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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-000942-12-7 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVOCAP S.A. en
representacién de ROEMMERS S.A.L.C.F. solicita autorizacion para efectuar
el Ensayo Clinico denominado “Estudio de biodisponibilidad comparativa de
Nitazoxanida luego de administrar un producto test, granulos para
suspension de liberacién prolongada, con respecto al producto de
referencia, Nixoran®, polvo para suspension de liberacién inmediata, -
ambos de Roemmers SAICF, en voluntarios sanos” Protocolo NOVO—BD-T-
77 Versidon 1.0 de fecha 25 de octubre de 2012.

Que estando comprendido dentro de la metodologia de la
investigacién en farmacologia clinica debe cumplir con las Buenas '

Practicas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo establecido en la

QK\ Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que el producto en estudio es NIXORAN AP / NITAZOXANIDA,
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SUSPENSION DE LIBERACION PROLONGADA 1000 mg, adn no
comercializado, propiedad de la firma ROEMMERS S.A.L.C.F.
Que usara como producto de referencia NIXORAN /
NITAZOXANIDA, SUSPENSION (LIBERACION INMEDIATA) 500 mg, _
Certificado N© 47,595, propiedad de la firma ROEMMERS S.A.LC.F.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

I voluntario han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica para
Ensayos en Farmacologia Clinica.
Que asimismo el presente protocclo de investigacion clinicalfue'
| autorizado por el Comité de Docencia e Investigacién del centro donde se
llevard a cabo, adjuntdndose la carta compromiso del profesional
responsable del centro propuesto, juntamente con sus antecedentes
‘ profesionales. |
Que el INAME ha tomado la intervencién de su competencia a
fojas 258.
Que de fojas 263 a 266 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.
Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, que
Q\k\ aprueba el Régimen de Buenas Précticas de Investigacién en Estudios de

67 Farmacologia Clinica.
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Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion
de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por  los

Decretos N® 1490/92 N° 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°: Autorizase a la firma NOVOCAP S.A. en representacion de
ROEMMERS S.A.I.C.F. a realizar el Estudio Clinico denominado “Estﬁdid de’
J biodisponibilidad comparativa de Nitazoxanida luego de administrar un
producto test, granulos para suspensidn de liberacién prolongada, éon
respecto al producto de referencia, Nixoran®, polvo para suspensién_ de
liberacidn inmediata, ambos de Roemmers SAICF, en voluntarios sanos”.
Protocolo NOVO-BD-T-77 Versién 1.0 de fecha 25 de octubre de 2012,
que se ilevard a cabo en el centro y a cargo del investigador que se
detallan en el Anexo I de la presente Disposicidén y que forma parte

i. integrante de la misma.

%. ARTICULO 2°: Apruébase el modelo de consentimiento informado:
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Instructivo y Consentimiento de Participacién, versién 1.1 de fecha 12 de
noviembré de 2012, que obra de fojas 247 a 254. |
ARTICULO 39: Nptiﬁquese al interesado que el informe final deberd ser
elevado a la ANMAT, para cumplimentar lo establecido en la Dispbsiéién
ANMAT N°¢ 6677/10. Dicho informe debera agregarse al presente
expediente.

ARTICULO 4°.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el Punto
3.11, Seccidén C, Anexo I de la Disposicion ANMAT N° 6677/10, la ﬁrmal
NOVOCAP S.A., que conducira el ensayo clinico en la Republica Argentina,
quedara sujeta a la citada normativa, asumiendo todas Ilas
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil.

ARTICULO 5°.- Notifiquese al interesado que los resultados del présénte-
estudio no resultardn vinculantes para una eventual futura inclusion del
Ingrediente Farmacéutico NITAZOXANIDA en el cronograma de exigencia -
de estudios de Bioequivalencia, habida cuenta que por tal motivo no ha
sido determinado por esta Administracidn Naciona! el producto | de
referencia correspondiente.

ARTICULO 6°.- Notifiquese al interesado por el Departamento Mel.sa'de
Entradas y hagase entrega de la copia éutenticada de la presente

Disposicion. Cumplido, reservense las actuaciones en DEM hasta tanto se
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presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por la presente

Disposicién.
/jmu'. N
EXDEdIente NO 1'47'1110'000942‘12"‘7. Dr. OTTC A.‘ (1SINGHER
SUB-INTERVENTUOR
AN.M.A.T.

DISPOSICION N°
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: NOVOCAP S.A. en representacion de ROEMMERS
S.AL.C.F..-
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de biodisponibilidad comparativa
de Nitazoxanida luego de administrar un producto test, granulos para
suspensién de liberacidon prolongada, con respecto al producto de
referencia, Nixoran®, polvo para suspension de liberacion inmediata,
ambos de Roemmers SAICF, en voluntarios sanos” Protocolo NOVO;BD-T--
77 Version 1.0 de fecha 25 de octubre de 2012.-
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: I.-

4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

[informacion del investigador,y del centro de investigacion RN

S, Nombre del investigador |Dra. Ethel C. Feleder.-
Nombre del centro Unidad de Investigacién Clinica-
Farmacocinética FP Clinical Pharma CIAREC.-
Direccion del centro Monroe 4770 - CABA ~ C1431CEF.- ’
Teléfono/Fax 4541-5700.-
Correo electronico admision@ciarec.com.ar.-
Nombre del CEI Comité Independiente de Etica para Ensayos

en Farmacologia Clinica. Fundacién de Estudio
Farmacoldgicos y de Medicamentos Prof. Luis

M. Zieher.-
Direccion del CEI ). E. Uriburu 774 ler piso, CABA.-
NO de versidn y fecha del |Instructivo y Consentimiento de Participacion,
consentimiento version 1.1 de fecha 12 de Noviembre de
2013.- '

» Laboratorio de analisis clinicos: Unidad de Investigacién Clinica

Farmacocinética FP Clinical Pharma CIAREC, Monroe 4770, Ciudad
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Auténoma de Buenos Aires.- '
* Analitica de muestras: IACA Laboratorios, San Martin 68, Bahia Blanca,

Provincia de Buenos Aires.-
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Expediente N© 1-47-1110-000942-12-7. -
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