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BUENOSAIRES, 2 ~ ENE. 2011

1

I
VISTO las Disposiciones ANMAT NO 6677/10, 3185/99, 3311/0~,

3598/02, 5040/06 Y 1746/07, el Expediente NO 1-47-0000-00J24-15-2

del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos, Aliientos y

Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO

Que por Disposición ANMAT N° 3185/99 se aprobaron
I

recomendaciones para la realización de Estudios de Biodisponilbilidad /

Bioequivalencia y se estableció un programa de implementación gra¡j(¡dl

en consideración a los antecedentes internacionales en la materia.1 .•
i

Que por Resolución SP y R.S. 40/01 se estableció la oblidación de

realizar Estudios de Biodisponibilidad / Bioequivalencia de las

Especialidades Medicinales que contengan como principio activo uro de los

Antirretroviralesl-utilizados para el tratamiento de la infección pon el Virus

de la Inmunodeficiencia Humana y por Disposición NO 3311/01 se
I

. establecieron las condiciones en las cuales deberán realizarse los ~ismbS.'

Que los

,..

estudios presentados fueron realizados
J-j2,~".
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recomendaciones internacionales de buenas prácticas clínicas.

Que estando los estudios de Biodisponibilidad comprendidos

dentro de la metodología de la investigación en farmacología c1lnica, los

mismos deben cumplir con las Buenas Prácticas de Investigación Glínica de

"""do, lo e~~''';dO eo " o;'p',ldóo ANMATNO6677/10.. I
Que la firma LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.LF. presenta los

resultados del Estudio Clínico de Bioequivalencia del producto denbminado

TRIVENZ / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG

1 EMTRICITABINA 200 MG - EFAVIRENZ 600 MG, comprimidos rec~biertos,
I

en trámite de registro por el expediente NO 1-0047-0001-000077-14-3,
. I
I LOTE: 1809, vencimiento: Octubre 2017, comparado con el prolucto de

referencia ATRIPLA / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG -

EMTRICITABINA 200 MG;- EFAVIRENZ'600 MG, de la firma GAD6R S,A.,
'" '. I
1 Certificado NO55.299. I .

Que el producto en estudio TRIVENZ / TENOFOVIR DISGPROXIL

FUMARATO 300 MG - EMTRICITABINA 200 MG - EFAVIRENZ 6001M~:, ~e

.Ia firma LABORATORIOS RICHMOND SAC.LF" posee la siguiente fórmula

cualicuantitativa: Emtricitabina 200,00 mg; Tenofovir Disoproxil Fumarato
1

300,00 mg; Efavirenz 600 mg; Esferas de azúcar 37,75 mg; ~ovidona

2

'...1 i ,U\ .
. ".'
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37,00 mg; Hidroxipropilcelulosa LF 9,60 mg; Hidroxipropilcelulosa LH 32

1,65 mg; Lauril Sulfato de Sodio 12,00 mg; Alcohol 96 8621,07 ~g;

Croscarmelosa 'Sódica 48,00 mg; Hidroxipropilcelulosa EF38l40 mg;
I

Celulosa Microcristalina 178,60 mg; Dióxido de Silicio Coloidal 8,00 mg;

Crospovidona 129,00 mg; Estearato de Magnesio 8,00 mg; JUbíerta:

Hipromelosa 2910/5 16,20 mg; Polietilenglicol 8000 4,35 mg; Talbo 10,E0

mg; Dióxido de Titanio 10,85 mg; Lactosa Micronizada 8,00 jg; Agua

Purificada 450,00 mg.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Prácticas

Clínicas de Investigación según la información presentada, protLolo de
!

investigación denominado "Estudio' de Bioequivalencia Gle dos
I

formulaciones conteniendo la aSOClaClon de Efavirenz 600 mg,

Emtricitabina 200 mg y Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg, dokis'8n'ica

Por vía oral en voluntarios sanos" Protocolo Versión 1.1 de fecJa 29Jtié
, 1

Abril de 2016.

de la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha to ado la
!

'intervención de \;n competencia.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1,490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE:

ARTICULO 10.- Acéptanse los resultados del Estudio de

Bioequivalencia ,; denominado: "EstuC:io de Bioequivalencia ¡de dos

I formulaciones conteniendo la asociación de Efavirenz 6 i O mg,

Emtricitabina 200 mg y Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg, dosis única

por vía oral en voluntarios sanos" Versión 1.1 de fecha 29 de1lAbril' de

2016, del producto TRIVENZ / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMAR ITO 300

MG - EMTRICITABINA 200 MG - EFAVIRENZ 600 MG, en trámite de
I

registro por el expediente NO 1-0047-0001-000077-14-3, LOTE: 1809,

, vencimiento: Octubre 2017, en comparación con el producto de rJferencia

ATRIPLA / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG

EMTRICITABINA 200 MG - EFAVIRENZ 600 MG, de la firma GADOR SA,

I Certificado NO 55.299, por haber cumplimentado las exigencias d~ Buenas
i

Prácticas para la realización de Estudios de Biodisponibllidad' /

4
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Bioequivalencia establecidas en las Disposiciones ANMAT NO 66,77/10 Y
I

5040/06.

ARTICULO 20.- Declárase la Bioequivalencia del producto denlminado

TRIVENZ / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG

I EMTRICITABINA 200 MG - EFAVIRENZ"6'OOMG,'trámite de regist~o por el
¡

expediente NO 1-0047-0001-000077-14-3, LOTE: 1809, vencimiento:
I ..

Octubre 2017, cuya fórmula cualicuantitativa es la siguiente: Emtricitabina
.. I ..

, 200,00 mg; Tenofovir Disoproxil Fumarato 300,00 mg; Efavirenz 600 mg;

I Esferas de azúcar 37,75 mg; Povidona 37,00 mg; HidroxiProPilceLosa LF

9,60 mg; Hidroxipropilcelulosa LH 32 1,65 mg; Lauril Sulfato de Sodio

12,00 mg; Alcohol 96 862,07 mg; Croscarmelosa Sódica 48,100 mg;

I Hld"xlp"p;,,,I,,lo," EF 38,40 mg'; C,I"lo," M""";'''''"' 178160 mg;

Dióxido de Silicio Coloidal 8,00 mg; Crospovidona 129,00 mg; Ebtearato
i

de Magnesio 8,00 mg; Cubierta: Hipromelosa 2910/5 16,20 mg;

..Polietilenglicol 8000 4,35 mg; Talco 10,60 mg; Dióxido de Titanill0¡85

..mg; Lactosa Micronizada 8,00 mg; Agua Purificada 450,00 mg, 1especto

'del ATRIPLA / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG -

EMTRICITABINA 200 MG - EFAVIRENZ600 MG.

f\ME.
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:1 ARTÍCULO 3°.- Regístrese, por el Departamento de Mesa de ;ntradas

:'1 notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia auten~ica1a de la

¡IPresente disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de rnfo1mación ,

,lTécnica a sus efectos. Cumplido vuelva a la Dirección de Evalubción y

,1

1

,1

"¡IRegistro de Medicamentos.
"

1
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,Expediente NO1-47-0000-001~-15-2
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,1 Dr. ROBERTO LEDE

Subadmlnlstrador Nacional
Á.N M,A.T.
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