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| VISTO el Expediente N° 1-47-0000-003742-15

! CONSIDERANDO:

8017 - i de lae Energine Rensoabies”

BUENOS AIRES, % 2| MAR 201/

‘ -

-4 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A.
solicita autorizacion para efectuar el Ensayo Clinico deniominado: “Estudio

- - . . 1 -
de Bioequivalencia de dos formulaciones orales de Carbamazepina en

dosis uUnica en voluntarios sanos.” Version 1.0 de fecr;1a 10 de Junio de

2014.

|
|

| Que estando comprendido dentro de la rn;etodolo!gia de la

nvestigaciéon en farmacologia clinica debe cumplir con las Buenas

racticas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo eistablecido en las

Disposiciones ANMAT N° 6677/10, 3185/99, 5040/06, y i1746/0;7.
: , |
| Que el producto en estudio es CONFORMAL 400 #}P (Nueva

féormula) / CARBAMAZEPINA, COMPRIMIDOS DE ACCION PROLO!NGADA de
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TOO mg, aun no comercializado, de la firma IVAX ARGENTINA S}A.
: |

| Que usara como producto comparador CONFORMAL{400 AP /

8017 - bia de tas Energias| Rensualites”

CARBAMAZEPINA, COMPRIMIDOS DE ACCION PROLONGADA de 400 mg,

é'ertificado NO 44,707, de la firma IVAX ARGENTINA S.AI_ h ‘
Co l

\ Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el
[ |

. \(pluntario han sido aprobados por el Comité de Etiga del Fentro de

. Medicina Integral. \

Que asimismo el presente protocolo de investigacion elinica fue
\ |
|

| altlJtorizado por el Comité de Docencia e Investigacién dell centro donde se
.. Iiévaré a cabo, adjuntandose la carta compromiso, del pirofesional
résponsable del centro propuesto, juntamente con sus antécedentes
' prllofesionaies. | |
| 'l\ Que la férmula cualicuantitativa del producto testlla utiliz;rse en el
Ilpljc'lesente estudio serd la siguiente: Carbamazepina 400,0 mg; Euc%iragit NM
.30{ D (30 % p/p) 48,00 mg; Croscarmelosa sddica 42,00 mg; Laur:ril sulfato
'de\sodio 6,00 mg; Avicel PH 101 FMC 71,00 mg; Fosfato 'bica’lcicé anhidro
'Erhcompress 24,00 mg; Estearato de Magnesio 3,00 mg; |Tatco 6,(!i)0 mdg.
Lo I

\ Que se aconseja acceder a lo solicitadoI por | haberse

cumplimentado lo establecido en la Disposicién ANMAT N° 6677/10, que
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 Regutacisn ¢ Tnotitutoo DISPOSICIONN® 2 8
| ANMAT

|
[ | |
. | |

, aprueba el Régimen de Buenas Practicas de Investigacion en Estudios de

§ , . |
Farmacologia Clinica. \

. |
o | ;
| !i Que la participacién de la Direccién de Fiscalizéllcién y Gestion de

| . s
Riesgo del Instituto Nacional de Medicamentos aprobe')ndo Iakvalidacion
-

| |
alnalitica consta a fojas 1335. | l
| 1
| Que el Departamento de Farmacologia de! Instituto Nécional de

|
M)edicamentos sugiere que el centro bioanalitico en el que se Lnalizarén

. Ialis muestras bioldgicas debe informar al Programa de Biodisponibilidad /

»l - - ’ ” .« 5 I -
' B'l\oequlvalenua cudl serd la fecha de recepcion de las muestras con quince

|
| , | 1
dias de antelacion a la misma

- ) | |
ol Que de fojas 1338 a 1341 obra el informe técnico favorable de la
.y l
DiTeccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos. ! ll
[ | 1

|i Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién‘! General

‘delAsuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

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

|

o
.
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| Regtaciin ¢ Institutoe DISPOSICION N° | l
| ARMAT 2 8 2l

| | Por ello; | l
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
o MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIAIMEDICA

- DISPONE: |
| ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A. ol realizar e

Estudio Clinico denominado: “Estudio de Bioequilvalencial de dos

| flormulaciones orales de Carbamazepina en dosis Cmii;a en \l/oluntarios
| sianos.” Version 1.0 de fecha 10 de Junio de 2014, quel| se llevara a cabo
Il ein el centro y a cargo del investigador que se detallan ein el Ane‘Txxo I de la
| Qiresente Disposicidn y que forma parte integrante de la rlnisma. 1l

,ARTICULO 2°.- Apruébase el modelo de Consentimiento Informado y

|fi;l'mado por el paciente versién 1.0 de fecha 10 de Jupio de 2014, que

| ol.Jara de fojas 241 a 250. | [
| ,
I ARTICULO 3°.- Notifiquese al interesado que el informe final diabera ser

| .
'el'évado a la ANMAT, para cumplimentar lo establecido en la Disposicién

|

'ANMAT  N° 6677/10, dicho informe debera agregal"se al lpresente

|e>épecliente. | \

, |, |
'ARTICULO 49.- El centro bioanalitico en el que se analizaran las muestras
|t

|
bio\légicas debe informar al Programa de Biodisponibilidad /
[ |
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“BO17 - Aia de las Energins|Roncvalles”

| |

| DISPOSICION Ne 2 8 Z‘I 3
L ANMAT. | |

. | |
| Elaioequivalencia del Departamento de Farmacologia deI'Institut",o Nacional
I. %e Medicamentos cual serd la fecha de recepcién de ||Ias mul;estras con
' cl|lluince dias de antelacidén a la misma. : II ll
ARTICULO 5°.- Registrese. Girese a la Direcciénl\I de Glestién de
il II[lpformacién Técnica a sus efectos. Por el Departaménto de| Mesa de

I

'E'uPtradas comuniquese al interesado y hagase entrega de\Ia copia
[ ‘ !

! a'ulltenticada de

. o -
la presente Disposicion. Cumplido, reservense las
l 1

,actuaciones en la Direccidn de Evaluacidn y Registro de Medicamentos

| ll ! \
Ihqista tanto se presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por la

|
'pr"(lesente Disposicion. |
Expediente N°© 1-47-0000-003742-15-4 | |

N | |
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Dr. RODERYTO LEBE
Subadministrador Naciosal
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ANEXO I |
|

1.- PATROCINANTE: IVAX ARGENTINA S.A.- |
] ! !
. 2\~ TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Bioequivalencia de dos

!

|

l

, | |

. | |
[l |
|

|

1 i - - - r - I r
folrmulaaones orales de Carbamazepina en dosis Unica por via oral en

|
- voluntarios sanos.” Version 1.0 de fecha 10 de Junio de %014.- l

' 3'.ll- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: 1V.- l l\
Do !
I |

~4.r CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

. |
| Centro: Centro Médico de la Asociacion Mutual de Profesionalles del

| Hospital Italiano, Potosi 4292 CABA.- 1

. ST Y r . - |
| Laboratorio de analisis clinicos: Clinica Centro de Medicina Integral

.| S.R.L., Avda. Belgrano N° 1844 CABA.- |

' 1
. ! ,
- Analisis de Muestras Biol6gicas: Grupo Bioquimico S.A., Laboratorio
o . |
O Central del Hospital Italiano de Buenos Aires, Potosi 4072 CABA.-

5.--lLOTE: CONFORMAL 400 AP (Nueva férmula) Lote DES-12; Vencimiento
- | |
12/}2017.-

|

Expediente NO 1-47-0000-003742-15-4 | |
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Br. NOBERTS LEDE
Subadministrador Nacioral
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