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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011843-13-9

VISTO los Expedientes N° 1-0047-0000-011843-13-9, del Registro dec csta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 sc aprobaron recomendaciones para la realizacion de estudios de Bioequivalencia entre
mcdicamentos con ricsgo sanitario significativo y se establecio un cronograma de implementacion gradual en consideracion a los antecedentes

internacionales en la materia.

Que cstando los estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodologia de la farmacologia clinica, los mismos deben cumplir con

las Buenas Practicas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que ¢l ingrediente farmacéutico activo VALPROATO posee caracteristicas farmacolé6gicas tales que se lo categorizd como de riesgo sanitario

significativo.

Que la Disposicion ANMAT N° 6171/06 acepta los resultados del estudio de biodisponibilidad de la especialidad VALNAR/
DIVALPROATO DE SODIO 500 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, de la firma IVAX ARGENTINA S.A., Certificado N° 42.530,
contra la especialidad medicinal, denominada VALCOTE de la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA, COMPRIMIDOS,
conteniendo DIVALPROATO DE SODIO 500 mg, Certificado N® 38.638.

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A. informa cambios ¢n la composicion, posteriores al registro para la
especialidad medicinal denominada VALNAR / DIVALPROATO DE SODIO 500 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N°

42.530.

Que la Disposicion ANMAT N° 556/09 establece los criterios necesarios para aplicar en cambios posteriores al registro de medicamentos
sujctos a demostracion de biocquivalencia, de una forma farmacéutica oral sélida de liberacién inmediata de manera de asegurar la calidad y ¢l

adecuado comportamicnto de las especialidades medicinales.

Quec los Departamentos de  Inspectoria, Galénica y Biofarmacia y Quimica del Instituto Nacional de Medicamentos han tomado intervencién

obrando a fojas 482, 758 y 775, 759 los informes técnicos correspondientes, en los cuales ha sido establecido ¢l nivel de cambio incurrido para

el cambio propuesto, y evaluada la documentacion presentada que satisface lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 556/09.

Que cl cambio de composicion propuesto corresponde a nivel de cambio 3 de la mencionada Disposicidn, ¢l cual requiere la realizacién de un

nuevo estudio de bioequivalencia.

Que la Disposicion ANMAT N° 12698/17 acepta los resultados del estudio de bioequivalencia de la especialidad medicinal VALNAR/
DIVALPROATO DE SODIO 500 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, NUEVA FORMULACION de la firma [VAX ARGENTINA S.A.,

comparado con el producto de referencia VALNAR/ DIVALPROATO DE SODIO 500 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

FORMULACION VIGENTE de la firma IVAX ARGENTINA S.A., Certificado N° 42.530.

Que la nueva formulacién que consta en la Disposicion mencionada cn el considerando anterior coincide con el cambio de composicion
solicitado c¢n cl presenie trimite para la especialidad medicinal VALNAR/ DIVALPROATO DE SODIO 500 mg. de la firma IVAX
ARGENTINA S.A.

Que cl Instituto Nacional dec Medicamentos y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,

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



ARTICULO 1°- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A., titular de Ia cspecialidad medicinal denominada VALNAR/
DIVALPROATO DE SODIO 500 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 42.530, al cambio de composicion, segun el Anexo
de Autorizacion de Maodificaciones IF-2018-11080722-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULOQ 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones 1F-2018-11080722-APN-DFYGR#ANMAT el cual pasa a
formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 42.530, ¢n los términos de la Disposicion N°
6077/97.

ARTICULO 3°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectiie la agregacion del Anexo de
Autorizacién de Modificaciones IF-2018-11080722-APN-DFYGR#ANMAT  al certificado original y demds efectos: por el Departamento de
Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase cntrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Evaluacion y Registrode
Medicamentos para su conocimicnto y demds efectos. Cumplido,

archivese,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma IVAX ARGENTINA S.A. la modificacion
de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) con certificado
N°42,530:
Nombre comercial: VALNAR
Nombre/s Genérico/s: VALPROATO DE SODIO

Forma/s Farmaceéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

HASTA LA FECHA

RECTIFICACION
AUTORIZADA

COMPOSICION

DIVALPROATO DE
SODIO 538.20 mg
(EQUIVALENTE A
ACIDO  VALPROICO
500 MG), ALMIDON
GLICOLATO  142.80
MG, AEROSIL 200 80
MG,

POLIVINILPIRROLIDO

DIVALPROATO DE
SODIO 538.200 mg
(EQUIVALENTE A
ACIDO  VALPROICO
500 MG), ALMIDON
GLICOLATO SODICO
142.800 MG,
POLIVINILPIRROLIDO

NA 66.000 MG,

IF-2018-11080722-APN-DFYGR#ANMAT




NA 66 MG, ALCOHOL
ETILICO 0.090 MG,
HIDROXIPROPILMETIL
CELULOSA 46.4 MG,
ETILCELULOSA 4.4
MG, OXIDO DE
TITANIO 18.9 MG,
ALCOHOL

ISOPROPILICO 208
uL, CLORURO DE
METILENO 626 MG,
OXIDO DE HIERRO
ROJO 1 MG,
TRIETILCITRATO 7.3
MG, TALCO
MEDICINAL 2 MG,

AGUA PURIFICADA c.s

DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 80.000
MG, OPADRY II 85
F19250 CLEAR 16.540
MG, OPADRY ENTERIC
WHITE 94058837
84.104 MG, LACA
ALUMINICA ROJO
PUNZO 4R AL 30%
0.190 MG, LACA
INDIGOTINA AL 30%

0.072 MG.

El presente Anexo solo tiene valor probatorio siendo anexado al

Certificado de Autorizacion antes mencionado.
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