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BUENOS AIRES, 15 mAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-20548-11-2 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacidn de estudios de Bioequivalencia entre
medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecio un
cronograma de implementacion gradual en consideracion a los
antecedentes internacionales en la materia.

Que estando los estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro
de la metodologia de la farmacologia clinica, los mismos deben cumplir
con las Buenas Practicas de Investigacién Clinica de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que el principio activo DIVALPROATO DE SODIO posee
caracteristicas farmacoldgicas tales que se lo categorizd como de riesgo

sanitario significativo.
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Que la Disposicion ANMAT N° 6442/11 declara la Bioequivalencia
del producto DIVALPREX® / DIVALPROATO DE SODIO, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de 500 mg, Certificado en tramite por expediente N° 1-47-
981-10-11, en comparaciéon con el producto de referencia VALCOTE®,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 500mg, de la firma LABORATORIOS
ABBOTT, Certificado N° 38638.

Que la Disposicion ANMAT N° 758/09 establece los criterios de
Bioexencion de Estudios de Bloequivalencia para medicamentos soélidos
orales de liberacion inmediata.

Que entre dichos criterios se establece que la composicion de las
distintas dosis debe ser proporcionalmente similar y los perfiles de
disolucion demostrar similaridad entre las distintas dosis.

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS GADOR

\S\ S.A. informa que se encuentra en condiciones de cumplimentar la
Disposicion ANMAT N° 758/09 para la especialidad medicinal denominada
DIVALPREX® / DIVALPROATO DE SODIO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

de 125 mg y 250 mg, Certificado en tramite por expediente N° 1-47-981-

10-11.
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Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Galénica y Biofarmacia del Instituto
Nacional de Medicamentos, ha tomado intervencion, obrando a fojas 150
el informe técnico correspondiente, en el cual se satisfacen los criterios de
Bioexencion establecidos en la Disposicion ANMAT N° 758/09.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- H&gase lugar a la solicitud de Bioexencién de Estudios de
Bioequivalencia in vivo por proporcionalidad de dosis y la extension de la
Bioequivalencia del producto DIVALPREX® / DIVALPROATO DE SODIO,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 500 mg, Certificado en tramite por
expediente N° 1-47-981-10-11, a las concentraciones de 125 mg y 250

mg, de la especialidad medicinal denominada: DIVALPREX® /[
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DIVALPROATQO DE SODIO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 125 mg vy
250 mg, Certificado en tramite por expediente N° 1-47-981-10-11,
propiedad de la firma LABORATORIOS GADOR S.A., cuya composiciéon
cualicuantitativa es la siguiente: DIVALPROATQ DE SQODIO 134,525 mg,
SILICA COLOIDAL ANHIDRA 44,075 mg, ALMIDON 1500 23,500 mag,
POVIDONA K25 15,346 mg, HIDROXIPROPIL METIL CELULOSA FTALATO-
HPS55 14,182 mg, TALCO 1,125 mg, DIOXIDO DE TITANIOC 0,843 mg,
CITRATO DE TRIETILC 0,872 mg, LACA ROJO PUNZO N°4 (Eq. 100) 0,059
mg, VAINILLINA 0,473 mg, OPAGLOS GS 2-0700 0,065 mag;
DIVALPROATO DE SODIO 269,050 mg, SILICA COLOIDAL ANHIDRA
88,150 mg, ALMIDON 1500 47,000 mg, POVIDONA K25 30,691 mg,
HIDROXIPROPIL METIL CELULOSA FTALATO-HP55 28,451 mg, TALCO
2,253 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1,689 mg, CITRATO DE TRIETILO 1,749
mg, LACA ROJO PUNZO N°4 (Eq. 100) 0,002 mg, LACA AMARILLO No6
(Eq. 100) 0,017 mg, VAINILLINA 0,948 mg, OPAGLOS GS 2-0700 0,125
mg.

ARTICULO 2°.- Registrese. Girese al Departamento de Registro para su

conocimiento y demas efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas

‘% notifiquese al interesado y hdgase entrega de la copia autenticada de la
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presente Disposicién. Cumplido, girese a la DEM para su conocimiento y

demas efectos.
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