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| VISTO la Disposicion ANMAT N© 6677/10 y las Disposiciones

|ANMAT NO 3185/99, 5040/06 y su modificatoria Disposicion '‘ANMAT N©

1746/07, el expediente NO 1-47-0000-7447-14-1 del Registro de la

|ANMAT y
!

l
CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT 3185/99 se | aprobaron
!recomendaciones para la realizacidon de Estudios de Biodisponibilidad /
‘Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario signii:‘icativo y se
, establecié un programa de implementacién gradual en consideracion a los

Iantecedentr:':s internacionales en la materia necesarios.

! Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprenbidos dentro

I ’ ’ - - ‘ -
, de la metodologia de la 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, en cuanto a la

. evaluacion de eficacia y seguridad.
Que el principic activo DIGOXINA posee cgracteristicas

, farmacologicas tales que se lo categoriz6 como de riesgo sanitario

% . significativo, razén por la cual los productos conteniendo el riﬂsmo, deben
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cumplimentar las Disposiciones ANMAT N©¢ 3185/99, 5040/06 y su
ll‘nodificatoria la Disposicién ANMAT N© 1746/07.

| Que la firma Roemmers S.A.I.C.F presenta los resultados del
Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto denominado LANOXIN /
DIGOXINA, COMPRIMIDOS 0,25 mg, Certificado N° 3.917, LOTE 00007,
I\llencimiento 07/2016, comparado con el producto de referencié LANOXIN
/ DIGOXINA, COMPRIMIDOS 0,25 mg, de la firma Roemmers S.A.I.C.F
't"’abricado en GlaxoSmithKline S.A.

' Que el producto en estudio LANOXIN / DIGOXINA, COMPRIMIDOS
I0,25 mg, de la firma Roemmers S.A.I.C.F, posee la siguiehte formula
cualicuantitativa: Digoxina 0,250 mg; Lactosa 95,525 mg; fAImidén de
IMaiz 13,687 mg; Almidon hidrolizado 1,815 mg; Magnesio Estearato
‘0,538 mg.

|
i Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas

it '
'Clinicas de Investigacion segun la informacidon presentada, protocolo de
i

‘investigacion denominado “Ensayo de Bioequivalencia deT Lanoxin®
ilDigoxina" Protocolo 0105 Version 1.0 de fecha 12 de Diciembre de 2013,

,Ien los términos de las Disposiciones ANMAT NO© 6677/16, 3185/99,
5040/06 y su modificatoria Disposicidn ANMAT N° 1746/07. [

L - i ] . T
Que a fojas 1846 obra el informe técnico de la PII’GCCIOH de

dﬁ\ ' Fiscalizacién y Gestién de Rieégo del Instituto Nacional de Medicamentos.
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’ Que de fojas 1847 a 1848 obra el informe técnico favorable de la

: !
Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos. |

’ Que la Direccion General de Asuntos IJuridicos ha tomado Ia
[ |
intervencion de su competencia. ‘
! Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N°© 101/15,

Por ello:

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACiONAL DE

| |

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
[ DISPONE: - J‘

ARTICULO 1°,- Acéptanse los resultados del estudio de B|oequ1valenCIa del
,producto denominado LANOXIN / DIGOXINA, COMPRIMIDOS 0, 25 mg,
Certificado N° 3.917, LOTE 00007, vencimiento 07/2016, clle la firma

referencia

“ROEMMERS S.A.I.C.F, en comparacién con el producto de
|LANOXIN/ DIGOXINA, COMPRIMIDOS 0,25 mg, de la firma ‘ROEMMERS.

S.A.I.C.F, fabricado en GlaxoSmithKline S.A por haber cumplin[‘lentado las

:exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT 6677/10, 3185/99,

5040/06 y su modificatoria la Disposicion ANMAT N© 1746/07.

![ARTiCULO 20.- Decladrase la Bioequivalencia del producto denominado
i
LANOXIN / DIGOXINA, COMPRIMIDOS 0,25 mg, Certificado N® 3.917,
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LOTE 00007, vencimiento 07/2016, cuya formula cualicuantita;tiva es la

siguiente:Digoxina 0,250 mg; Lactosa 95,525 mg; Almidoén

de Maiz

I,
13,687 mg; Almidén hidrolizado 1,815 mg; Magnesio Estearato 0,538 mg,

—

|
a firma ROEMMERS S.A.I.C.F fabricado en GlaxoSmithKline

nformacion Técnica a sus efectos. Por el Departamento de

—

Entradas comuniquese al interesado y hagase entrega de

|
autenticada de la presente Disposicion.

C

m

->;<pediente NC 1-47-0000-7447-14-1

DISPOSICION N©

B12:
123
" Or. ROBERTO Ly

Subadministrador Nacional
ANM JALT,

éspecto del producto LANOXIN / DIGOXINA, COMPRIMIDOS 0,25 mg, de

ARTiCULO 30,- Registrese, andtese. Girese a la Direccion de Gestion de

Mesa de

la copia

umplido vuelva a la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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