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BUENOS AIREs, 1 7 MAY 2013

VISTO las Disposiciones ANMAT N© 6677/10, 3185/99, 3311/01,
3598/02, 5040/06 y 1746/07, el Expediente 1-47-0000-012400-11-0 del
Registro de [a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO

Que por Disposicion ANMAT N© 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacion de Estudios de Biodisponibilidad /
Bioequivalencia y se establecid un programa de implementacién gradual
en consideracion a los antecedentes internacionales en la materia.

Que por Resolucion SP y R.S. 40/01 se establecio la obligacién de
realizar Estudios de Biodisponibilidad / Bioequivalencia de las
Especialidades Medicinales que contengan como principio activo uno de los
Antirretrovirales utilizados para el tratamiento de la infeccion por_el Virus
de la Inmunodeficiencia Humana y por Disposicion N¢ 3311/01 se
establecieron las condiciones en las cuales deberan realizarse los mismos.

Que los estudios presentados fueron realizados segln
recomendaciones internacionales de buenas practicas clinicas.

Que estando los estudios de Biodisponibilidad comprendidos
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dentro de la metodologia de la investigacion en farmacologia clinica, los
mismos deben cumplir con las Buenas Practicas de Invgstigacién Clinica de
acuerdo a lo establecido en la Disposicion ANMAT N¢ 6677/10 y sus
modificatorias y concordantes.

Que el principio activo TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO posee
ca?acteristicas farmacologicas tales, que permiten su utilizacion en la
terapéutica de la infeccidn antes mencionada.

Que la firma MICROSULES ARGENTINA S.A, DE S.C.I.I.A. presenta
los resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto
denominade  VIDARA / TENOFOVIR  DISOPROXIL  FUMARATO,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg, certificado en tramite por
expediente N¢ 1-47-0000-018162-06-3, LOTE 081365, vencimiento
08/2013, comparado con el producto de referencia VIREAD / TENCFOVIR
DISOPROXIL FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg, de la
firma GADQOR S.A., Certificado N© 51.204.

Que el producto en estudio VIDARA / TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg, de la firma
MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.I.I.LA., posee la siguiente férmula
cualicuantitativa: Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg, Almidon
pregelatinizado Starch 1500 46,90 mg, Estearato de Magnesio 13,40 mg,

Lactosa Monohidrato 153,33 mg, Croscarmelosa sodica 40 mg, Celulosa
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Microcristalina PH 101 46,37 mg, Celulosa Microcristalina PH 102 70 mg,
Opadry 11 85F28751 White 20,10 mg, Laca indigo carmin 10-20 0,10 mg.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas
Clinicas de Investigacion segun la informaciéon presentada, protocolo de
investigacién denominado “Estudio Clinico de Biocequivalencia de dosis
Unica en sujetos voluntarios sanos de un farmaco antirretroviral
nucledsido inhibidor de la transcriptasa reversa del HIV-1" Protocolo
version 1.0 de fecha 21 de junio del 2011.

Que obran los informes favorables del Instituto Nacional de
Medicamentos a fojas 1464 y 1574.

Que a fojas 2118 a 2119 obran el informe técnico favorable de la
Direccién de l%'_icfé]‘uacién de Medicamentos.

‘_ _Que sc_—; ::lctL'la en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N© 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTCR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
3

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

I DISPONE:

ARTICULQO 1°.- Acéptanse los resultados del Estudio de Bioequivalencia

denominado: “Estudio Clinico de Bioequivalencia de dosis Unica en sujetos
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voluntarios sanos de un farmaco antirretroviral nucledsido inhibidor de la
transcriptasa reversa del HIV-1” Protocolo versién 1.0 de fecha 21 de
junio del 2011, del producto VIDARA / TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300 mg, certificado en tramite
por expediente N° 1-47-0000-018162-06-3, LOTE 081365, vencimiento
08/2013, en comparacion con el producto de referencia VIREAD /
TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATC, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 300
mg, de la firma GADOR S5.A., Certificado N¢ 51.204, por haber
cumplimentado las exigencias de Buenas Practicas para la realizacion de
Estudios de Biodisponibilidad / Bioequivalencia establecidas en las
Disposiciones ANMAT N¢ 6677/10 y 5040/06.

ARTICULO 20°.- Declarase la Bioequivalencia del productoe denominado
VIDARA / TENOFOVIR DISOPROXIL FUMARATO, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS §OO mg, certificado en tradmite por expediente NO 1-47-
0000-018162-06-3, LOTE 081365, vencimiento 08/2013, de la firma
MICROSULES ARGENTINA S.A. DE S.C.II.A.,, cuya formula
cualicuantitativa es la siguiente: Tenofovir Disoproxil Fumarato 300 mg,
Almidon pregelatinizado Starch 1500 46,90 mg, Estearato de Magnesio
13,40 mg, Lactosa Monchidrato 153,33 mg, Croscarmelosa sédica 40 mg,
Celulosa Microcristalina PH 101 46,37 mg, Celulosa Microcristalina PH 102

70 mg, Opadry II 85F28751 White 20,10 mg, Laca indigo carmin 10-20
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0,10 mg, respecto del producto VIREAD / TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMARATO, COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS 300 mg, de la firma GADOR
S.A., Certificado N© 51.204.

ARTICULO 39.- Registrese, andtese. Girese al Departamento de Registro a
sus efectos. Por el Departamento de Mesa de Entradas comuniquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion. Cumplido, girese al INAME a fin de documentar la correlacion

“in vivo-in Vitro”. Cumplido, VUELVA A LA DEMA.

Expediente N°© 1-47-0000-012400-11-0.

DISPOSICION No

. 282 8

DR. S CHIALE

INTERVENTOR
C\{\ ANMaAD
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