*2044 - Afo de Homenaje al Amirants Guillerno Brown, en el Bicentenario del Combate Navaf de Montevideo™

Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos DISPOSICION N° 8 2 7 8

ANMAT

" Y
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-7107-12-1 del Registro de ‘esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicibn ANMAT N° 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacidon de estudios de Bioequivalencia entre
medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecid un
cronograma de implementacién gradual en consideracion a los
antecedentes internacionales en la materia.

Que estando 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 la Disposicion ANMAT N° 3311/01 establece las condiciones en
las cuales deberdn realizarse los estudios de bicequivalencia /

w, biodisponibilidad de las especialidades medicinales que contengan !como

ingrediente farmacéutico activo individual uno de los antirretrovirales
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utilizados para el tratamiento de la infeccion con el virus de la
inmunodeficiencia humana. I
Que el ingrediente farmacéutico activo ABACAVIR es utilizado en la
terapéutica de la infeccién con el virus de la inmunodeficiencia humana.
Que la Disposicion ANMAT N° 0787/03 declara que la especialidad
medicinal ZEPRIL / ABACAVIR 300 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
Certificado N° 49.597 es equivalente in vitro respecto del producto de
referencia ZIAGENAVIR / ABACAVIR 300 mg de GLAXO WELLCOME S.A.
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
RICHMOND S.A.C.I.F. solicita gue se autoricen cambios en la elaboracion
posteriores al registro para la especialidad medicinal denominada ZEI:DRIL/
ABACAVIR 300 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 49,597,
Que la Disposicion ANMAT N° 556/09 establece los criterios
necesarios para aplicar en cambios posteriores al registro de
medicamentos sujetos a demostracidon de bioequivalencia, de una forma
farmacéutica oral sélida de liberacién inmediata de manera de asegurar la
calidad y el adecuado comportamiento de [as especialidades medicinc?les.
Que los Departamentos de Inspecciones; Quimica y Fisica;
Galénica y Biofarmacia;, y Farmacologia del Instituto Nacional de

\Ur Medicamentos han tomado intervencion obrando a fojas 40, 70, 72 y 77
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los informes técnicos correspondientes, en los cuales ha sido establecido
el nivel de cambio incurrido para cambios en la elaboracidén y evaluada la
documentacidén presentada que satisface lo éstablecido por la Disposicién
ANMAT N° 556/09.

Que el cambio de sitio de elaboracién propuesto corresponde a
nivel de cambio 3 de la mencionada Disposicidn, el cual no requiere la
realizacion de un nuevo estudio de bicequivalencia,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General
de Asuntos Juridicos ha tomado [a intervenciéon de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por elio,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS RICHMOND
S.A.C.i.F., titular de la especialidad medicinal denominada ZEPRIL /
ABACAVIR 300 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 49.597,

%_U/con la siguiente composicion: ABACAVIR (como sulfato) 300 mg,

PN ;



2014 - Ao di Homenage al Afmirante Guillerno Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT DISPOSICION Ne & 2 ? 8

o MM e = ————

CELULOSA MICROCRISTALINA 358,2 mg, KOLLIDON VA 64 1,6{mg,
ESTEARATO DE MAGNESIO 8 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 32
mg, METHOCEL ES5P 14,10 mg, POLIETILENGLICOL 6000 5,8 {mag,

DIOXIDO DE TITANIO 6,4 mg, TALCO 2,1 mg, CLORURO DE METILENO

0,3062 g, ISOPROPANOL 0.1062 ml, ALCOHOL ABSOLUTO 320,0:mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,40 mg, POLIVINILPIRROLIDONA 1?6,00
mg, KOLLIDON CL 32,00 mg, un nuevo acondicionador primario y
secundario alternativo, segun consta en el Anexo de Autorizacidén de

Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacic’)n| de
Madificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la pres:ente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 49.597, en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese. Girese a la Direccidon de Gestién! de
Informacién Técnica para que efectle la agregacion del Anexg de
Modificaciones al certificado original y demds efectos; porn el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase
entrega de la copia autenticada de Ié presente disposicion. Girese {a la
O/b.u.Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos para su conocimiento
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y demads efectos. Cumplido, archivese.

u Expediente N° 1-0047-7107-12-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Medicamentos, ,Aiimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion &0.2..7a805 efecto's de

ser anexado en el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N©

49.597, y de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS
|

RICHMOND S.A.C.I.F. la modificacién de los datos caracteristicos, que

figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro; de

Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: ZEPRIL

Nombre/s Genérico/s: ABACAVIR 300 mg

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2146/01

Expediente tramite de autorizacién N°© 1-47-1217-00-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/

IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Laboratorios Donato, Zurlo y CIA|Donato, Zurlo y CIA

Elaboradores S.R.L. Virgilio 844/56 S.R.L. Virgilio 844/56

Laboratorios para | Argenpack SA | Argenpack SA
W




v

d [LDISPOSICION N°

s
AU

72014 - Ao de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos

ANMAT
blisteado y | Azcuénaga 3944 Azcuénaga 3944 ]
Acondicionado Arcano SA - Coronel! Arcano SA - Coronel

Martiniano Chilavert | Martiniano Chilavert
1124 1124 I
| Laboratorios Richmond
SACIF Calle 3 N° 519,
Parque Industrial Pilar,

Pilar, Pcia. De Bs. As.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del REM

]

a la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., Certificado Ede

Expediente 1-0047-7107-12-1

8278
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