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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8505-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-13012754-APN-DERM#ANMAT

VISTO laDisposicion ANMAT N° 6677/10 y las Disposiciones ANMAT N° 1746/07, 3185/99, 3289/19, 3311/01
y 5040/06 y su modificatoria Disposicion ANMAT N° 1746/07, el expediente N° EX-2021-13012754-APN-
DERM#ANMAT del Registro delaANMAT y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realizacion de Estudios de
Biodisponibilidad / Bioeguivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecio un
programa de implementacion gradual en consideracién a los antecedentes internacionales en la materia
necesarios.

Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodologia de la farmacologia clinica,
los mismos deben cumplir con las buenas précticas de investigacion clinica de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10, en cuanto ala evaluacion de eficaciay seguridad.

Que los principios activos Lamivudina / Zidovudina / Nevirapina posee caracteristicas farmacol 6gicas tales que
se lo categoriz6 como de riesgo sanitario significativo, razon por la cual los productos conteniendo e mismo,
deben cumplimentar las Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 3289/19, 3311/01, 5040/06 y su modificatoria la
Disposicion ANMAT N° 1746/07,

Que la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. presenta los resultados del Estudio Clinico de
Bioequivalencia del producto Lamivudina / Zidovudina / Nevirapina Elea® / Lamivudina / Zidovudina /
Nevirapina, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 150 / 300 / 200 mg, Certificado en tramite, Lote 412/16,
Vencimiento 09/2018, comparado con € producto de referencia Lazinevir® / Lamivudina / Zidovudina /
Nevirapina, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 150 / 300 / 200 mg, de! LABORATORIOS RICHMOND
SA.CIF

Que el producto en estudio Lamivudina/ Zidovudina/ Nevirapina Elea® / Lamivudina/ Zidovudina/ Nevirapina,



COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 150 / 300 / 200 mg, de lafirma LABORATORIO ELEA PHOENIX SA.,
posee la siguiente formula cualicuantitativa: Lamivudina 150 mg; Zidovudina 300 mg; Nevirapina 200 mg
Excipientes: Polivinilpirrolidona 25 mg; Lactosa monohidrato 180 mg; Celulosa microcristalina 90 mg; Didxido
de Silicio coloidal 6 mg; Estearato de magnesio 20 mg; Recubrimiento Opadry Il White 85F28751 30 mg;
(Composicién de Opadry 11 White 85F28751: Alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado 12,0 mg; Didxido de
Titanio 7,5 mg; Polietilenglicol 6 mg; talco 4,5 mg); Agua purificadac.s.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Précticas Clinicas de Investigacion segiin lainformacion
presentada, protocolo de investigacion denominado “Estudio de Biodisponibilidad comparativa de Lamivudina /
Zidovudina / Nevirapina en Voluntarios sanos, luego de administrar una dosis Unica de 150/300/200 mg de
Lamivudina, Zidovudina y Nevirapina respectivamente, dispensada en un comprimido recubierto de la
formulacién de prueba, con respecto a producto Lazinevir® de Laboratorios Richmond, que contiene la misma
cantidad de principios activos.” Protocolo PRO-BEQ-LZN-001-V.01 de fechaMarzo de 2016.

Que € informe técnico de la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos resulta favorable.

Que e Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Acéptanse |os resultados del estudio de Bioequivalencia del producto Lamivudina/ Zidovudina/
Nevirapina Elea® / Lamivudina/ Zidovudina/ Nevirapina, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 150 / 300 / 200
mg, Certificado en tramite, Lote 412/16, Vencimiento 09/2018, comparado con € producto de referencia
Lazinevir® / Lamivudina/ Zidovudina / Nevirapina, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 150 / 300 / 200 mg,
de LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F., por haber cumplimentado las exigencias establecidas en las
DisposicionesANMAT 6677/10, 3185/99, 3289/19, 3311/01, 5040/06 Y 1746/07.

ARTICULO 2°.- Declérase la Bioequivalencia del producto producto Lamivudina / Zidovudina / Nevirapina
Elea® / Lamivudina/ Zidovudina/ Nevirapina, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 150 / 300 / 200 mg, de la
firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., Certificado en tramite, Lote 412/16, Vencimiento 09/2018, cuya
formula cualicuantitativa es la siguiente: Lamivudina 150 mg; Zidovudina 300 mg; Nevirapina 200 mg
Excipientes: Polivinilpirrolidona 25 mg; Lactosa monohidrato 180 mg; Celulosa microcristalina 90 mg; Didxido
de Silicio coloidal 6 mg; Estearato de magnesio 20 mg; Recubrimiento Opadry Il White 85F28751 30 mg;
(Composicion de Opadry |1 White 85F28751: Alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado 12,0 mg; Didxido de
Titanio 7,5 mg; Polietilenglicol 6 mg; talco 4,5 mg); Agua purificada c.s.; respecto del producto Lazinevir® /
Lamivudina / Zidovudina / Nevirapina, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 150 / 300 / 200 mg, de la firma
LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.



ARTICULO 3°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente disposicion. Girese ala Direccion de Gestion de Informacidn Técnica a sus efectos.
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