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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-577-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-34295576-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-34295576-APN-DGA#ANMAT, Disposicion N° 11595/17, del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX S.A., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la DI-2017-11595-APN-ANMAT#MS por la cual se autorizo:
“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 formulacion de prueba, con respecto al
producto Lazinevir® de Laboratorios Richmond, que contiene la misma cantidad de principios activos.”
Protocolo PRO-BEQ-LZN-001-V.01 de fecha Marzo de 2016.

Que los errores detectados recaen en el tercer considerando y en el Articulo 1° en la férmula
cualicuantitativa.

Que dicho error material se considera subsanable rectificando, en los términos de lo normado por el
Acrticulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0O. 1991).

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase en el tercer considerando y en el Articulo 1° donde figura la férmula
cualicuantitativa, de la Disposicion DI-2017-11595-APN-ANMAT#MS el siguiente texto: Donde dice:
“cuya formula cualicuantitativa es la siguiente: Lamivudina 150 mg, Nevirapina 200 mg, Zidovudina 300

mg, Polivinilpirrolidona 25 mg; Lactosa monohidrato 180 mg; Celulosa microcristalina 90 mg; Dioxido de

Silicio Coloidal 6 mg; Estearato de Magnesio 20 mg; Recubrimiento Opadry Il White 85F28751 30 mg,

(Composicion de Opadry 1l White 85F28751: Alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado 12,0 mg;
dioxido de titanio 7,5 mg; polietilenglicol 6 mg; talco 4,5 mg); Agua purificada c.s.”.

Debe decir: “cuya formula cualicuantitativa es la siguiente: Lamivudina 150 mg, Nevirapina 200 mg,
Zidovudina 300 mg, Polivinilpirrolidona 25 mg; Lactosa monohidrato 180 mg; Celulosa microcristalina 90
mg; Dioxido de Silicio Coloidal 6 mg; Estearato de Magnesio 20 mg; Recubrimiento Opadry Il White
85F28751 30 mg, (Composicion de Opadry 1l White 85F28751: Alcohol polivinilico parcialmente
hidrolizado 12,0 mg; dioxido de titanio 7,5 mg; polietilenglicol 6 mg; talco 4,5 mg”.

ARTICULO 2°.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por
Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién. Cumplido, archivese.
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