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BUENOS AIRES,  'UENE 10k
VISTO la Disposicidn ANMAT NO 6677/10 y las Disposiciones
ANMAT N° 3185/99, 3598/02, 5040/06 y su modificatoria Disposicién
ANMAT N©° 1746/07, el expediente N° 1-47-0000-022494-11-8 del
registro de esta Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT  3185/99 se . aprobaron
recomendaciones para la realizacion de Estudios de Biodisponibilidad /
Biocequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se
establecié un programa de implementacion gradual en consideracién a los
antecedentes internacionalean 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 a lo
establecido en la Disposicion ANMAT NO© 6677/10, en cuanto a la
evaluacién de eficacia y seguridad.

Que el principio activo FENITOINA posee caracteristicas

farmacolégicas tales que se  lo categorizd como de riesgo sanitario
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DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,
Regalacion e Tnotitutos

AUNNAT.
significativo, razon por la cuatlos productos conteniendo el mismo, deben
cumplimentar las Disposiciones ANMAT N© 3185/99, 5040/06 y su
modificatoria la Disposicién ANMAT N°© 1746/07.

Que la firma BIOTENK S.A. presenta los resultados del Estudio
Clinico de Bioequivalencig_del producto denominado FENITENK /
FENITOINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, Certificado N© 44,797,
LOTE FS150, vencimiento 02/2014, comparado con el producto de
referencia FENITOINA DEl\_MER FARMA / FENITOINA, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, de la firma DENVER FARMA S.A., Certificado N©
46.833.

Que el producto en estudio FENITENK / FENITOINA,
COMPRIMIDOS RECUBIERT0S100 mg, de la firma BIOTENK S.A., posee la
siguiente formula cualicuantitativa: Fenitoina 100 mg, Ludipress 195 mg,
Laurilsulfato de sodio 5,28 mg, Crospovidona 7,35 mg, Didxido de silicio
coloidal 4,59 mg, Estearato de magnesio 9,18 mg, HPMC 5,94 mg, PEG
6000 0,25 mg, Aceite de a';stor 0,74 mg, Talco 0,84 mg, Didxido de
titanio 2,13 mg.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas
Clinicas de Investigacion se_g_l’m la informacién presentada, protocolo de
investigacién denominado “ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA‘ EN DOSIS

UNICA EN SUJETOS SANOS DE FENITENK 100 mg / FENITOINA SODICA
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100 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS” Protocolo version 1.0 de fecha 17
de noviembre de 2011.

‘Que a fojas 1661 obra el informe técnico del Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que de fojas 1664 a 1665 obran los informes técnicos favorables
del Departamento de Evaluacidn de Medicamentos.

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencidén 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 19.- Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del
producto denominado FENITENK / FENITOfNA, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, Certificado N© 44,797, LOTE FS150, vencimiento
02/2014, en comparacién con el producto de referencia‘ FENITOINA
DENVER FARMA / FENITOiI\Ide\‘,w COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, de

la firma DENVER FARMA S.A,, Certificado N° 46.833, por haber
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cumplimentado las exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT N©
6677/10, 3185/99, 3598/02 y 5040/06.

ARTICULO 20.- Decldrase la Bioequivalencia del producto denominado
FENITENK / FENITOINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
Certificado N© 44,797, LOTEESlSO, vencimiento 02/2014, cuya férmula
cualicuantitativa es la siguiente: Fenitoina 100 mg, Ludipress 195 mug,
Laurilsulfato de sodio 5,28 mg, Crospovidona 7,35 mg, Didxido de silicio
coloidal 4,59 mg, Estearato de magnesioc 9,18 mg, HPMC 5,94 mg, PEG
6000 0,25 mg, Aceite de castor 0,74 mg, Talco 0,84 mg, Didxido de
titanio 2,13 mg, respecto del producto FENITOINA DENVER FARMA /
FENITOINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, de la firma DENVER
FARMA S.A., Certificado N© 46.833.

ARTICULO 3°.- Registrese, andtese. Girese al Departamento de Registro a
sus efectos. Por el Departamento de Mesa de Entradas comuniquese al
interesado y hdagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion. Cumplido, girese at INAME a fin de documentar la correlacién
*in vivo-in vitro”. Cumplido vuelva al Departamento de E\;aluacién de
Medicamentos - INAME,

Expediente N© 1-47-0000-022494-11-8. ‘d“":‘ L
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