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VISTO la Disposicion ANMAT N° 6677/10 y las Dispoéiclones
ANMAT N© 3185/99, 3598/02, 5040/06 y su modificatoria DisﬂJosicién
ANMAT N© 1746/07, y 4788/12 el expediente NO 1—47—0000—017925—]3—0

del Registro de la ANMAT y

CONSIDERANDO:

Que  por Disposicion ANMAT 3185/99 se apfobaron
recomendaciones para la realizacién ';:ise Estudios de -Biodisponibflidad /
Bioequivalencia entre medicamentos éon riesgo sanitario significativo y se
establecié un programa de implementacion gradual en consideracién_a los
Iantecedentes internacionales en la materia necesarios.

Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro
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

\K evaluacion de eficacia y seguridad.
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| Que el ‘”principio activo OLANZAPINA posee caractgristicas
farmacologicas tales que se lo categorizd como de riesgo sénitario
signlificativo, razén por la cual los productos conteniendo el mismoi deben

cumplimentar las Disposiciones ANMAT N©¢ 3185/99, 5040/;06 Su

modificatoria la Disposicidn ANMAT N¢ 1746/07, 4788/12.

Que la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC. presenta los

resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto ENEOLEX /
OLANZAPINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, C_ertiﬁca!do N©
56 719, Lote AC86C, ven(;imiento 06/2‘017 comparado con el prodd;ucto de
referenma ZYPREXA / OLANZAPINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg,

Certlﬁcado N© 45,908, Lote C330580C, vencimiento 03/2017, de Ia ﬂrma

H ,J
1
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ELI LILLY INTERAMERICA INC. SUCURSAL ARGENTINA. .

Que el producto en estudio ENOLEX =/ OLANZ?APINA,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, de la firma LABORA':FORIOS
CASASCO S.ALC., posee |la ‘siguiente formula cualicuant:itativa:
Olanzapina 10,00 mg; Celulosa Microcritalina 30,000 mg;"Crospcl)vidona
40,00 mg; Lactosa 312,000 mg; Hidroxipropilcelulosa 4,000 mg;
?Estearato de Magnesio 4,000 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa E15 3,120
mg; Polietilenglicol 6000 3,000 mg; Bidxido de Titanio 3,600 mg; Talco

1,680 mg; Povidona K30 0,600 mg.
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i Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas

Clinicas de Investigacion segun la informacidon presentada, protocolo de

En:vestigacién denominado “Estudio de Dbioequivalencia ide dos

fo:rmulaciones conteniendo 10 mg de Olanzapina, dosis Unica pdr via oral
' en 24 voluntarios sanos” Versién 1.0 de fecha 4 de Junio de 2013, en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 4788/12.

Que de fojas 3141 a 3143 obra el informe técnico favorable de la

Direccién de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos.

: Que el Instituto Nacional de Medicamentos vy la Direccié|1 General
! |
|

de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competenci:ia.
' |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

_D(:acreto NC 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre|de 2015.
|

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
|

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

prﬁodUCtO ENOLEX / OLANZAPINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS }0 mg,
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ANTA 7.

ertificado NO 56.719, Lote AC86C, vencimiento 06/2017, comparado con

)| producto de referencia ZYPREXA / OLANZAPINA, COMPRIMIDOS

[ECUBIERTOS 10 mg, Certificado N© 45.908, Lote C330580C, vencimiento

R

|
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A:D\GENTINA, por haber cumplimentado las exigencias establecidas en las
| |

D

sposiciones ANMAT 6677/10, 3185/99, 3598/02, 5040/06 y 4788/12.
. fo '
RTICULO 29.- ‘Declérase la Bioequivalencia del producto denominado

E'II\JOLEX / OLANZAPINA, COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS 10 mg, Certificado
o

b 56.719, Lote AC86C, vencimiento 06/2017, cuya| formula

cualicuantitativa es la siguiente: Olanzapina 10,000 mg; | Celulosa

Microcristalina 30,000 mg; Crospovidona 40,00 mg; Lactosa 312,000 mg;

H

idroxipropilcelulosa 4,000 mg; Estearato de Magnesio 4,000 mg;

Hidroxipropilmetilcelulosa E15 3,120 mg; Polietilenglicol 6000 3,000 mg;

B

ioxido de T:tanlo 3,600 mg, Talco 1 680 mg; Povidona K30.0, 6@)0 mg, de

Ia firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. respecto del |producto
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YPREXA / OLANZAPINA, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg, de la

Hma LABORATORIO ELI LILLY INTERAMERICA INC. SUCURSAL

RGENTINA.

T

3/2017, de la firma ELI LILLY INTERAMERICA INC. SUCURSAL
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ARTICULO 30°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de% Entradas

ﬁotiﬁquese al interesado, haciendole entrega de la copia autenticada de la

presente disposicion. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion

T?cnica a sus efectos. Cumplido vuelva a la Direccidon de Eve

\
Registro de Medicamentos.

Expediente N@ 1-47-0000-017925-13-0
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Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
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