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i 1
I,

D1SPOSICIÚN N° 2 8 2; 8
¡

le Administración Nacional de

.1
Médica, y

I I BUENOS AIRES, '!21 MAR 2~11.

I I
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-003742-15-4 del Registro de

Medicamentos, Alime~tos y ITeCnOIOgía

itestigaCiÓn

f;1rácticas de

CONSIDERANDO:

2014.

I 1I,

I
I
I

J
Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.

I 'olicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico den¡Ominadb: "Estudio
I
1

de Bioequivalencia de dos formulaciones orales de Carbamazepina en

I JOSiSúnica en voluntarios sanos." Versión 1.0 de fecia 10 d~ Junio de
. I

I 1

/{'
I I

Que estando comprendido dentro de la rnetodolo~ía de la
I ,

!
en farmacología clínica debe cumplir, con las Buenas

Investigación Clínica de acuerdo a lo 4stablecipo en las
. ,

1

Disposiciones ANMAT N° 6677/10, 3185/99, 5040/06, Y 1746/07.

\ ~ / 1 11 Q,e el peod,"o eo e'''dlo e, CONFORMA" 400 tP (N,eve

V '''m,'a) I CARBAMAZEPINA,COMPRIMIDOS DE ACCIÓ~ PROLdNGADA de

J( fV1AE: I 1 '

~
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I

2 82' 8, !,
DISPOSICION N°

I
1

1

1

,1 ~ de Salad
,S~deP~,
I~~<dacdne 1~
I A, -n,?/t,A, 7,
I I

" I

4
1

00 mg, aún no comercializado, de la firma IVAX ARGENTINA S.A.
I I,

Que usará como producto comparador CON~ORMALI 400 AP /
I

, '

CCARBAMAZEPINA,COMPRIMIDOS DE ACCIÓN PROLONGADA d~ 400 mg,

, ¿ertificado NO44.707, de la firma IVAX ARGENTINA S.A:
I '

.¡ I \

I
Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

, , , I
vo,'luntario han sido aprobados por el Comité de Ética del Centro de, ' I

t-1edicina Integral. 1

,,1 Que asimismo el presente protocolo de investigación ~Iínica fue
, I I '

a'utorizado por el Comité de Docencia e Investigación del centro' donde se
I , !

,1I~vará a cabo, adjuntándose la carta compromiso, del Profesional

2

centro propuesto, juntamente con sus antecedentes
,

responsable del

, p~ofesionales.
I

I 1 !
Que la fórmula cualicuantitativa del producto test a utilizarse en el

, ~

presente estudio será la siguiente: Carbamazepina 400,0 mg; EuGlragit NM, " ' I
30: D (30 % p/p) 48,00 mg; Croscarmelosa sódica 42,00 mg; Lau~i1sulfato

del sodio 6,00 mg; Avicel PH 101 FMC 71,00 mg; Fosfato 'bicálciCÓanhidro
,1 1 I

Emcompress 24,00 mg; Estearato de Magnesio 3,00 mg; Talco 6,QO mg.
, , 1 1 ~

,1 Que se aconseja acceder a lo solicitado, por I haberse
;

cun,plimentado lo establecido en la Disposición ANMAT N° ,6677/10, que
I

/lIlAE1

, ,1

/11
1

I



I :

"2017-Aii6 de 6u &~' R~"
, \

I
I

DlSPOSICION N° , 2'81

I \2 B
\

1 \

, ~prueba el Régimen de Buenas Prácticas de Investigación en Éstudios de,

, F,l l" . , 1armaco ogla Chnlca.
,1 1 \

1
, Que la participación de la Dirección de Fiscalización y Gestión de

I I I i
,

, ~iesgo del Instituto Nacional de Medicamentos aprobJndo la \validación
,1 I \

analítica consta a fojas 1335. \
' ,¡

, ,1

,1

, ,1

, ,1

1,1 Jl
11 i!1

, :1 ~ de Sat«d
, ,ls~deP~,
I '~~dÓHe1~

, ,1 A:Jt:7Jt.A. 7.

1 Que el Departamento de Farmacología del Instituto Nacional de

; Mlledicamentos sugiere que el centro bioanalítico en el ~ue se ~nalizarán
I I I ¡,

las muestras biológicas debe informar al Programa de Biodispor¡¡ibilidad /
I 11 ' I

, B'iloeqUivalencia cuál será la fecha de recepción de las mu'estras cbn quince
1 !

días de antelación a la misma. '
,¡

I ,1 Que de fojas 1338 a 1341 obra el informe técnico favorable de la

'Di~ección de Evaluación y Registro de Medicamentos.
I 11 I

,,1 Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la qirecció~ General

delAsuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.
, ,1 ' I

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el',Decreto
I I 1 I

NO,I1.490/92 y Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.1

f\AAt ,1 \
I ,1 \

',/1,1 1
/,1' I

3
I ,1 I

,

I ,1 I
, ,1 \

I ,1 \



DlSPOSICION N°
\

~ 8 2\ 8
I ,1 Por ello; \

I ,1 EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAC~ONALDE

, I1

I ,1

I ,1
~deSai«d

I ,ls-~ de 'P0titiea4,
, ,!~~acdn e 1tt4tiM44
I ,1 A.n.?itA.7.

4

DISPONE:

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍAIMÉDIC~, ,1

I ,1

I lRTICULO 10.- Autorízase a la firma IVAX ARGENTINJIiS.A. a \realizar el

, ,1 I \
Estudio Clínico denominado: "Estudio de Bioequiyalencia de dos

I ,1 1 \

formulaciones orales de Carbamazepina en dosis única en voluntarios
, ~ 1 I I

sanos." Versión 1.0 de fecha 10 de Junio de 2014, que se llevará a cabo
, ,¡ I I

en el centro y a cargo del investigador que se detallan en el Anexo 1 de la
I ,1 I 1

I

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. \'
I '1 I

ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de Consentimiento Inf<iJrmado y
I 11 I I

I

I fi~mado por el paciente versión 1.0 de fecha 10 de JUl¡1iode ~014, que

, o~ra de fojas 241 a 250.

I A~TICULO 3°,- Notifíquese al interesado que el informe final d~berá ser

I el'&vado a la ANMAT, para cumplimentar lo establecido en la DisPosición

IA~MAT N° 6677/10, dicho informe deberá agregal-se al \presente

I !I d' t Iexpe len e.
I ,1 1 i
ARTICULO 40.- El centro bioanalítico en el que se analizarán las muestras

'bi~IÓgiCaS debe informar al Programa de Bio~isponibllidad /
I ,1 I 1

I

~~

I ,1

I ,1

,1
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Dr. 1lI0S£!i"I'fO hli&fl
SubadmJnistrador NaCio1l21

A.N.M.A.T. I

DISPOSICION N°

5

2828

1

, I
28218

1 \

1 I
Departamento de Farmacología del' Institu~o Nacional

, I
de recepción de, las mu~stras con

I
I

de G~stión de
I

del Mesa de

,1

1

',11 •

, ,1
, ~deSat«d

1

iSecwtaIÚa de 'PO(itéc44.
",r¡¿t9rdadáH e '7H4Ut«to4

,1A.n. 'JItA.7.
,1
Bioequivalencia del
,1
de Medicamentos cuál será la fecha
11

, dluince días de antelación a la misma. ' 1

, , ,

,A!RTICULO 5°.- Regístrese. Gírese a la Dirección!
; ,1 1

, I!')formación Técnica a sus efectos. Por el Departam~nto
',,1 1

,E~tradas comuníquese al interesado y hágase entrEtga de la copia

'a~tenticada de la presente Disposición. cumPlido,!, resérv~nse las
,\

,adtuaciones en la Dirección de Evaluación y Registro de Meditamentos
, ,1 I
hasta tanto se presente el informe final del Ensayo Clínico aproba'do por la

I iI '

'pr~sente Disposición. \
,1

,Expediente NO1-47-0000-003742-15-4 I
I 1

DISPOSICIÓN N° \
, "
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, I
I,
1,

6

S.R.L., Avda. Belgrano NO 1844 CABA.-

Hospital Italiano, Potosí 4292 CABA.-
•• • , I

Laboratorio de análisis clínicos: Clínica Centro de Medicina Integral
I
1
I

,1

,1

1

,1
,1

I ,1

I ,1
1

:1

1

1 .&
1 e1
l~deSaf«d

S~de?~.
k~w.ee1~
,1 rt:n.m. rt. 7.
.1

,1 ANEXO I

11
,.- PATROCINANTE: IVAX ARGENTINA S.A.-

,1
~~- TITULO DEL PROTOCOLO: "Estudio de Bioequivalenci~ de dos

, fdrmulaciones orales de Carbamazepina en dosis únid por v/a oral en
I ,1 1 I

vdlluntarios sanos." Versión 1.0 de fecha 10 de Junio de 2014.- I
I 11 I

, 3~1-FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: IV.- \
I ,1 1

,4'r CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES: I
,

.•. 1 Centro: Centro Médico de la Asociación Mutual de Profesionales del
,1 '

,1

,.1
1

1

• 1 Análisis de Muestras Biológicas: Grupo Bioquímico S.A., Labo;atorio
.1 '
I Central del Hospital Italiano de Buenos Aires, Potosí 4p72 CABA.-

5.-ILOTE:CONFORMAL 400 AP (Nueva fórmula) Lote DES-12; Vencimiento
1 I

12/12017.- \
' ,

Exp1ediente NO 1-47-0000-003742-15-4 \

DIS~OSICIÓN NO 2 8 2 9 !
, ,1
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