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VISTO las Disposiciones ANMAT N© 6677/10, 3185/99, 331%1/01,

3598/02, 5040/06 y 1746/07, el Expediente NO 1-47-0000-016461-12-9

del Registro de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimeptos y

Tecnologia Médica, y

— CONSIDERANDO

Que por Disposicibn ANMAT N© 3185/99 se aprobaron

recomendaciones para la realizacion de Estudios de Biodisponib_ilﬁ@aq /

SENE
Bioequivalencia y se establecié un programa de implementacion g}radual
;‘:n consideracién a los antecedentes internacionales en fa materia. !

Que por Resolucién SP y R.S. 40/01 se establecid Ia obligac;iién de
realizar Estudios de Biodisponibilidad / Bioequivalencia d:e las
Especialidades Medicinales que contengan como principio activo unol',"l de los
Antirretrovirales utilizados para el tratamiento de la infeccion por e{I;Virus
de la Inmunodeficiencia Humana y por Disposicion N© 3311&01 se

establecieron las condiciones en las cuales deberan realizarse los MisIT.0s.

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

Que estando los estudios de Biodisponibilidad comprenE:Iidos
dentro de la metodologia de la investigacién en farmacologia clinica, los
mismos deben cumplir con las Buenas Practicas de Investigacion Clinica de
.. acuerdo a lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

"

Que la firma SAVANT PHARM S.A. presenta los resultados del

;F;studio Clinico de Bioequivalencia del producto denominado TENC_)ﬁOVIR
VITARUM / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG, compﬁ%idos
recubiertos, en tramite de registro por el expediente NO 1—47-13448-L2—6,
LOTE: 001, vencimiento: Julio 14, comparado con el producté de
referencia VIREAD / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG, :;:!e la
firma PATHEON“IINC, para GILEAD ‘SCIENCES INC, representada en
) nuestro pais porTC‘;'ADOR S.A, Certificado N© 51.204,

Que el producto en estudio TENOFOVIR VITARUM / TENOFOVIR

DISOPROXIL FUMARATO 300 MG, de la firma SAVANT PHARM S. A posee

”11
Ia siguiente férmula cualicuantitativa: Tenofovir Disoproxil Fumarato
300 00 mg; Almid6én de Maiz pregelatinizado 71,50 mg; Croscarmelosa

sodlca 40,00 mg; Lactosa Monohidrato 30,40 mg; Estearato de Magnesio

6,60 mg: Celulosa Microcristalina c.s.p. 660 mg; LAY AQ P50204P

i
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| 19,80 mg (Compuesto por: Alcohol polivinilico, Polietilenglicol, Diéxiq,do de
Titanio, Talco); Léca aluminica FD&C Blué No 2 C.I 73.015 0,034 mg
Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Pra_,’a.:ticas
Clinicas de Investigacion segun la informacion presentada, proto::!c»l‘o de
ipvestigacién denominado “Estudio de Biodisponibilidad Comparat;;; de
:I'enofovir en voluntarios sanos, luego de administrar una dosis Unica de
300 mg de Tenofovir Vitarum de la formulaciéon de prueba, con respecto al
producto de referencia Viread, Comprimidos recubiertos de Gador S.Al, que

~ contiene la mism\q_cantidad de Principi_o activo.” Protocolo PRO-BEQ:TFV-
001-V.01 de fecha Julio de 2012.
Que de fojas 4072 a 4074 obran los informes técnicos faV'il?I;ab|ES

e
i

de la Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
3

intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA_Ii DE

ARTICULO 1°.- Acéptanse los resultados del Estudio de Bioequivalencia

-

denominado: “Estudio de Biodisponibilidad Comparativa de Tenofovir en

voluntarios sanos, luego de administrar una dosis Unica de 300 mg de

Tenofovir Vitarum- de la formulacién de’prueba, con respecto al pro

':lucto

' de referencia Viread, Comprimidos recubiertos de Gador S.A, que contlene

la misma cantidad de Principio activo.” Protocolo PRO-BEQ-TFV- 001

V.01

de fecha Julio de 2012, del producto TENOFOVIR VITARUM / TENOFOVIR

DISOPROXIL FUMARATO 300 MG, comprimidos recubiertos, en tramite de

registro por el expediente N© 1-47-13448-12-6, LOTE: 001, vencimi

ento:

Julio 14, comparado con el producto de referencia VIREAD / TENOFbVIR

DISOPROXIL FUMARATO 300 MG, de la firma PATHEON INC, para GI

EEAD

SCIENCES INC, representada en nuestro pais por GADOR S.A, Certificado

N° 51.204, por haber cumplimentado las exigencias de Buenas Practlcas

para la realizacién de Estudios de Biodisponibilidad / Bloequwalenua

establecidas en las Disposiciones ANMAT N°© 6677/10 y 5040/06.
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ARTICULO 29.- Deciarase la Bioequivalencia del producto denominado
TENOFOVIR VITARUM / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG,
comprimidos recubiertos, en trdmite de registro por el expediente N© 1-
47-13448-12-6, LOTE: 001, vencimiento: IJulio 14, cuya fér‘imula
cualicuantitativa '2s la siguiente: TenOfovir Disoproxil Fumarato 300,00
mg, Almidén de Maiz pregelatinizado 71,50 mg; Croscarmelosa s?dlca
40,00 mg; Lactosa Monohidrato 30,40 mg; Estearato de Magnesm ?6 60
mg; Celulosa Microcristalina c.s.p 660 mg; LAY AQ P50204P 19,89“’mg
(Compuesto por: Alcohol polivinilico, Polietilenglicol, Didxido de Ti'ténio,
Talco); Laca aluminica FD&C Blue N° 2 C.I 73.015 0,034 mg respecto del
VIREAD / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO 300 MG.
ARTICULO 30°.- Reglstrese por el Departamento de Mesa de Entradas
notlﬂquese al mteresado haciéndole entrega de la copia autenticada de la
. pfesente disposicién. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido vuelva a la Direccién de Evaluécuon v

KN

Registro de Medicamentos.
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