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BUENOS AIRES, 2 2 AGO 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-012868-11-9 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, v

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones ia firma ROEMMERS S.A.C.I.F.
solicita autorizacion para efectuar el Estudio Clinico de Bioequivaiencia
denominado “Estudio de Bioequivalencia de dosis unlca de una
formulacion oral que contiene un glucédsido cardioténico” Protocolo 0103
Version 1.0 de fecha 23 de junio de 2011,

Que estando comprendido dentro de la metodologia de la

d. investigacion en farmacologia clinica debe cumplir con las Buenas

Practicas de Investigacion Clinlca de acuerdo a lo establecido en lIa
Disposicién ANMAT No 6677/10 y ias Disposiciones ANMAT N© 3185/99,
3598/02, 5040/06 y su modificatoria N© 1746/07.

Que el producto en estudio es LANOXIN / DIGOXINA,
COMPRIMIDOS 0,25 mg, Certificado N° 3,917, LOTE 00007, vencimiento
07/2016, de la firma ROEMMERS S.A.C.L.F., cuya formula cualicuantitativa

_-£s la siguiente: Digoxina 0,250 mg, Almidén de maiz 13,687 mg, Aimidén
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hidrolizade 1,815 mg, Estearato de magnesio 0,538 mg, Lactosa 95.525

. mag.

Qu-e usara como producto de referencia LANOXIN / DIGOXINA,
COMPRIMIDOS 0,25 mg, de la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.,
a la fecha no comercializado.

Que el protocoio “Estudio de Bioequivalencia de dosis (nica de una
formuiaciéa oral que contiene un glucésido cardioténico” Protocolo 0103
Version 1.0 de fecha 23 de junic de 2011, de fojas 85 a 118, la Hoja de

Informacion y Consentimiento Informado para el Sujeto Voluntario,

" versién 3.0 de fecha 26 de junio de 2012, de fojas 377 a 382, han sido

aprobados I. por el Comité de Etica en Investigacién Clinica CEIC,
adjuntandose la carta compromiso del profesional responsable del centro
propuesto juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que obran los informes favorables dei INAME en cuanto a
consistenci;:x de lote a fojas 343 e inspeccidon del area analitica
especlalizada y validacion del método a utilizar de fojas 338 a 342.

Que de fojas 178 a 180 obra el informe técnico favorable de la

" Direccién de Evaluacién de Medicamentos.
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Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion

e su competencia.
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Quﬁe se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumpllimentado lo establecido en la Disposiclon ANMAT N¢ 6677/1G, que
aprueba el Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en Estudios de
Farmacoiogia Clinica.

Qu?e asimismo se ha dado cumplimiento a lo establecldo en la
Disposicion ANMAT N°¢ 3598/02 que aprueba la inclusion de una
Declaracion Jurada sobre las caracteristicas que deben cumplir ios Centros
de Investigacién en los que se realizan estudios de Farmacocinética -
Biodisponitgiiidad / Bioequivalencia.

Que se cumple lo establecido en la Disposicion N° 3185/99 que
regula los requisitos para la realizacion de Estudios de Bioequivalencia
entre medicamentos de riesgo sanitario significativo.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por ios

@ Decretos N© 1490/92 y N© 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTCS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a ia firma ROEMMERS S.A.C.I.F. a realizar el

f52 tudio Clipico de Bioequivaiencia denominado “Estudio de Bioequivalencia
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. de dosis tGnica de una formulacién oral que contiene un glucdsido
cardioténico” Protocoio 0103 Version 1.0 de fecha 23 de junio de 2011, de
fojas 85 a 118, en el cual el producto en estudio es LANOXIN / DIGOXINA,
COMPRIMIDOS 0,25 mg, Certificado N° 3.817, LOTE 00007, vencimiento
07/20186, de la firma ROEMMERS S.A.C.I.F., cuya formula cualicuantitativa
es la siguiente: Digoxina 0,250 mg, Aimidon de maiz 13,687 mg, Almidén
hidrolizado 1,815 mgq, Estearato de magnesio 0,538 mg, Lactosa 95,525
mg, comparado con el producto de referencia LANOXIN / DIGOXINA,
. COMPRIMIDOS 0,25 mg, de la firma GLAXCSMITHKLINE ARGENTINA S.A,,
a la fecha no comercializado, en el centro y a cargo del investigador que
se detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
.. ARTICULC 2°.- Apruébase la Hoja de Informacién y Consentimiento
Informado®para el Sujeto Voluntario, version 3.0 de fecha 26 de junio de
m 2012, obrante de fojas 377 a 382.
ARTICULO 3°.- E! patrocinante debera informar a ésta Administracién
. Nacional, la fecha de comienzo de! presente Estudio Clinico, quedando la
misma facaltada a realizar la Inspeccién in situ. Asimismo, debera constar
la fecha de comienzo y finalizacion de dicho estudio al realizar la
presentacidn de los resultados.

%RTICULO 40,- Notifiguese al interesado que el informe final debera ser
(@:\\\ -/
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elevado a la ANMAT para su evaluacion y conclusiones finales. Dicho
informe debera agregarse al presente expediente.

ARTICULO 59.- Notifiquese al interesado por ef Departamento Mesa de
- Entradas y hdagase entrega de l|a copia autenticada de la presente
DiSposici6n°. Cumplido, resérvense las actuaclones en DEMA hasta tanto se
presente el Informe final del Ensayo Clinico aprobado por la presente
Disposiclon.
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: ROEMMERS S.A.C.L.F.-
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Bicequivaiencia de dosis Unica
de una formulacién oral que contiene un giucésido cardioténico” Protocolo
0103 Versién 1.0 de fecha 23 de junio de 2011.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1V.
4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES

= Centro Clinico: Centro Médico Integral Fitz Roy, Acevedo 865, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, representado por su Director Médico Dr. Mario
J. Schusterhoff, M,N, 40.560, a fojas 50.

s Investigador Principal: Dra., Ethel Feleder, CV de fojas 12 a 17 vy
declaracién jurada de respetar los derechos de los sujetos en estudio de
acuerdo a lo estipulado en las Declaraciones de Niremberg, Helsinski y
Tokio, Venecia, Hong Kong y Edinburgo y en concordancia con lo
establecido por la Disposicibn ANMAT N°¢ 6677/10 de fojas 19. La
Declaraciéon Jurada correspondiente a la Disposicion ANMAT N© 3598/02
consta de fojas 20 a 22.-

» Determinaciones plasmaticas: Laboratorioc Bioquimica Médica, Avenida
Santa Fe 2534, piso 1° departamento C, Ciudad Auténoma de Buenos

) ___%\ires.-

{ =4 Andlisis Estadistico y Farmacocindtico: FP Clinical Pharma S.R.L., Juncal
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4484, piso 3°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

5.- LOTE: 00007, segln consta a fojas 355.

Expediente NO 1-47-0000-012868-11-9. Mot
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