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VISTO las Disposiciones ANMAT N° 6677/10, 3185/99, 3598/02,
5040/06 y 1746/07, el Expediente NO 1-47-21335-12-4 del Registro de |a

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica,

Y

CONSIDERANDO

Que por Disposicion ANMAT N© 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacion de Estudios de Biodispoaibilidad /
Bioequivalencia y se establecié un programa de implementacién gradual
en consideracion a los antecedentes internacionales en la materia.

Que los estudios presentados fueron realizadc;s segun
recomendaciones internacionales de buenas préacticas clinicas.

Que estando los estudios de Biodisponibilidad comiprendidos
dentro de la metodologia de la investigacion en farmacologia clinica, los
mismos deben cumplir con las Buenas Practicas de Investigacién Clinica de

acuerdo a lo establecido en la Disposicién ANMAT N° 6677/10.
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Que la firma Ivax Argentina S.A presenta los resu{tados del
Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto denominado L;QGICAL /
VALPROATO DE MAGNESIO 400 MG NUEVA FORMULACION , comprimidos
recubiertos, en tramite de registro, LOTE: DES-13, vencimiento;03/2017,
comparado con el producto de referencia LOGICAL / VALPROATO DE
MAGNESIO 400 mg Formulacién vigente de la firma Ivax Argentina S.A,
Certificado N© 33.955.

Que el producto en estudio LOGICAL / VALPROATO DE
MAGNESIO, 400 mg, Nueva formulacién de la firma Ivax Argehtina S.A,
posee la siguiente formula cualicuantitativa: Valproato de Maghesio 400
mg; Lactosa DT 191,30 mg; Celulosa Microcristalina 120,000 mg;
Povidona reticulada 40,000 mg; Croscarmelosa sédica 24.000 mg;
Estearato de magnesio 8,000 mg; Opadry II 85F 19250 Clear 24,000 mg;
Opadry enteric White 81,700 mg; Laca aluminica amarillo ocas#o al 40%
0,240 mg; Laca aluminica rojo 40 al 40% 0,060 mg.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas
Clinicas de Investigacién segun la informacidn presentada, protocolo de

investigaciéon denominado “Estudio de Bioequivalencia entre dos
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formulaciones de Valproato de Magnesio en dosis Unica por via oral en
voluntarios sanos” Version 1.0 de fecha 29 de Diciembre de 2014 .

Que de fojas 4090 a 4092 obran los informes técnicos éavorableé
de la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que obra el informe favorable del Instituto Naczional de
Medicamentos en cuanto a los resultados del punto de vista .émall'tico a
fojas 4088 a 4089.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su competencia.

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

N© 1.490/92 y Decreto N° 101/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE ‘
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Acéptanse los resultados del Estudio de Bioecuivalencia
denominado: “Estudio de Bioequivalencia entre dos formulaciones de

Valproato de Magnesio en dosis tnica por via oral en voluntaros sanos”
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Version 1.0 de fecha 29 de Diciembre de 2014, del producto .OGICAL /
VALPROATO DE MAGNESIO 400 MG NUEVA FORMULACION, Comprimidos
recubiertos, en tramite de registro , LOTE: DES-13, vencimiento:
03/2017, comparado con el producto de referencia LOGICAL / VALPROATO
DE MAGNESIO, , 400 MG, Formulacién vigente de la firma Ivax Argentina
S.A, Certificado N© 33955, por haber cumplimentado las exig,éncias de
Buenas Prdcticas para la realizacidn de Estudios de Biodisponibilidad /
Bioequivalencia establecidas en las Disposiciones ANMAT N° 6677/10 y
5040/06.

ARTICULO 20°.- Declarase la Bioequivalencia del producto denominado
LOGICAL / VALPROATO DE MAGNESIO, 400 MG NUEVA FORMULA,
comprimidos recubiertos, en trdmite de registro, LOTE: DES-13,
vencimiento: 03/2017, comparado con el producto de referencia’LOGICAii.,
/ VALPROATO DE MAGNESIO, . 400 MG, Formulacion vigente ce la firma
Ivax Argentina S.A, Certificado N°© 33955, cuya férmula cualicuantitativa
es la siguiente: Valproato de Magnesio 400 mg; Lactosa DT 191,30 mg;
Celulosa Microcristalina 120,000 mg; Povidona reticulada 40,000 ‘mg;
Croscarmelosa sodica 24,000 mg; Estearato de magnesio 8,000 mgq;

Opadry II 85F 19250 Ciear 24,000 mg; Opadry enteric White 81,700 mg;
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Laca aluminica amarillo ocaso al 40% 0,240 mg; Laca aluminica rojo 40ﬁ al
40% 0,060 mg. |
ARTICULO 30°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entrad:és.
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de la copia autentiiada dé la
presente disposicion. Girese a la Direccién de Gestidon de Irformacion
Técnica a sus efectos. Cumplido vuelva a la Direccién de Evaluacién y

Registro de Medicamentos.

Expediente N© 1-47-21335-12-4
DISPOSICION No©



