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. BUENOS AIRES,

VISTO las Disposiciones ANMAT N© 6677/10, 3185/99, 5040/06,
1746/07, 4788/12 y 1918/13, el Expediente 1-47-0000-015367-13-0 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica, y
|

CONSIDERANDO

Que por Disposicion ANMAT N© 1918/13 se éprobaron
recomendaciones para la designacién de Producto de Referencié para un
Ingrediente Farmacéutico activo.

Que el Laboratorio Novartis Argentina S.A solicita la designacion
del producto Exforge® conteniendo como Ingredientes Farmaceuticos
Activos Valsartdn en asociacién con Amiodipina, en Comprimidos
Recubiertos conteniendo Amlodipina 5 mg y Valsartan 80 mg, Aim[odipina
5 mg y Valsartan 160 mg, Amlodipina 10 mg vy Valsar’cén§160 mg,
Amlodipina 5 mg y Valsartan 320 mg, Amlodipina 10 mg y Vals?artén 320
mg, Certificado N° 53.884, elaborado en Novartis Pharma Stein AG,

Schaffhausserstrasse Stein, CH 4332, Suiza como producto de Referencia

W para estudios de Bioequivalencia.
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Que el Laboratorio precitado presenta ensayos clinicos de

Biodisponibilidad, y farmacocinéticos del Ingrediente Farmacéutjico Activo

Valsartan en combinacion con Amlodipina, que sustentan dicha solicitud.
Que el Ingrediente farmacéuticamente Activo Valsartdn se

encuentra incluido en la Disposicion ANMAT N© 4788/12, con exigencia de

presentacion de estudios de Bioequivalencia. !

Que si bien el Ingrediente farmacéutico Activo Amlodip;ina no se
encuentra en la actualidad con exigencia de realizacién de estudios de
Bioequivalencia, de exigirse eventualmente en un futuro dichos éstudios a
los productos que contengan estos dos IFAs asociados en dosis fijas, es
util fijar un producto de referencia para dicha asociacion.

Que a los fines de asegurar la continuidad de la caliéﬁad y del
comportamiento de los productos designados por este orga]nismo de
control, como referencia para estudios de bioequivalencié, resulta
necesario documentar sus caracteristicas.

Que el laboratorio cumplimenta las exigencias de la Disposicion

|

ANMAT N© 1918/13, que establece los criterios para la seleccién de una

especialidad medicinal como producto de referencia para los egtudios de
|

bioequivalencia y equivalencia in-vitro.
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Que obran los informes del Instituto Nacional de Medica_lmentos a
fojas 542.

Que de fojas 549 a 551 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacidén y Registro de Medicamentos.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 v N© 1886/14

Por ello; _

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

ARTICULO 1°.- Establécese al producto denominado EXFORGE /
AMLODIPINA/VALSARTAN, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, cc;nteniendo
Amlodipina 5 mg y Valsartan 80 mg; Amlodipina 5 mg y VaIsErtén 160
mg; Amiodipina 10 mg y Valsartan 160 mg; Amlodipina 5 mg y Valsartan
320 mg; Amlodipina 10 mg y Valsartan 320 mg, Certificado N° 53.884, de

la firma Novartis Argentina S.A., que posee la siguiente formula \
\
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- cualicuantitativa: EXFORGE/ AMLODIPINA 5 mg VALSARTAN 80 mg,
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Estearato de Magnesio 4,5 mg, Talco 0,57 mg, Didxido de Tiﬁanio 0,63
mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 5,71 mg, Celulosa Microcristalina ’554,06 mg,
Oxido de Hierro Amarillo 0,52 mg, ;Silice Coloidal Anhidro{A 1,5 mg,
Crospovidona 20 mg, Polietilenglicol 4000 Polvo 0,57 mg; AMLODIPINA 5
mg VALSARTAN 160 mg, Estearato de Magnesio 9 mg, Talco 0,93 mag,
Dioxido de Titanio 1,02 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 9,29 mg, Celulosa
Microcristalina 109,06 mg, Oxido de Hierro Amarillo 0,83 ﬁng, Silice
Coloidal Anhidro 3 mg, Crospovidona 40 mg, Polietilenglicol 4b00 Polvo
0,93 mg; AMLODIPINA 10 mg VALSARTAN 160 mg, Estearato de Magnesio
9 mg, Talco 0,93 mg, Dioxido de Titanio 1,7 mg, Hidroxipropiimetilcelulosa
9,29 mg, Celulosa Microcristalina 108,13 mg, Oxido de Hierro Rc;jo 0,0021
mg, Oxido de Hierro Amarillo 0,15 mg, Silice Coloidal Anhidro 3 mg,
Crospovidona 40 mg, Polietilenglicol 4000 Polve 0,93 mg; AMLODIPINA 5
mg VALSARTAN 320 mg, Celulosa Microcristalina 501,96 mag,
Crospovidona 60 mg, Estearato de Magnesio 18,90 mag, Silic5e Coloidal
anhidra 6 mg, Glicolato sédico de Almidén 6 mg, Hidroxipropilmeitilcelu!osa

17,86 mg, Oxido de Rierro Amarillo 3,60 mg, Oxido de HierroiRojo 0,18

mg, Polietilenglicol 4000 1,78 mg, Talco 1,78 mg; AMLODIPINA 10 mg
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VALSARTAN 320 mg, Celulosa Microcristalina 495,03 mg, Croépo&idona
60 mg, Estearato de Magnesio 18,90 mg, Silice Coloidal anhidra 6 mg,
Glicolato sodico de Almidén 6 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 17,86 mgq,
Oxido de Hierro Amarillo 1,81 mg, Dioxido de Titanio 1,97 mg,
Polietilenglicol 4000 1,78 mg, Talco 1,78 mg;‘como producto de referencia
para los estudios de Bioequivalencia del Ingrediente Farmacéut:ico Activo
Amlodipina en asociacion fija con Valsartan.
ARTICULO 2°.- Registrese, andtese. Girese a la Direccion de Gestic')n de
.Informacién Técnica a sus efectos. Por el Departamento de Mesa de
Entradas comuniquese al interesado y hagase entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicién. Cumplido, vuelva a la Direccién de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Expediente N° 1-47-0000-015367-13-0
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ing ROGELIO LOPEZ

administrader Naclonal
ANMAT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005

