantes. Gabapentina solo se utilizard en madres lactantes, si los
beneficios superan claramente los riesgos.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas:
Gabapentina actia sobre el sistema nervioso central y puede producir
somnolencia, mareos, alteraciones visuales y disminucién de la capacidad de
reacciéon. Estos efectos asi como la propia enfermedad hace que sea
recomendable tener precaucién a la hora de conducir vehiculos o manejar
maquinaria peligrosa, especialmente mientras no se haya establecido la
sensibilidad particular de cada paciente al medicamento.

Nifios

< 3 afios efectividad no comprobada.

3-12 afios asociacién con eventos adversos neuropsiquidtricos, monitorear
estrechamente.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas observadas durante los estudios clinicos llevados a
cabo en epilepsia (en combinacién o en monoterapia) y dolor neuropatico se
adjuntan en la lista siguiente ordenadas por sistema y frecuencia: muy
frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a
<1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000) y muy raras (<1/10.000)]. En los
estudios clinicos, cuando una reaccidn adversa se observd a frecuencias
distintas, fue asignada a la frecuencia mas alta.

Reacciones adicionales notificadas en la experiencia post-comercializacion se
incluyen en la lista inferior en cursiva con frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro
de cada intervalo de frecuencia.

i ] o Muy ' 1 Poco Frecuencia
| Sistema Frecuentes Muy raras .
| frecuentes frecuentes | ~ ° no conocida
Neumonia,
. .. infeccion
Infecciones e | Infeccion ) .
. . ) respiratoria,
infestaciones | viral . .
infeccidon
del tracto L
Y
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urinario,
infeccion,
otitis media
Trastornos
de la sangre . Trombocitope
. Leucopenia .
y del sistema nia
linfatico
Sindrome de
hipersensibili
dad, una
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sistémica con
presentacion
Reacciones variable, que
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. alérgicas puede incluir
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ejemplo, erupcion,
0 . . L.
urticaria) hepatitis,
linfoadenopati
a, eosinofilia
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Olros Signos y
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del Anorexia,
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y de la apetito
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3
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temblor,
insomnio
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’ trastornos del
. | sensaciones o
Trastornos Somnolenci movimiento
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del sistema 4, mareo, arestesia Hipocinesia (por ejemplo,
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coordinacid . .
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n
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aumento,
descenso o
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reflejos
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Trastornos ]
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2947

ambliopia,
diplopia
Trastornos
del oido y Vértigo Acufenos
del laberinto
Trastornos Palpitacione
cardiacos s
Hipertensio
Trastornos 1,
vasculares vasodilataci
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respiratorios te
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dentales,
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Trastornos diarrea,
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flatulencia
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facial,
parpura
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, resultantes eritema
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de un multiforme,
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fisico,
erupcion,
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misculo- mialgia,
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en el lugar anormal, te ansiedad,
de astenia, insomnio,
administraci dolor, nauseas,
on malestar, dolores,
sindrome sudoracion),
gripal dolor
tordcico. Se
han notificado
muertes
inesperadas,
en las que no
se ha
establecido
una relacion
causal con el
tratamiento
con
gabapentina
Aumento e¢n
los valores
. . .. |delos .
Disminucid e s Fluctuacione
. analisis de
Exploracion n del ., sdela
funcién .
es recuento . glucemia en
. hepatica .
complement leucocitario, SGOT pacientes
a-rias aumento con
de peso (AST), diabetes
SGPT
(ALT)y
bilirrubina
Lesiones
traumaticas,
intoxicacion .
es Lesiones
cox};l licacio accidentales
p , fractura,
nes de ..
L. abrasion
procedimien
tos
terapéuticos

Se han notificado casos de pancreatitis aguda durante el tratamiento con
gabapentina. La relacién de causalidad con gabapentina no esta clara.

En pacientes en hemodiélisis por insuficiencia renal en fase terminal, se ha
notificado miopatia con niveles elevados de creatinina quinasa.

Infecciones del tracto respiratorio, otitis media, convulsiones y bronquitis solo
se han notificado en ensayos clinicos en nifios. Ademas en los ensayos
clinicos en nifios se han notificado frecuentemente comportamiento agresivo ¢
hipercinesia.

SOBREDOSIFICACION:

Con sobredosis de gabapentina de hasta 49 g no se ha observado una toxicidad
aguda que pudiera poner en peligro la vida. Los sintomas de sobredosis
incluyen mareo, vision doble, dificultad para hablar, somnolencia, letargia y
diarrea leve. Todos los pacientes se recuperaron totalmente mediante
tratamiento de soporte, La reducida absorcion de gabapentina a dosis mas alta
puede limitar la absorcion del farmaco en caso desobredosificacion y, por
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La sobredosis de gabapentina, especialmente en combinacion co
medicamentos depresores del SNC, puede derivar en coma.

Aunque gabapentina puede eliminarse por hemodidlisis, de acuerdo a la
experiencia previa, esto no es normalmente necesario. No obstante, en
pacientes con alteracion grave de la funcién renal, puede estar indicada la
hemodialisis.

No se ha identificado una dosis oral letal de gabapentina en ratones y ratas que
recibieron dosis de hasta 8000 mg/kg. Los signos de toxicidad aguda en
animales incluyen ataxia, dificultad al respirar, ptosis, hipoactividad o
excitacion.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION,
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
TELEFONO: (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL A. POSADAS
TELEFONO: (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
PRESENTACION:

Envases conteniendo 30, 60, 100, 200 y 500 comprimidos recubiertos de 100
mg, 300 mg, 400 mg, 600 mg y 800 mg respectivamente, siendo las Gltimas
tres presentaciones para uso hospitalario exclusivo.

Envases conteniendo 30, 60, 100, 200 y 500 capsulas de 100 mg, 300 mg, 400
mg, 600 mg y 800 mg respectivamente, siendo las Gltimas tres presentaciones
para uso hospitalario exclusivo.

Fecha de altima revision: ..... [ ns -

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL‘AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 100 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg, contiene:

Gabapentina 100 mg
Almiddn de maiz 11,43 mg
Poloxamer 188 11,43 mg
Copolividona 10,8 mg
Estearato de magnesio 1,34 mg
Opadry blanco 3,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizard para las presentaciones de 60 comprimidos
recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 300 mg
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 300 mg, contiene:

Gabapentina 300 mg
Almidon de maiz 34,3 mg
Poloxamer 188 34,3 mg
Copolividona 32,4 mg
Estearato de magnesio 4,0 mg
Opadry blanco 9,0 mg
POSOL.OGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 60 comprimidos
recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 400 mg
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 400 mg, contiene:

Gabapentina 400 mg
Almidon de maiz 45,72 mg
Poloxamer 188 45,72 mg
Copolividona 43,2 mg
Estearato de magnesio 5,36 mg
Opadry blanco 12,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIOQ: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 60 comprimidos
recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 600 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 600 mg, contiene:

Gabapentina 600 mg
Almidon de maiz 68,6 mg
Poloxamer 188 68,6 mg
Copolividona 64,8 mg
Estearato de magnesio 8,0 mg
Opadry blanco 18,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD '

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizard para las presentaciones de 60 comprimidos
recubiertos.

/ MONTE V vy .

' SOFIA M. ABUSAP
\7{? Co-Directora Téchica MONTE VE DE SA
; Mat. Nac. 14143 Me. del Cammef Mastandrea

DNI 22.539.728 APODHRADA



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 800 mg
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 800 mg, contiene:

Gabapentina 800 mg
Almidon de maiz 91,44 mg
Poloxamer 188 91,44 mg
Copolividona 86,4 mg
Estearato de magnesio 10,72 mg
Opadry blanco 240 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original; a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 v 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizard para las presentaciones de 60 comprimidos
recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL

GABAPENTINA

Capsulas 100 mg
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada capsula de 100 mg, contiene:

Gabapentina 100 mg
Almidén de maiz 15,4 mg
Didxido de silicio coloidal 0,8 mg
Estearato de magnesio 0,8 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADQO EN: Plaza 939, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A.).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 60 capsulas.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 300 mg
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada céapsula de 300 mg, contiene:

Gabapentina 300 mg
Almidon de maiz 46,2 mg
Diodxido de silicio coloidal 2,4 mg
Estearato de magnesio 2,4 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD '

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADQ EN: Plaza 939, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A.).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 60 capsulas.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 400 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 cépsulas.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada capsula de 400 mg, contiene:

Gabapentina 400 mg
Almidon de maiz 61,6 mg
Didxido de silicio coloidal 3,2 mg
Estearato de magnesio 3,2 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Plaza 939, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A)).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 60 cdpsulas.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 600 mg
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada capsula de 600 mg, contiene:

Gabapentina 600 mg
Almidén de maiz 92,4 mg
Dioxido de silicio coloidal 4,8 mg
Estearato de magnesio 4,8 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase originél, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S A,

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADQ EN: Plaza 939, Ciudad Autonoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A.).

.

NOTA: Igual texto se utilizaré para las presentaciones de 60 capsulas.
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PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 800 mg

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 30 cipsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada cépsula de 800 mg, contiene:

Gabapentina 800 mg
Almidén de maiz 123,2 mg
Diodxido de silicio coloidal 6,4 mg
Estearato de magnesio 6,4 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Plaza 939, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A.).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 60 capsulas.

M VERD :

Co-Directora Técnica

Mat. Nac. 14143 MONTE V

DNl 22,539 728 Ma.dal
1]

RDL 5.A.




PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL -
GABAPENTINA

Comprimidos recubiertos 160 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 100 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 100 mg, contiene:

Gabapentina 100 mg
Almidoén de maiz 11,43 mg
Poloxamer 188 11,43 mg
Copolividona 10,8 mg
Estearato de magnesio ' 1,34 mg
Opadry blanco 3,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50919
LABORATORIO: MONTE VERDE S A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizarA para las presentaciones de 200 y 500
comprimidos recubiertos.

SOFIAT. ABUSAP

Co-Directora Técnica MONTE VE k s-f&-

Mat. Nac. 14143 SBITREN
DNI 22,539,728 Ma.dﬁn(:a 7



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 300 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 100 comprimidos recubiertos
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 300 mg, contiene:

Gabapentina 300 mg
Almidén de maiz 343 mg
Poloxamer 188 34,3 mg
Copolividona 32,4 mg
Estearato de magnesio 4,0 mg
Opadry blanco 9,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizard para las presentaciones de 200 y 500
comprimidos recubiertos.

MONTE m - MONTE VERDE S.A.

SOFIA M. ABUSAP
Co-Directora Técnica Mg.gﬁl Magtandrez

Mat. Nac, 14143 APODERADA
DN 22.539.728



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA

Comprimidos recubiertos 400 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVOQO)

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDQO: Envases conteniendo 100 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 400 mg, contiene:

Gabapentina 400 mg
Almidén de maiz 45,72 mg
Poloxamer 188 45,72 mg
Copolividona 43,2 mg
Estearato de magnesio 5,36 mg
Opadry blanco 12,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 vy 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizard para las presentaciones de 200 y 500
comprimidos recubiertos.

My [

SOFIA M. ABUSAP

Co-Directora Téenica Ma. 83 Car Neandiee
Mat. Nac, 14143 A 107}
DNt 22 539.728



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 600 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVOQ)

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDQO: Envases contentendo 100 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 600 mg, contiene:

Gabapentina 600 mg
Almiddén de maiz 68,6 mg
Poloxamer 188 68,6 mg
Copolividona ‘ 64,8 mg
Estearato de magnesio 8,0 mg
Opadry blanco 18,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizarA para las presentaciones de 200 y 500
comprimidos recubiertos.

MW&“QQ
SOFIAT ABUSAP |

Co-Directora Técnica
Mat, Nac. 14143
DNI 22,539,725




PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Comprimidos recubiertos 840 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVQ)
Industria Argentina | Venta Bajo Receta
CONTENIDQO: Envases conteniendo 100 comprimidos recubiertos.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido recubierto de 800 mg, contiene:

Gabapentina 800 mg
Almidén de maiz 91,44 mg
Poloxamer 188 91,44 mg
Copolividona 86,4 mg
Estearato de magnesio 10,72 mg
Opadry blanco 24,0 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

NOTA: Igual texto se utilizard para las presentaciones de 200 y 500
comprimidos recubiertos.

MONTE VE . MONTE VERDE S.A.

SOFIA M. ABUSAP
Co-Directara Técnica Ma. del Camgen Mastandrea
Mat. Nac. 14143 APODPERADA

DNI 22,539.728



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 100 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)
Industria Argentina ' Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 100 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada cépsula de 100 mg, contiene:

Gabapentina 100 mg
Almidon de maiz 15,4 mg
Didxido de silicio coloidal 0,8 mg
Estearato de magnesio - 0,8 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Plaza 939, Ciudad Autéonoma de Buenos Atres
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A.).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 200 y 500 cépsulas.

SOFIA M. ABUSAP

o tora Téorica MONTBVERDE S.A.
DNI 22.539.728 Ma. del Catmen Mastandrea

APODERADA



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 300 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 100 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada capsula de 300 mg, contiene:

Gabapentina 300 mg
Almidén de maiz 46,2 mg
Diodxido de silicio coloidal 2,4 mg
Estearato de magnesio 2,4 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADOQO EN: Plaza 939, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A)).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 200 y 500 capsulas.

M
SOFIA M. ABUSAP MONTE VERDE 5.A.
Co-Directora Técnica Ma. det Carmer| Mastandrea

Mat. Nag, 14143
DNI 22,539,728 APODERADA



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 400 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 100 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada cdpsula de 400 mg, contiene:

Gabapentina 400 mg
Almidén de maiz 61,6 mg
Didxido de silicio coloidal 3,2 mg
Estearato de magnesio 3,2 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADO EN: Plaza 939, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A)).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 200 y 500 capsulas.

MONT T
2081A M. ABUISAP MONTE VRRDE S.A.
O-lirec Ario:
Mat, Nac, 14143 Ma. dei Mastandres

DN! 22,539.728 APODERADA



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 600 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)

Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 100 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada capsula de 600 mg, contiene:

Gabapentina 600 mg
Almiddén de maiz 92,4 mg
Dioxido de silicio coloidal 4,8 mg
Estearato de magnesio 4,8 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADQO EN: Plaza 939, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A)).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 200 y 500 capsulas.

TE K I S

O M. ABUISAP MONTE VERDE 5.A.

Co-Directora Técnica Ma. dol Carmer] Mastandre:
Mat. Nac. 14143 APODERADA

DNI 22.539.728



PROYECTO DE ROTULO

ULTRANEURAL
GABAPENTINA
Capsulas 800 mg
(PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO)
Industria Argentina Venta Bajo Receta
CONTENIDO: Envases conteniendo 100 capsulas.
FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada capsula de 800 mg, conticne:

Gabapentina 800 mg
Almidon de maiz 123,2 mg
Didxido de silicio coloidal 6,4 mg
Estearato de magnesio 6,4 mg
POSOLOGIA:

Ver prospecto interno.

CONSERVACION:

En su envase original, a temperatura ambiente (15° - 30° C).
VENCIMIENTO:

LOTE:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD

CERTIFICADO NR.: 50.919
LABORATORIO: MONTE VERDE S.A.

DOMICILIO: Ruta Nacional N° 40 entre 7 y 8, Villa Aberastain, Pocito,
Prov. San Juan.

DIRECTORA TECNICA: Dra. Marina Lorena Manzur, Farmacéutica.

ELABORADOQO EN: Plaza 939, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
(LABORATORIO TRB PHARMA GROUP S.A)).

NOTA: Igual texto se utilizara para las presentaciones de 200 y 500 cépsulas.

MONTE C ot
SOFIAM. ABL'JSAP
O Die o2 183 MONTE VERLIE $.A.
DN} 22.639.728 Ma. del Carmen :

APODERADA
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