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Disposicion
NUmero: DI-2021-3276-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Mayo de 2021

Referencia: 1-47-5224-18-3

VISTO los Expedientes N° 1-47-5224-18-3, del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy
TecnologiaMédica; y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la redlizacion de estudios de
Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecié un cronograma de implementacion
gradual en consideracidn alos antecedentes internacionales en la materia.

Que estando los estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodologia de la farmacologia clinica, los
mismos deben cumplir con las Buenas Practicas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 6677/10.

Que € ingrediente farmacéutico activo ACENOCUMAROL posee caracteristicas farmacolégicas tales que se lo
categorizé como de riesgo sanitario significativo.

Que la Disposicion ANMAT N° 8255/17 establece a la especiaidad medicinal SINTROM / ACENOCUMAROL 1y 4
mg, COMPRIMIDQOS, de lafirmaNOVA ARGENTIA S.A., Certificado N° 21.560, como producto de referencia parala
demostracion de Bioequivaencia

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A., informa cambios de sitio de elaboracion y en la
elaboracién posteriores a registro para la especialidad medicina denominada SINTROM / ACENOCUMAROL 1y 4
mg, COMPRIMIDOS, Certificado N° 21.560

Que la Disposicion ANMAT N° 556/09 establece los criterios necesarios para aplicar en cambios posteriores al registro
de medicamentos sujetos a demostracion de bioequivalencia, de una forma farmacéutica oral sdlida de liberacién
inmediata de manera de asegurar lacalidad y el adecuado comportamiento de las especialidades medicinales.

Que los entonces Departamentos de Inspectoria, Galénica 'y Biofarmaciay e Servicio de Laboratorio Fisico - Quimico
del Instituto Nacional de Medicamentos han tomado intervencion obrando a fojas 1234, 1240 y 1242 los informes



técnicos correspondientes, en los cuales ha sido establecido €l nivel de cambio incurrido para e cambio propuesto, y
evaluada la documentacion presentada que satisface lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 556/009.

Que & cambio de sitio de elaboracion propuesto corresponde a nivel de cambio 3 y que € cambio en la elaboracion
propuesto corresponde anivel de cambio 1 de la mencionada Disposicién, configurando un Cambio Mdltiple.

Que tratandose de un cambio multiple la mencionada Disposicion establece que la documentacion y ensayos exigibles
corresponden a nivel de mayor exigencia entre los cambios individuales que o componen, en este caso equivale anivel 3
de cambio de sitio de elaboracién, €l cual no requiere larealizacion de un nuevo estudio de bioequivalencia.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por |os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA SA., titular de la especialidad medicina denominada
SINTROM / ACENOCUMAROL 1 mg, COMPRIMIDOS, Certificado N° 21.560, con la siguiente composicion:
ACENOCUMAROL 1.0 mg, DIOXIDO DE SILICIO 250 mg, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.80 mg,
LACTOSA 20.0 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 0.20 mg, ALMIDON DE MAIZ 23.0 mg, TALCO 1.50 mg, a
nuevo sitio de elaboracion, € que en lo sucesivo sera elaborado por la firma Novartis Farmacéutica S.A., Ronda de Santa
Maria 158, (08210), Barbera del Valle, Barcelona — Espafia y/o Frosst Ibérica S.A., Via Complutense 140, Alcala de
Henares, Madrid, Espafia.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma NOVA ARGENTIA SA., titular de la especialidad medicinal denominada
SINTROM / ACENOCUMAROL 4 mg, COMPRIMIDOS, Certificado N° 21.560, con la siguiente composicion:
ACENOCUMAROL 4.0 mg, DIOXIDO DE SILICIO 8.40 mg, LACTOSA 304.40 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO
0.80 mg, ALMIDON DE MAIZ 224.80 mg, SRA-RX 1500 22.60 mg, a nuevo sitio de elaboracion, el que en lo sucesivo
serd elaborado por la firma Novartis Farma SpA, Via Provinciale Schito 131, 80058, Torre Annunziata (NA)- Italia y/o
Frosst Ibérica S.A., Via Complutense 140, Alcala de Henares, Madrid, Esparia.

ARTICULO 3°.- Acéptense los siguientes cambios en la elaboracion: Granulacion Via Himeda: Tiempos de
mezcla, velocidades de operacion y cambio en el disefio de equipos: 1 mg: Mezclador planetario (25 Its), Molino
de impacto, Mezclador planetario (450 Its), Secador de lecho, Comprimidora rotativa. 4 mg: Mezclador tipo
diosna, Molino de impacto, Mezclador bicono, Secador de lecho fluido, Comprimidora rotativa.

ARTICULO 4°.- Practiquese la atestacion en e Certificado Original N° N° 21.560 cuando € mismo se presente
acompafado de la presente disposicion.

ARTICULO 5°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y deméas
efectos; por & Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagase entrega de la presente disposicion.
Girese a la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos para su conocimiento y demas efectos. Cumplido,
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