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BUENOSAIRES,
o 4 OCT. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-005367-16-4 del Regis ro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnlOIOgía

Médica, y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTI A S.A.

solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico denominado "~studiO

de Biodisponibilidad comparativa de Nevibolol y Losartán en vOIJntarios

sanos, luego de administrar una dosis única a través de una comJinación

fija 5/100 mg Nebivolol / Losartán respectivamente, dispensLa en

c~mprimido de la formulación de prueba, con respecto a los ProdJctos de

Referencia Syncrocor comprimidos 5 mg y Niten comprimidos reclbiertos

100 mg, cuyos registros sanitarios son propiedad de Ivax Argenti~a S.A."

Protocolo PRO-BEQ-NBLS-001-V.02 de fecha Mayo 2016. j
Que estando comprendido dentro de la metodologí de la

investigación en farmacología clínica debe cumplir con la~I Buenas

Prácticas de Investigación Clínica de acuerdo a lo establecido en la

Disposición ANMAT N° 6677/10.
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Que el producto ~n estu~io es SYNCROCORPLUS / NEBI ¡OLOL

CLORHIDRATO - LOSARTAN POTASICO, COMPRIMIDOS de 5 / 10 mg,

que se encuentra en trámite de registro bajo el Expediente NO 1-47-

15609-15-0,

Que usará como producto de referencia SYNCRO OR /

NEBIVOLOL CLORHIDRATO, COMPRIMIDOS de 5 mg, Certifica~o NO
, , I

53,669 Y NITEN / LOSARTAN POTASICO, COMPRIMIDOS RECUBIttRTOS,

Certificado 44,386, cuya titularidad detenta la firma IVAX ARGJNTINA

SA

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para el

voluntario han sido aprobados por el Comité de Ética en Inves ,igación

Institucional CEIID,

,1: Que asimismo el presente protocolo de investigación clítca fue

autorizado por el Director de la Unidad de Investigación Clínica del centro

donde se llevará a cabo, adjuntándose la carta compromiso del prJfesional

responsable del centro propuesto, juntamente con sus anteJedentes

profesionales,

Que de fojas 1550 a 1553 obra el informe técnico favora le de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos,
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Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse

cumplimentado lo establecido en la Disposición ANMAT N° 6677/1d, que

aprueba el Régimen de Buenas Prácticas de Investigación en EstU)OS de

Farmacología Clínica.
,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección 'eneral

de,Asuntos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma IVAX ARGENTINA S,A. a realizar el

Estudio Clínico denominado "Estudio de Biodisponibilidad compar1tiva de

Nevibolol y Losartán en voluntarios sanos, luego de administrar uta dosis

única a través de una combinación fija 5 / 100 mg Nebivolol / osartán

respectivamente, dispensada en comprimido de la formulación dJ prueba,

con respecto a los productos de Referencia Syncrocor comprimidob 5 mg y

Niten comprimidos recubiertos 100 mg, cuyos registros sanitJrios son
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propiedad de Ivax Argentina S.A." Protocolo PRO-BEQ-NBLS-001-V.02 de

fecha Mayo 2016., que se llevará a cabo en el centro y a carg¡o del

investigador que se detallan en el Anexo I de la presente DiSPOs¡biÓny

que forma parte integrante de la misma.

firmado por el paciente, Versión .02 de fecha 16 de Mayo de 20 6, que

obra de fojas 1490 a 1504.

ARTICULO 3°.- Notifíquese al interesado que los informes para:iales y

finales deberán ser elevados a la Administración Naciohal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, en las fechas que se

establezcan al efecto, para su evaluación y conclusiones finales Plor parte

de los funcionarios que serán designados a tal efecto, en caso Jontrario

los responsables se harán pasibles de las sanciones pertinentes qJe marca

la ley NO16.463 Y la Disposición NO6677/10.

ARTICULO 40.- Notifíquese al interesado que los resultados del presente

I
I
i

I
4

estudio no resultarán vinculantes para una eventual futura inclu ión de la

oomb'oadáo de lo, lo,cedl"t" 'a,maoé","o; Activo; NfBIVOLOL!
CLORHIDRATO/ LOSARTANPOTASICOen el cronograma de eXl'gencia de I

I
, estudios de Bioequivalencla, habida cuenta que por tal motivo o ha Sido I

I
determinado por esta Administración Nacional el producto de referencia I¡

I
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I
AR,TI¡CULO 50.- Regístrese. Gírese a la Dirección de Gestion de

Infor¡mación Técnica a sus efectos. Por el Departamento de M Isa de
I

Entradas comuníquese al interesado y hágase entrega de la copia

a~tJnticada de la presente Disposición. Cumplido, resérven e las

actJaciones en la Dirección de Evaluación y Registro de MedicaLentos, I I"
hasta tanto se presente el informe final del Ensayo Clínico aprobado por la
, I

I
presente Disposición.

I
IEXplediente NO1-47-0000-005367-16-4.

DI1pOSICIÓN N° '! 1 O8 8 7
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consentimiento informado de fs, 1490 a 1504 y declaración jura a de fs.

1483 a 1484, de re'peta, lo, de,e,ho, de lo, ,"jeto, eo e+dlo de

acuerdo a lo estipulado en las Declaraciones de Nüremberg, Helsinski y

ANEXO I

L- PATROCINANTE: IVAX ARGENTINA SA-

2,-, TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio de Biodisponibilidad comparativa

de' Nevibolol y Losartán en voluntarios sanos, luego de administrJr una

dosis única a través de una combinación fija 5 I 100 mg Nebilolol I

Lo,artáo re'pe"'vomeote, dl'pe"ada eo oomp,'m'do de la fo,mr,aclÓo

de' prueba, con respecto a los productos de Referencia Sy crocor

comprimidos 5 mg y Niten comprimidos recubiertos 100 mg, cuyos

registros sanitarios son propiedad de Ivax Argentina S.A," Protocol PRO-

BEQ-NBLS-001-V.02 de fecha Mayo 2016,-

3,- FASE DE FARMACOLOGÍACLÍNICA: L-

4:- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES:

• Centro Clínico: DomínguezLab, representado por su Director Médico

DOMÍNGUEZ, MARIO CÉSAR, Bioquímico (Mat, 633), Farmacéutico (Mat,
,

545), a fs, 1488,

• Investigador Principal: Dra, María Carolina Fritz, CV de fojas 2 a 26,

\y
Tokio, Venecia, Hong Kong y Edinburgo y en concordancia con lo

QWJ~, /(
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establE;!cido por la Disposición ANMAT NO 6677/10 a fojas 148 . La
!

!

Declaración Jurada correspondiente a la Disposición ANMAT N° 35 8/02
I I

consta a fojas 1487, La Carta Compromiso del Investigador consta a fojas

1483. i

o Laboratorio de Análisis Clínicos: DomínguezLab, Martín de Moussy 4], c.P.,

I
E3102IGA, Paraná, Provincia de Entre Ríos.-, I

I

o Análisis de Muestras Biológicas: DomínguezLab, Martín de Moussy 4], c.P.
,
I

E3102IGA, Paraná, Provincia de Entre Ríos.-

o Determinaciones plasmáticas: DomínguezLab, Martín de Moussy 4], C.P.
I

E3102IGA, Paraná, Provincia de Entre Ríos.-
. I

o Análisis Estadístico y Farmacocinético: DomínguezLab, Martín de oussy
I !

41, c!P. E3102IGA, Paraná, Provincia de Entre Ríos.-
,

o 5.- LQTE: SYNCROCOR5 mg, Lote 0093 - Vto 11 / 2018, NITEN 10 , Lote

01611- Vto 11 / 2018 según consta a fojas 132.
I

U Expediente NO1-47-0000-005367-16-4.
\ (/ I
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