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Disposicion
NUmero: DI-2020-2145-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-110545272-APN-DGA#ANMAT

VISTO la Disposicion ANMAT N° 9707/19 y & Expediente N° EX-2019-110545272-APN-DGA#ANMAT del
Registro de esta Administracion Nacional, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma BALIARDA S.A. solicita se redlice la verificacién técnica consistente en
la constatacion de los métodos de control, elaboracion, ensayos de estabilidad y capacidad operativa previa a la
comercializacion del producto denominado DROTAQ HP / TADALAFILO 20 mg; forma/s farmacéuticals:
COMPRIMIDOS RANURADOSDIVIDOSIS.

Que por Disposicion ANMAT N° 7426/19 se autoriz6 la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
de esta Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en los articulos 9°; 10° y 15° de la Disposicion ANMAT n°
9707/19.

Que en consecuencia, de conformidad con la normativa sanitaria aplicable y del producto de que se trate, la empresa
debe cumplir con laformula aprobaday todos |os ensayos de control analitico.

Que redlizada la verificacion técnica mediante evaluacion de documentacion; se pudo constatar que e producto
DROTAQ HP/ TADALAFILO 20 mg; formals farmacéuticals. COMPRIMIDOS RANURADOS DIVIDOSIS, NO
CUMPLE con € articulo 6° de la disposicion 9707/19, el cua indica que a momento de iniciar € tramite de
solicitud de autorizacion efectiva de comercializacion no debera quedar pendiente ningun tramite relativo a
producto en cuestién. En caso contrario no se podra dar inicio a tramite de autorizaciéon efectiva de
comercializacion.

Que en particular €l éarea técnica informa en e documento 1F-2019-112117050-APN-DFY GR#ANMAT que
“realizada la verificacion técnica mediante la evaluacion de la documentacion aportada se verifica que dicho



certificado tiene iniciado Expedientes de cambios post registro (cambio de excipientes-cambio de envase-
denominacién de principio activo —modificacion de método de elaboracion) alin sin aprobar”.

Que por o expuesto, y de acuerdo con lo previsto en €l art. 6° de la Disposicion ANMAT N° 9707/19, corresponde
denegar € pedido de autorizacién de comercializacién, no pudiendo €l titular del registro comercializar €l producto.

Que d Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado intervencion en el
ambito de sus competencias.

Que se actlia en virtud alas atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Deniégase alafirma BALIARDA SA. la autorizacion para la comercializacion de la especialidad
medicinal, de nombre comercial DROTAQ HP/ TADALAFILO 20 mg; forma/s farmacéutica/'s: COMPRIMIDOS
RANURADOS DIVIDOSIS, certificado N° 58.974, por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°- Hégase saber a recurrente que deberd solicitar nueva inspeccion a fin de autorizar la
comercializacion del producto objeto del presente, en los términos de los articulos 92, 10° y 15° de la Disposicion
ANMAT N°9707/19.

ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado que podra interponer recurso de reconsideracion y/o alzada en € término
de 10 y 15 dias respectivamente a partir del dia siguiente de la notificacion de la presente disposicion, de acuerdo
con lo previsto por los articulos 84 y 94 y concordantes del Reglamento aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O.
2017).

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicién. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes. Cumplido,
archivese.
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