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VISTO el Expedfiente NO 1-0047-0000-003890-17-9 del

Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

hl

CONSIDEﬁANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
B“U_XTON S.A., solicityaq‘ la corréccién del error material que se habria
deslizado en la Dispo%iéién N© 1700/17 por la cual se autoriza ¢l Ensayo
Clinico de Bioequivalencia dehominado “Estudio de Biodisponibilidéd del

producto Test AFIDAT, de LABORATORIOS BUXTON S.A., con respecto al

producto de referencia SEROQUEL de LABORATORIOS BAGO S.A. ambos

comprimidos recubiertos, conteniendo 25 mg de QUETIAPINA, de

liberaciéon inmediata, luego de administrar una dosis, en voluniarins
sanos”. Protocolo NOVO-BE-T-78 Versién 0.1.

Que el error detectado recae en el Articulo 2° y en el Anexo I:
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" Cefitros, Participantes e Investigadores.
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Que dichos errores materialeé se consideran subsanable en los
términos de lo normado por el Articulo 101 del Decrets NO 1759/72 (T.0O.
1991).
Que los procedimientos para las modificaciones y/0
- rectificaciones . de iibs datos caracteristicos a un Certificado  de
Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicidn
A_NMAT N°® 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97. |
Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la inte?vencién de su competencia.
Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el
Decreto NO© 1.490/92'y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del

2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10.- ‘Recti}ﬂ'c;uese el articulo 2° de la Disposicion N© 1700/17,
‘quedando redactaao de‘ la siguiente manera: “ARTICULQO 20.- Apruébanse
el modelo de Consentimiento Informado y firmado por el paciente Versién
1.1 de fecha 18 de enero del 2016, que obra a fojas 265 a 273"; y el
ANEXO I: CENTROS, PARTICIPANTES E INVESTIGADORES quedando
retdactado de la siguiente manera: “Centro: Unidad de Investigacion
Cllinica - I{armacocinética FP Clinical Pharma S.R.L. - CIAREC, Monrce
4770, C.A.B.A.; Laboratorio de Andlisis Clinicos: Unidad de Investigacion
Clinica - Farmacocinética FP Clinical Pharma S.R.L. - CIAREC, Monroe
4770, C.A.B.A.; Andlisis de Muestras Bioldgicas: IACA Laboratorios,
D:arwin 530, Bahia Blénca, Provincia de Bs. As”.

ARTICULO 20.- Registrese; girese a la Direccién de Gestion Jde
Informacion Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notiﬁques‘é’v al
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presémte

Disposicién. Cumplido, archivese.
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