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Ministerio de Salud DisPOSICION N+ Q B Q 3

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos .
ANMAT 19-01C 200

BUENQS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-20231-11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que pbr Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizaciéon de e_st_udios de Bioequivalencia entre
medicamentolsq-.co_n riesgo sanitario significativo y se establecio un
cronograma de implementacion ‘gradual en consideracion a los
antecgdentes intemaciona[es en Ita materia. .

Que restando los estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro
de la metodologia de la farmacologia clinica, los mismos deben cumplir
con las Buenas Practicas de Investigacion 'Clin‘Ica de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que la ‘Disposicién_ ANMAT N° 3311/01 establece las condiciones en
las cuales deberan ~realizarse los estudios de bioequivaiencia /
biodisponibilidad-c_le las_especialidades medicinales que contengan como
ingrediente farmaceéutico -activo individual uno de los antirretrovirales
u_ti_lizados para e[itratamiento de la infeccion con el virus de la

inmunodeficiencia humana:
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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

ANMAT
evaluada la documentacién presentada que satisface lo establecido por la

Disposicién ANMAT N° 556/09.

Que el cambio de sitio de elaboracién propuesto corresponde a
nivel de cambio 3 de la mencionada Disposicién, el cual no'requiere la
realizacion de un nuevo estudio de bioequivalencia.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidén General
de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 v 1886/14.

Por ello,
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.L.F., titular de la especialidad medicinal denominada VUCLODIR /
LAMIVUDINA 300 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS, Certificado N°
47.107, con la siguiente composicidén: LAMIVUDINA 300.00 mg, TALCO
66,00 mg, POLIVINIL PIRROLIDONA K 30 42,00 mg, ALMIDON DE MAIZ
36,00 mg, CROSCARMELOSA SODICA 30,70 mg, CELULOSA
MICROCRISTALINA PH 102 145,30 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6,00
mg, HIPROMELOSA 2910/5 9,90 mg, POLIETILENGLICOL 8000 2,70 mg,
q 3
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DIOXIDO DE TITANIO 0,57 mg, LACTOSA MONOHIDRATO MICRONIZADA
4,73 mg, LACA AMARILLO OQCASO 35-0476 0,10 mg, un nuevo
acondicionador primario y secundario alternativo, segin consta en el
Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 47.107, en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
ARTICULO 3°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de
Modificaciones al certificado original y demas efectos; por el.
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase:
entrega de la copia autentiéada de la presente disbosicic’)n. Girese a la

Direccién de Evaluacidon y Registro de Medicamentos para su conocimiento

y demas efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-20231-11-6

DISPOSICION N° 8 5 8 3
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Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ALNMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicidon
8 @5..8..,’303 efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de

Especiélidad Medicinal N° 47.107, y de acuerdo a lo solicitado por la firma

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F. la modificaciébn de los datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comerciai: VUCLODIR

Nombre/s Genérico/s: LA.MIVUDINA 300 mg

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDQS RECUBIERTQOS

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 3362/11

Expediente tramite de autorizacidon N° 1-47-9842-10-9

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR | AUTORIZADA
Laboratorios Vicrofer S.R.L.: Vicrofer S.R.L.:-
Elaboradores Santa Rosa 3676, San Santa Rosa 3676, San

Fernando, Provincia de | Fernando, Provincia de
Buenos Aires. Buenos Aires.

Donato, Zurlo y CIA Donato, Zurlo y CIA
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Laboratorios para
blisteado y

Acondicionado

S.R.L.: Virgilio 844/56,
Ciudad Auténoma de
Buenos Aires.
Laboratorios Fras-ca
SRL: Galicia 2652,
Ciudad Auténoma de
Buenos Aires
Laboratorios Argenpack
S.A.: Azcuénaga
3944/54 y Monteagudo
365/71, Villa Lynch

Partido de San Martin,

Provincia de Buenos
Aires.

Arcano S.A.: Coronel
Martiniano Chilavert
1124, Ciudad

Autonoma de Buenos

Aires

S.R.L.: Virgilio 844/56,
Ciudad Autdénoma de
Buenos Aires.
Laboratorios Frasca
SRL:  Galicia 2652,
Ciudad Auténoma de
Buenos Aires
Laboratorios Argenpack
S.A.: Azcuénaga
3944/54 y Monteagudo
365/71, Villa Lynch

Partido de San Martin,

Provincia de Buenos
Aires.

Arcano S.A.: Coronel
Martiniano Chilavert
1.124, Ciudad

Auténoma de Buenos
Aires

Laboratorios Richmond
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SACIF.: Calle 3 N° 519,
Parque Industrial Pilar,
Pilar, Provincia de

Buenos Aires

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion.de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., Certificado de

19 §1C 2014
Autorizacion N°© 47.107, en la Ciudad de Buenos Aires, ..................

Expediente N° 1-0047-20231-11-6
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