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BUENOS AIRES, 10 AGD 20%

VISTO el Expediente N° 1-47-391-14-0 del Registro de esta

Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N® 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacion de estudios de Bioequivalencia entre
medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecié un
cronograma de implementacién gradual en consideracién a los
antecedentes internacionales en la materia.

Que estando los estudios de Biocequivalencia 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 el ingrediente farmacéutico activo ISOTRETINOINA posee

caracteristicas farmacolégicas tales que se lo categorizé como de riesgo

% sanitario significativo,
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Que la Disposicion ANMAT N° 3688/11 declara bicequivalente a la
especialidad medicinal FLEXRESAN/ ISOTRETINOINA 20 mg, CAPSULAS
BLANDAS, de la firma Laboratorio' LKM S.A., con el producto de
referencia ROACCUTAN 20 mg, CAPSULAS BLANDAS, de la firma R.P.
SCHERER  GMBH,GERMANY/ HOFFMAN LA ROCHE AG, BASLE
SWITZERLAND. |

Que la Disposicion ANMAT N° 758/09 establece los criterios de
Bioexencion de Estudios de Bioequivalencia para medicamentos solidos
orales de liberacion inmediata.

Que entre dichos criterios se establece que la composicion de las
distintas dosis debe ser proporcionalmente similar y los perfiles de
disolucién demostrar similaridad entre las distintas dosis.

Que la Disposicidn ANMAT N° 4132/12 incorpora a la exigencia de
demostracion de bioequivalencia establecida en la Disposicion ANMAT N°
3185/99, a todas las concentraciones comercializadas vy/o a

L\:V comercializarse de una especialidad medicinal, de forma farmacéutica
sélida oral, que contenga alguno de los Ingredientes Farmacéuticos
Activos incluidos en la normativa nacional que deben cumplir con

% requisitos de demostracidon de biocequivalencia. '
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Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorioz LKM S.A.
informa que se encuentra en condiciones de cumplimentar las
Disposiciones ANMAT N° 758/09 y 4132/12 para la especialidad medicinal
denominada FLEXRESAN/ ISOTRETINOINA 20 mg, CAPSULAS BLANDAS,
Certificado N° 56323, |

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que el Departamento de Galénica y Biofarmacia del Instituto
Nacional de Medicamentos, ha tomado intervencién, obrando a fojas 359
el informe técnico correspondiente, en el cual se satisfacen ios criterios de
Bioexencion establecidos en Ia‘ Disposicion ANMAT N° 758/09.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos, la Direccién de Gestidn
de Informacién Técnica y la Direccién General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por eilo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Hdgase lugar a la solicitud de Bioexencion de Estudios de
Bioequivalencia in vivo por proporcionalidad de dosis y [a extensién de la
Bicequivalencia de la especialidad medicinal FLEXRESAN/ ISOTRETINOINA
20 mg, CAPSULAS BLANDAS, Certificado N° 56323, a la concentracion de
10 mg, de la especialidad medicinal denominada: FLEXRESAN 10/
ISOTRETiNOINA 10 mg, CAPSULAS BLANDAS, Certificado N° 56323,
propiedad de la firma Laboratorio- LKM S.A. cuya composicion
cualicuantitativa es la siguiente: ISO'II'RETINOINA 10 mg, CERA AMARILLA
2.5 mg, ACEITE DE SOJA HIDROGENADO 20.0 mg, ACEITE VEGETAL
HIDROGENADO 25.0 mg, ACEITE DE SOJA 107.0 mg; cubierta: GELATINA
83.96 mg, GLICEROL 34.16 mg, DIOXIDO DE TITANIO ( E 171) 1.82 mg,
OXIDO DE HIERRO RQOJO ( CI 77491) 0.63 mg, OXIDO DE HIERRO
L'\/ AMARILLO ( E 172) 0.23 mg, AGUA PURIFICADA csp.

ARTICULO 2°.- Registrese. Girese al Direcciéon de Gestién de Informacion

\\) Q&Tecmca para su conocimiento y demas efectos; por el Departamento de
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Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia
autenticada de la presente disposicion. Girese a la Direccidon de Evaluacion
y Registro de Medicamentos para su conocimiento y demas efectos.

Cumplido, archivese.

M Expediente N° 1-47-391-14-0

DISPOSICION N° 6 i 3 O
—

fr. LECNARDO VERNA
SUBAOMINISTRADOR NACHINAL
DECRETO N* 136812015
ANMAT.
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