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Disposicion
NUmero: DI-2019-10303-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-0047-0000-019985-13-0

VISTO la Disposicion ANMAT N° 6677/10 y las Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 4009/17,
5040/06 y su modificatoria Disposicion ANMAT N° 1746/07 y 4788/12¢l expediente N° 1-0047-0000-
019985-13-0 del Registro delaANMAT y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realizacion de Estudios
de Biodisponibilidad / Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se
establecié un programa de implementacion gradual en consideracién a los antecedentes internacionales
en la materia necesarios.

Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodologia de la
farmacologia clinica, los mismos deben cumplir con las buenas précticas de investigacion clinica de
acuerdo alo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, en cuanto a la evaluacién de eficaciay
seguridad.

Que @ principio activo QUETIAPINA posee caracteristicas farmacol ogicas tales que se lo categorizd
como de riesgo sanitario significativo, razon por la cua los productos conteniendo € mismo, deben
cumplimentar las Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 5040/06 y su modificatoria la Disposicién
ANMAT N°1746/07 Y 4788/12.

Que la firma QUIMICA ARISTON SA.l.Cpresenta los resultados del Estudio Clinico de
Bioequivalencia del producto INQUETIA®/QUETIAPINA (COMO QUETIAPINA FUMARATO),
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de25 mg, Certificado N°55.493, Lote0022 S 13660, Vencimiento
05/2020, comparado con € producto de referencia ETIASEL® / QUETIPINA, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de25 mg, de lafirma ASTRAZENECA PHARMACEUTICALSLP.

Que @ producto en estudio INQUETIA® /QUETIAPINA (COMO QUETIAPINA FUMARATO),



COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de25 mg, de la firma QUIMICA ARISTON SA.I.C., posee la
siguiente formula cualicuantitativa:Quetiapina (como quetiapinafumarato)25 mg; Celulosa
MicrocristalinaPH 101 8,30 mg; Celulosa MicrocristalinaPH 200 7,63 mg; Lactosa Monohidrato 7,93
mg; Almidon Glicolato Soédico 3,45 mg; Crospovidona 1,05 mg; Polietilenglicol 6000 2,10 mg;
Povidona K30 2,50 mg; EstearilFumarato de sodio 0,78 mg; Lay AQ P50204P 1,86 mg; Laca azul
brillante 0,003 mg; Laca amarillo tartrazina 0,003 mg.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Précticas Clinicas de Investigacion segin la
informacion presentada, protocolo de investigacion denominado “Estudio de Biodisponibilidad
Comparativa deQuetiapina en voluntarios sanos, luego de administrar una dosis Unica de 25 mg de
Quetiapina de la formulacion de prueba con respecto a producto de referencia Etiasel® comprimidos
recubiertos de AstraZeneca S.A., que contiene la misma cantidad de Principio activo”. Protocolo PRO-
BEQ-QTP-001-V.03 de fecha enero de 2019.

Que € informe técnico de la Direccién de Evaluacion y Registro de M edicamentosresulta favorable.

Que € Ingtituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por €llo:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del producto
INQUETIA®/QUETIAPINA (COMO QUETIAPINA FUMARATO), COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de25 mg, Certificado N° 55.493, Lote0022 S 13660, Vencimiento 05/2020,
comparado con e producto de referencia ETIASEL® / QUETIAPINA (COMO QUETIAPINA
FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de25 mg, de la firma ASTRAZENECA
PHARMACEUTICALS LP, por haber cumplimentado las exigencias establecidas en las Disposiciones
ANMAT 6677/10, 3185/99, 5040/06 Y 1746/07.

ARTICULO 2°.- Declérase la Bioequivalencia del producto INQUETIA® /QUETIAPINA (COMO
QUETIAPINA FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de25 mg, Certificado N° 55.493,
Lote0022 S 13660, Vencimiento 05/2020, cuya formula cualicuantitativa: Quetiapina(como
guetiapinafumarato) 25 mg; Celulosa MicrocristalinaPH 101 8,30 mg; Celulosa MicrocristalinaPH 200
7,63 mg; Lactosa Monohidrato 7,93 mg; Almidon Glicolato Sédico 3,45 mg; Crospovidona 1,05 mg;
Polietilenglicol 6000 2,10 mg; Povidona K30 2,50 mg; EstearilFumarato de sodio 0,78 mg; Lay AQ
P50204P 1,86 mg; Laca azul brillante 0,003 mg; Laca amarillo tartrazina 0,003 mg; respecto del
producto ETIASEL® / QUETIAPINA (COMO QUETIAPINA FUMARATO), COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de25 mg, delafirma ASTRAZENECA PHARMACEUTICALSLP.



ARTICULO 3°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de |la copia autenticada de lapresente disposicion. Girese a la Direcciéon de Gestion
de Informacion Técnica a sus efectos.
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