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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6504-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-47-2002-000540-21-0

VISTO e EX-1-47-2002-000540-21-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK S.A. solicita la autorizacion de nuevo rotulo para la
Especialidad Medicinal denominada PERGOVERIS/ FOLITROPINA ALFA/LUTROPINA ALFA, Forma
farmacéutica: SOLUCION INY ECTABLE, aprobado por Certificado N° 54.844.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92.

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

Que obra €l informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que se actliaen gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma MERCK S.A. la autorizacion de nuevo rétulo para la Especialidad
Medicinal denominada PERGOVERIS FOLITROPINA ALFA/LUTROPINA ALFA, Forma farmacéutica
SOLUCION INYECTABLE, aprobado por Certificado N° 54.844.

ARTICULO 2°.- Acéptase e texto de Rotulo que consta en e Anexo |F-2021-76851056-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°- Registrese. Notifiquese electrénicamente a interesado la presente disposicion y rotulo; girese a
la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO (ESTUCHE)
PERGOVERIS® (300 UI + 150 UI) / 0,48 ml
FOLITROPINA ALFA - LUTROPINA ALFA

Solucién inyectable en cartuchos prellenados

Industria Italiana Venta Bajo Receta

Via de administracidon subcutanea

1 cartucho prellenado multidosis conteniendo 0,48 ml de solucion

5 agujas

Composicién
Cada cartucho prellenado contiene:

Folitropina alfa* (r-hFSH)......ccccoiviviiiiniiieee 300 UI (22 ug)
Lutropina alfa* (r-hLH) ........ccocoiiiiiii 150 UI (6 ng)
Y L= ] o 1T PSRRI 18,5 mg
Fosfato disddico dihidratado........cc.cccceveevvevvenennee. 0,54 mg
Dihidrogenofosfato sédico monohidratado ......... 0,22 mg
Hidroxido de SOdio.......cccovveieinriieiee e C.S.

ACIAO FOSFOMICO. ..., c.s.

20 o) =1 0 =1 o TN 0,12 mg
L-Metionina.. ... 0,072 mg
FENOL. ... 2,4 mg
Monohidrocloruro de L-Arginina.........cccceevveevnnee.n. 5,69 mg
Agua inyectable.......ccccoieii i, c.s.a 0,48 ml

Almacenar en el refrigerador (2°C - 8°C). No congelar.
Almacenar en su envase original para protegerlo de la luz.
Una vez abierto, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 28 dias a 25°C. Otros

tiempos y condiciones de conservacion en uso son responsabilidad del usuario.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado* en Merck Serono S.p.A, VIA DELLE MAGNOLIE 15 (LOC. FRAZIONE ZONA
INDUSTRIALE)- 70026, MODUGNO (BA) ITALIA*. Acondicionado* en Ares Trading Uruguay S.A.
Ruta 8 km 17.500 Zonamérica, Edificio Merck Serono. Montevideo — Uruguay.

-2021-76851056-APN-DECBRZANMAT
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cert!ﬁcadzo Iqo: 5512?.844
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?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Importado y distribuido por: Merck S.A.- Tronador 4890 Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Maria Eugenia Butti, Farmacéutica.

Div. Satisfaccion al Cliente: 0-800-777777-8
Lote:
Vto:

* Los elaboradores y/o acondicionadores pueden ser modificados en el disefio de las artes por los
elaboradores alternativos aprobados dependiendo de Ila ruta de abastecimiento.

Ultima revisiéon: 09 Septiembre 2020

IF-2021-76851056-APN-DECBR#ANMAT
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO EXTERNO (ESTUCHE)
PERGOVERIS® (450 UI + 225 UI) / 0,72 ml
FOLITROPINA ALFA - LUTROPINA ALFA

Solucién inyectable en cartuchos prellenados

Industria Italiana Venta Bajo Receta

Via de administracidon subcuténea

1 cartucho prellenado multidosis conteniendo 0,72 ml de solucion

7 agujas

Composicién
Cada cartucho prellenado contiene:

Folitropina alfa* (r-hFSH) .........cccoiiiiiiiieie 450 UI (33 ng)
Lutropina alfa* (r-hLH) ......cccoooiiiiiie 225 UI (9 ug)
oY= [or=] o 1T TP 27,7 mg
Fosfato disddico dihidratado.........ccccceeevvveeeecercnennen, 0,81 mg
Dihidrogenofosfato sédico monohidratado............... 0,33 mg
Hidroxido de SOdio......cccevvveieiieiceeeee e C.s.

ACIAO FOSFOMICO ..o, c.s.
POIOXAMEI0.....cuiiviciiciicte ettt 0,18 mg
L-Metionina....c.cooiiiieiii e 0,108 mg
FENOL ... s 3,6 mg
Monohidrocloruro de L-Arginina.......cc.cccocoeeveviieeenieene 8,53 mg
Agua inyectable........co i c.s.a0,72 ml

Almacenar en el refrigerador (2°C - 8°C). No congelar.
Almacenar en su envase original para protegerlo de la luz.
Una vez abierto, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 28 dias a 25°C. Otros

tiempos y condiciones de conservacién en uso son responsabilidad del usuario.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Elaborado* en Merck Serono S.p.A, VIA DELLE MAGNOLIE 15 (LOC. FRAZIONE ZONA

INDUSTRIALE)- 70026, MODUGNO (BA) ITALIA*. Acondicionado* en Ares Trading Uruguay S.A.

Ruta 8 km 17.500 Zonamérica, Edificio Merck Serono. Montevideo - Uruguay.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. CertlficdeBlNE8TUHAPN-DECBR#FANMAT
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?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Importado y distribuido por: Merck S.A.- Tronador 4890 Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Maria Eugenia Butti, Farmacéutica.

Div. Satisfaccion al Cliente: 0-800-777777-8
Lote:
Vto:

* Los elaboradores y/o acondicionadores pueden ser modificados en el disefio de las artes por los
elaboradores alternativos aprobados dependiendo de Ila ruta de abastecimiento.

Ultima revisiéon: 09 Septiembre 2020

IF-2021-76851056-APN-DECBR#ANMAT
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO EXTERNO (ESTUCHE)
PERGOVERIS® (900 UI + 450 UI) / 1,44 ml
FOLITROPINA ALFA - LUTROPINA ALFA

Solucién inyectable en cartuchos prellenados

Industria Italiana Venta Bajo Receta

Via de administracidon subcuténea

1 cartucho prellenado multidosis conteniendo 1,44 ml de solucion

14 agujas

Composicién
Cada cartucho prellenado contiene:

Folitropina alfa* (r-hFSH) .........ccccoiiiiiiiiiie 900 UI (66 ug)
Lutropina alfa* (r-hLH) ......cccoooiiiiiie 450 UI (18 ug).
oY= [or=] o 1T TP 55,4 mg
Fosfato disddico dihidratado.........ccccceeevvveeeecercnennen, 1,63 mg
Dihidrogenofosfato sédico monohidratado............... 0,66 mg
Hidroxido de Sodio......ccccovveieircicecec e C.S.

ACIAO FOSFOMICO. ....vvveeeeeeeeeeeseeeeeeeeee e, c.s.

2] o) €= 1 =1 o TN 0,36 mg
L-Metionina.......cccoiee e 0,216 mg
FENOL. ... 7,2 mg
Monohidrocloruro de L-Arginina........c.cccocoeeveennenne 17,06 mg
Agua inyectable........occoii c.s.al,44 mi

Almacenar en el refrigerador (2°C - 8°C). No congelar.
Almacenar en su envase original para protegerlo de la luz.
Una vez abierto, el medicamento puede conservarse durante un maximo de 28 dias a 25°C. Otros

tiempos y condiciones de conservacion en uso son responsabilidad del usuario.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado* en Merck Serono S.p.A, VIA DELLE MAGNOLIE 15 (LOC. FRAZIONE ZONA
INDUSTRIALE)- 70026, MODUGNO (BA) ITALIA*. Acondicionado* en Ares Trading Uruguay S.A.
Ruta 8 km 17.500 Zonamérica, Edificio Merck Serono. Montevideo — Uruguay.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certicas NSS YAy 4 PN-DECBRAANMAT
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?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Importado y distribuido por: Merck S.A.- Tronador 4890 Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Maria Eugenia Butti, Farmacéutica.

Div. Satisfaccion al Cliente: 0-800-777777-8
Lote:
Vto:

* Los elaboradores y/o acondicionadores pueden ser modificados en el disefio de las artes por los
elaboradores alternativos aprobados dependiendo de Ila ruta de abastecimiento.

Ultima revisiéon: 09 Septiembre 2020

IF-2021-76851056-APN-DECBR#ANMAT
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7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-76851056-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Agosto de 2021

Referencia;: ROTULO 1-47-2002-000540-21-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.08.20 16:00:24 -03:00

Marina Algjandra Rossi
Analista
Direccion de Evaluacion y Control de Biologicosy Radiofarmacos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.08.20 16:00:25 -03:00
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