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Disposicién
Nimero: DI-2019-6562-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Agosto de 2019

Referencia: 1-47-7102-15-9

VISTO los Expedientes N° 1-47-7102-15-9, del Registro de esta Administracion 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 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 Investigacién 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 deberan realizarse los
estudios de bioequivalencia / biodisponibilidad de las especialidades medicinales que contengan como
ingrediente farmacéutico activo individual uno de los antirretrovirales utilizados para el tratamiento de la
infeccion con el virus de la inmunodeficiencia humana.

Que la asociacion de los ingredientes farmacéuticos activos LAMIVUDINA y ZIDOVUDINA es utilizada
en la terapéutica de la infeccion con el virus de la inmunodeficiencia humana.

Que la Disposicion ANMAT N° 4846/06 establece a la especialidad medicinal 3TC COMPLEX /
LAMIVUDINA 150 mg - ZIDOVUDINA 300 mg, de la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.,
Certificado N° 46.958, como producto de referencia para la demostracion de Bioequivalencia.

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. informa cambios en
el sitio de elaboracion y tamafio de lote posteriores al registro para la especialidad medicinal denominada

3TC COMPLEX / LAMIVUDINA 150 mg - ZIDOVUDINA 300 mg, COMPRIMIDOS, Certificado N°
46.958.

Que la Disposicion ANMAT N° 556/09 establece los criterios necesarios para aplicar en cambios
posteriores al registro de medicamentos sujetos a demostracién de bioequivalencia, de una forma
farmacéutica oral soélida de liberacion inmediata de manera de asegurar la calidad y el adecuado



comportamiento de las especialidades medicinales.

Que los Departamentos de Inspectoria, Galénica y Biofarmacia y Quimica y Fisica del Instituto Nacional
de Medicamentos han tomado intervencién obrando a fojas 476, 478 y 610, 574 los informes técnicos
correspondientes, en los cuales ha sido establecido el nivel de cambio incurrido para el cambio propuesto, y
evaluada la documentacién presentada que satisface lo establecido por la Disposicion ANMAT N°
556/09

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

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A, titular de la
especialidad medicinal denominada 3TC COMPLEX / LAMIVUDINA 150 mg - ZIDOVUDINA 300 mg,
COMPRIMIDOS, Certificado N° 46.958, al cambio de sitio de elaboracidn alternativo y de tamario de lote,
segin el Anexo de Autorizacién de Modificaciones IF-2019-45727200-APN-DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones IF-2019-45727200-APN-
DFYGR#ANMAT el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el quedebera
agregarse al Certificado N° 46.958, en los términos de la Disposicion N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectiie la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones IF-2019-45727200-APN-DFYGR#ANMAT al
certificado original y demas efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagase entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Evaluacion y Registro de
Medicamentos para su conocimiento y demas efectos. Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), autoriza a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) con

certificado N°46.958:

Nombre comercial: 3TC COMPLEX

Nombre/s Genérico/s: LAMIVUDINA 150 mg - ZIDOVUDINA 300 mg

Forma/s Farmacéutica/s: COMPRIMIDOS

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION/
RECTIFICACION

AUTORIZADA

CAMBIO EN EL

SITIO DE

ELABORACION

Elaboracion_granel:

-  Glaxo Wellcome
Operations, UK
Limited, sito en Priory
Street, Ware, UK

(elaboracion

Elaboracion granel:

-  Glaxo Wellcome
Operations, UK
Limited, sito en Priory
Street, Ware, UK

(elaboracidén completa)
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completa)

-Glaxo Wellcome Inc,

USA, sito en JO11
Arendel Avenue,
Zebulon, North
Carolina, USA

(elaboracién

completa).

-Glaxo Wellcome Inc,

USA, sito en JO11

Arendel Avenue,
Zebulon, North
Carolina, USA.

(elaboracidon completa)
-Glaxo SmithKline
Pharmaceuticals S.A,
Poznan, Polonia, sito
en ul Grunwaldzdka
189- 60-322 Poznan,
Polonia (elaboracion

completa).

CAMBIO
TAMANO

LOTE

DE

DE

- Lotes de 300 kg
aplicable al sitio de
manufactura Glaxo

Wellcome Operations,

UK Limited.

- Lotes de 300 kg
aplicable al sitio de
manufactura Glaxo
Wellcome Operations,
UK Limited

- Lotes de 380 kg

aplicable al sitio de
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manufactura Glaxo
SmithKline
Pharmaceuticals S.A,

Poznan, Polonia.

El presente Anexo sélo tiene valor probatorio siendo anexado al

Certificado de Autorizaciéon antes mencionado
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: 1F-2019-45727200-APN-DFYGR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Mayo de 2019

Referencia: 7102-15-9 .NA .ME. FISC.
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