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BUENOS AIRES, 11 NOV 201

VISTO el Expediente N° 1-47-15333-07-7 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacién de estudios de Bioequivalencia entre
medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecid un
cronograma de implementacion gradual en consideracion a los
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 Investigacién Clinica de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que la Disposicion (ANMAT) N° 3311/01 establece que, segun las
caracteristicas de permeabilidad y solubilidad del principio activo
ABACAVIR, los medicamentos que contengan esta droga solo requieren

pruebas de equivalencia in vitro.
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Que la Disposicion ANMAT N° 5421/06 declara la equivalencia in
vitro del producto ABACAVIR DOSA / ABACAVIR 300 mg, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, Certificado N° 53173 en comparacion con el producto de
referencia ZIAGENAVIR® [ ABACAVIR, Certificado N° 47705 de
LABORATORIO GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A.

Que la Disposicion ANMAT N° 6905/06 autoriza a la firma
LABORATORIO DOSA S.A. propietaria de la especialidad medicinal
denominada ABACAVIR DOSA / ABACAVIR a cambiar el nombre del
producto antes mencionado, denominandose PLUSABCIR.

Que la Disposicibn 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 sélida de liberacién inmediata de manera de asegurar la
calidad y el adecuado comportamiento de los productos medicinales.

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO DOSA
S.A. informa cambios en el tamafio de lote posteriores al registro para la
especialidad medicinal denominada PLUSABCIR / ABACAVIR 300 mg,

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 53173.
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Que los Departamentos de Inspecciones, Quimica y Fisica, vy
Galénica y Biofarmacia del Instituto Nacional de Medicamentos, han
tomado intervencion, obrando a fojas 42 y 96 los informes técnicos
correspondientes, en los cuales han sido establecidos los niveles de
cambio incurridos para cambios de tamafio de Iote evaluada la
documentacion presentada que satisface lo establecido por la Disposicion
ANMAT N° 556/09.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de
su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 y 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Acéptese la solicitud de cambios de escala de la
especialidad medicinal denominada PLUSABCIR / ABACAVIR,

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS por 300 mg, Certificado N° 53713,
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propiedad de la firma LABORATORIO DOSA S.A.; con la siguiente
composicion: ABACAVIR SULFATO 351.7 mg, CELLACTOSE 80 60.0 mg,
ALMIDON GLICOLATO SODICO 35.3 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 5.0
mg, DIOXIDO SILICIO COLOIDAL 8.0 mg, LACTOSA SPRAY DRIED 100.0
mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH200 236.0 mg, OPADRY II
85G28725 20.0 mg.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese al Departamento de Registro para su
conocimiento y demas efectos; por el Departamento de Mesa. de Entradas
notifiquese al interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la
presente disposicion y atéstese en el certificado de registro. Cumplido,

girese a la DEM para su conocimiento y demas efectos.
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