
t.
""~ 1;;

, ,

República Argentina - ¡;~der Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: Dl-2019-2112-APN-ANMAT#MSYDS

Referencia: 1-47-7188-15-7

VISTO los Expedientes N° 1-47-7188~15-7, del Registro de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

CIUDADDEBUENOSAIRES
Sábado9 deMarzode 20r9

esta -Administración NJ:nal de

Que por Disposición ANMAT N° 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realización de es udios de
Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se estableció un crono'gramade
implementación gradual en consideración a los antecedentes internacionales en la mater:a. I
Que estando los estudIOs de BlOeqUlvalenclacomprendidos dentro de la metodologla de la farmacología
clínica, los mismos deben cumplir con las Buenas Practicas de Investigación Clínica de acJerdo a lo
establecido en la Disposición ANMAT N° 6677/10. . I
Que la Disposición ANMAT N° 3311/01 establece las condiciones en las cuales deberán realizarse los
estudios de bioequivalencia / biodisponibilidad de las especialidades medicinales que conten~an como
ingrediente farmacéutico activo individual uno de los antirretrovirales utilizados para el tratamiénto de la
infección con el virus de la inmunodeficiencia humana. . I
Que la asociación de los ingredientes farmacéuticos activos ABACAVIR y LAMIVUDINA es utilizada en
la terapéutica de la infección con el virus de la inmunodeficiencia humana. I .
Que la Disposición ANMAT N° 5604/05 establece a la especialidad medicinal KlVEXA / ABACAVIR-
LAMIVUDINA 600 - 300 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, de la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A., Certificado N° 52.421, como producto de referencia para la demosfración de
Bioequivalencia. I
Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. informa cambios en
el sitio de elaboración posteriores al registro para la especialidad medicinal denominada KIVEXA /
ABACAVIR - LAMIVUDlNA 600 - 300 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado W 152.421.

Que la Disposición ANMAT N° 556/09 establece los criterios necesarios para aplicar J cambios
posteriores al registro de medicamentos suJetos a demostración de bioequivalencia, de uha forma
farmacéutica oral sólida de liberación inmediata de manera de asegurar la calidad y el adecuado



comportamiento de las especialidades medicinales.

Que los Departamentos de Inspectoría, Galénica y Biofarmacia y Química y Fisica, del Instituto f'!acional
de Medicamentos han tomado intervención obrando a fojas 470, 472, Y 478 los informes técnicos
correspondientes, en los cuales ha sido establecido el nivel de cambio incurrido para el cambio propuesto, y
evaluada la documentación presentada que satisface lo establecido por la Disposición ANMAT N° 556/09.

! .
Que el cambio de sitio de elaboración propuesto corresponde a nivel de cambio 3, que el cahtbio de
tamaño de lote propuesto corresponde a nivel de cambio I de la mencionada Disposición, configUrandoun
Cambio Múltiple. :

Que tratándose de un cambio múltiple la mencionada Disposición establece que la documentación y
ensayos exigibles corresponden al nivel de mayor exigencia entre los cambios individuales que lo
componen, en este caso equivale a nivel 3 de cambio en la elaboración, el cual no requiere la realización de
un nuevo estudio de bioequivalencia.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y sus modificatoriós.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A, titular de la
especialidad medicinal denominada KIVEXA / ABACAVIR - LAMIVUDINA 600 -. 300 mg,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 52.421, al cambio de sitio de elaboración alt~rnativoy
tamaño de lote, según el Anexo de Autorización de Modificaciones IF-2018-61209338-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTÍCULO 2°._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones IF-2018-61209338-APN-
DFYGR#ANMAT el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición. y el que deberá
agregarse al Certificado N° 52.421, en los términos de la Disposición N° 6077/97. .

ARTÍCULO 3°._ Registrese. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que ,efectúela
agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones IF-2018-61209338-APN-DFYGR#A!'lMAT al
certificado original y demás efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas nolifiquese al mteresado y
hágase entrega de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Evaluación y Rdgistro de
Medicamentos para su conocimiento y demás efectos. Cumplido, archívese. 1

i
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I
La Administración Nacional de Medicarnentos, Alimentos y Tecndlogía

. I
Médica (ANMAT), autoriza a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

la modificación de los datos característicos, que figuran ~n tabla al pJ del

producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM1) con

certificado N° 52.421:

Nombre comercial: KIVEXA

Nombre/s Genérico/s: ABACAVIR - LAMIVUDINA

Fonrna/s Fanrnacéutica/s: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

DATO

IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION/

RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

CAMBIO EN EL Elaboración granel: Elaboración granel:

SITIO DE

ELABORACIÓN

-Glaxo Operation UK

Limited, Ware, UK.

Acondicionador

Primario y

Secundario:

-Glaxo Operation UK

Um;t,d, W,,", UK. I
-Glaxo .smithKlinr

Pharmaceutlcals S.A,

Poznan, Polonia.

-Glaxo Operation UK Acondicionador

IF -20 18-61209338-APN-DFYGR#AJMA T
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Limited, Ware, UK. Primario y

-Glaxo Wellcome S.A., Secundario:

Aranda de Duero, -Glaxo Operation UK

DE

CAMBIO EN EL

TAMAÑO

España. Limited, Ware, UK. i

l'-Glaxo Wellcome. S.A.,

Aranda de' Duerl,
I

España.

-Lotes de 300 y 360 kg

aplicable al . sitio de

LOTE manufactura

SmithKline

Glaxo

Pharmaceuticals S.A,

Poznan, Polonia.

El presente Anexo sólo tiene valor probatorio siendo anexado al

Certificado de Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM

a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Certificadd de

Autorización N° 52.421, en la Ciudad de Buenos Aires, .

Expedientes N° 1-47-7188-15-7
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-61209338-APN-DFYGR#ANMA T

CIUDAD DE BUENOS
Martes 27 de Noviembre de

Referencia: 7188-15-7 I.NA.ME. FISC.
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