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BUENOS AIRES, : * %}

VISTO las Disposiciones ANMAT N° 6677/10, 3185/99, 3311/01,
3598/02, 5040/06 y 1746/07, el Expediente 1-47-0000-004691-13-0 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica, v

CONSIDERANDO

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacidn de Estudios de Biodisponibilidad /
Bioequivalencia y se establecié un programa de implementacién gradual
en consideracién a los antecedentes internacionales en la materia.

Que por Resoluciéon SP y R.S. 40/01 se establecid la obligacion de
realizar Estudios de Biodisponibilidad / Bioequiva[encia de las
Especialidades Medicinales que contengan como principio activo uno de los
Antirretrovirales utilizados para el tratamiento de la infeccion por el fVir’Us
de la Inmunodeficiencia Humana y por Disposicién N¢ 3311/01 se
establecieron las condiciones en las cuales debérén realizarse los mismos.

Que los estudios presentados fueron realizados segun
recomendaciones internacionales de buenas practicas clinicas.

Que estando los estudios de Biodisponibilidad comprendidos
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dentro de la metodologia de la investigacidon en farmacologia clinica, los
mismos deben cumplir con las Buenas Practicas de Investigacion Clinica de
acuerdo a lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 5330/97 y sus
modificatorias y concordantes.

Que el principio activo EFAVIRENZ posee caracteristicas
farmacoldgicas tales, que permiten su utilizaciéon en la terapéutica de la
infeccidn antes mencionada.

Que la firma LABORATORIO DOSA S.A. presenta los resultados del
Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto denominado EFAVIRENZ
DOSA / EFAVIRENZ, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, aun no
comercializado, LOTE PIL101029, vencimiento 10/2012, comparado con el
producto de referencia STOCRIN [/ EFAVIRENZ, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 600 mg, de la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA
y INC, Certificado N© 47.447,

Que el producto en Iestudio EFAVIRENZ DOSA / EFAVIRENZ,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, de la firma LABORATORIO DOSA
S.A., posee la siguiente férmula cualicuantitativa: Efavirenz 600 mg,
Lactosa Monohidrato 298,5 mg, Celulosa Microcristalina PH102 150 mg,
Croscarmelosa sodica 48 mg, Laurilsulfato de sodio 40 mg,

% Hidroxipropilmetilcelulosa 38,5 mg, Estearato de magnesio 25 mg.
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Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas
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Clinicas de Investigacion segun la informacidn presentada, protocolo de
investigacidén denominado “Estudio de Biodisponibilidad comparada de un
producto test conteniendo Efavirenz 600 mg de Laboratorio Dosa S.A,
contra la referencia Stocrin® de Laboratorio Merck Sharp & Dohme luego
de administrar una dosis Unica en voluntarios sanos” Protocolo CBS-DOS-
EFA-04-05, Enmienda tercera, versién primera, de fecha 15 de junio de
2012.

Que a fojas 499 obra el informes técnico del Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que de fojas 508 a 509 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N© 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Acéptanse los resultados del Estudio de
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Bioequivalencia denominado: “Estudio de Biodisponibilidad comparada de
un producto test conteniendo Efavirenz 600 mg de Laboratorio Dosa S.A,
contra la referencia Stocrin® de Laboratorio Merck Sharp & Dohme luego
de administrar una dosis Unica en voluntarios sanos” Protocolo CBS-DOS-
EFA-04-05, Enmienda tercera, versién primera, de fecha 15 de junio de
2012, del producto EFAVIRENZ DOSA / EFAVIRENZ, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 600 mg, aun no comercializado, LOTE PIL101029,
vencimiento 10/2012, en comparacion con el producto de referencia
STOCRIN / EFAVIRENZ, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg, de la firma
MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA INC, Certificado N© 47.447, por
haber cumplimentado las exigencias de Buenas Practicas para la
realizacién de Estudios de Biodisponibilidad / Bioequivalencia establecidas
en las Disposiciones ANMAT N© 6677/10 y 5040/06.

ARTICULO 29.- Decldrase la Bioequivalencia del producto denominado
EFAVIRENZ DOSA / EFAVIRENZ, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 mg,
aun no comercializado, LOTE PIL101029, vencimiento 10/2012, cuya
férmula cualicuantitativa es la siguiente: Efavirenz 600 mg, Lactosa
Monochidrato 298,5 mg, Celulosa Microcristalina PH102 150 mg,
Croscarmelosa sodica 48 mg, Laurilsulfato de sodio 40 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa 38,5 mg, Estearato de magnesio 25 mg,

respecto del producto STOCRIN / EFAVIRENZ, COMPRIMIDOS
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RECUBIERTOS 600 mg, de la firma MERCK SHARP & DOHME ARGENTINA
INC, Certificado N© 47.447.

ARTICULO 3°.- Registrese, andtese. Girese al Departamento de Registro a
sus efectos. Por el Departamento de Mesa de Entradas comuniquese al
interesado y hégase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, Cumplido, girese al INAME a fin de documentar la correlacién
“in vivo-in Vitro”. Cumplido, VUELVA AL DEM.
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