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VISTO él‘ Expediente NO 1-0047-0000-001748-17-7 del
'Reglstro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Ahmentos y

Tecnologx’a Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por ‘Ias presentes actuaciones la firrna LABORATORIO
ELEA S.A.C.I.F.y A., solicita la correccion del error material que se habria
deslizado en la Disposiciéon N© 907/17 por la cual se autoriza el Ensayo
-éﬁnico de Bioequivalencia «aenominado “"Estudio de Biodisponitilidad
ébmparativa de Efavirenz, Emtricitabina y Tenofovir en voluntarios s\anos,
Iﬁego de administrar una dosis Unica de 600 / 200 /300 mg de una
U-éombinacién a dosis fija de Efavirenz / Emtricitabina / Tenofovir de la
fbrmulacién de prueba, con respecto al producto de referencia, Atripla de
GADOR S.A., que contiene la misma cantidad de principios activos”.
| Efotocolo PRO—BEQ—EET—OOZ Version 0.1 de fecha Junio de 2016,

Que el error detectado recae en el toercer parraio  del

P

~ gconsiderando y en el articulo 10 en la férmula final.
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Que dichos errores materiales se consideran subsanable en los
‘ ~ términos de lo normado por el Articulo 101 del Decreto NO 1759/72 (T.O.
1991).
, . Que los procedimientos para las modificaciones y/0

r:ectiﬁcaciones de los datos caracteristicos a un Certificado ue
‘Especialidades Medicinales otorgado en los términos de la Disposicion
AVNMAT N° 5755/96 se encuentra establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97. |

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos na
tQmado la interve}\cién de su competencia.
: Que se. actiia en virtud a las facultades conferidas por el
D_écreto NS 1.490/92 vy el Deéreto NO 101 de fecha 16 de diciemblre vdel

2015.

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

DISPONE:
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ARTICULO 19.- Rectifiquese el tercer parrafo del considerando y el articulo
1° de la Disposicién N° 907/17, quedando redactada >Ia formula final de 1a
siguiente manera: “Efavirenz 600 mg; Emtricitabina »00 mg; Tenofovir
‘D‘..isoproxil Fumarato 300 mg (equivalente a 245 mg de Tenofovir
Disoproxil); Hidroxipropilcelulosa 48 mg; Lauril sulfato de sodio 12 mg;
Celulosa Microcristalina 2921 mg; Croscarmelosa S(’)dicay 64,4 mg;
Estearato de Maéhesio 23,5 mg; Cubierta: Opadry Il Blanco 85F28751
37,5 mg (Alcohol polivinilico, Polietilenglicol, Talco, Diéxido de titanio);
6xi‘do de Hierro rojo 0,85 mg."’ |
ARTICULO 20.- Regfstrese‘; girese a la Direccién de Gestién de
I;';formacién Téc’nica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al
i‘hyteresado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente
Disposicion. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001748-17-7

[;D":I’SPOSICION NO 4 8 6 3

J‘_s

"~

ﬂ/ Dr. ROBERTO LEBE
. Subadministrador Nacional
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