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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-7345-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Septiembre de 2019

Referencia: EX-2018-56692421-APN-DGA#ANMAT

Visto las Disposiciones ANMAT N° 6677/10, 3185/99, 3311/01, 2434/13, 5040/06 y 1746/07, el
Expediente EX-2018-56692421-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realizacion de Estudios
de Biodisponibilidad / Bioequivalencia y se estableci6 un programa de implementacion gradual en
consideracion a los antecedentes internacionales en la materia.

Que por Resolucion SP y R.S. 40/01 se establecié la obligacion de realizar Estudios de Biodisponibilidad /
Bioequivalencia de las Especialidades Medicinales que contengan como principio activo uno de los
Antirretrovirales utilizados para el tratamiento de la infeccion por el Virus de la Inmunodeficiencia
Humana y por Disposicion N° 3311/01 se establecieron las condiciones en las cuales deberan realizarse
los mismos.

Que los estudios presentados fueron realizados segun recomendaciones internacionales de buenas préacticas
clinicas.

Que estando los estudios de Biodisponibilidad comprendidos dentro de la metodologia de la investigacion
en farmacologia clinica, los mismos deben cumplir con las Buenas Practicas de Investigacion Clinica de
acuerdo a lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que la firma APOTEX S.A. presenta los resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia realizado en el
exterior del producto denominado APO TENOFOVIR® / Tenofovir Disoproxil Fumarato, comprimidos
de 300 mg, Certificado en trdmite por el expediente N° 1-0047-2001-000080-18-1, LOTE: FD205-28,
vencimiento: 03/2015, comparado con el producto de referencia VIREAD® / Tenofovir Disoproxil
Fumarato, comprimidos de 300 mg, de la firma GILEAD SCIENCES CANADA, INC.

Que el producto en estudio APO TENOFOVIR® / Tenofovir Disoproxil Fumarato, comprimidos de 300
mg, de la firma APOTEX S.A., posee la siguiente férmula cualicuantitativa: Tenofovir disoproxil
fumarato (equivalente a 245 mg de tenofovir disoproxil) 300 mg. Excipientes: Lactosa anhidra 20 mg;



Crospovidona 65,0 mg; Estearato de calcio 10,0 mg; Didxido de silicio coloidal NF 1,0 mg;
Polietilenglicol 8000 1,2 mg; Diéxido de Titanio USP 5,4 mg; Alcohol polivinilico EGO5PW USP 1,8 mg;
Talco USP (malla 500) 0,12 mg; Indigotina Laca Aluminica 12- 14 Vo (Azul #2) IH 3,48 mg.

Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas Clinicas de Investigacion segun la
informacion presentada, protocolo de investigacion denominado "Estudio de biodisponibilidad,
comparativo, randomizado, cruzado de 2 vias, de Tenofovir Disoproxil Fumarato, Tabletas (Apotex Inc) y
Viread® Tabletas (Gilead. Inc) (Canada) en ayunas” Protocolo TEDF-IMTB-05SBO3-2FA, Version 00.

Que los informes técnicos de la Direccidn de Evaluacion y Registro de Medicamentos resultan favorables.
Que la Direccidn General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Acéptanse los resultados del Estudio de Bioequivalencia realizado en el exterior
denominado: "Estudio de biodisponibilidad, comparativo, randomizado, cruzado de 2 vias, de Tenofovir
Disoproxil Fumarato, Tabletas (Apotex Inc) y Viread® Tabletas (Gilead. Inc) (Canadd) en ayunas"
Protocolo TEDF-IMTB-05SBO3-2FA, Version 00, del producto APO TENOFOVIR® / Tenofovir
Disoproxil Fumarato, comprimidos de 300 mg, Certificado en tramite por el expediente N° 1-0047-2001-
000080-18-1, LOTE: FD205-28, vencimiento: 03/2015, comparado con el producto de referencia
VIREAD® / Tenofovir Disoproxil Fumarato, comprimidos de 300 mg, de la firma GILEAD SCIENCES
CANADA, INC, por haber cumplimentado las exigencias de Buenas Précticas para la realizacion de
Estudios de Biodisponibilidad / Bioequivalencia establecidas en las Disposiciones ANMAT N° 6677/10 y
5040/06.

ARTICULO 2°.- Declérase la Bioequivalencia del producto denominado APO TENOFOVIR® / Tenofovir
Disoproxil Fumarato, comprimidos de 300 mg, Certificado en tramite por el expediente N° 1-0047-2001-
000080-18-1, LOTE: FD205-28, vencimiento: 03/2015, cuya formula cualicuantitativa es la siguiente:
Tenofovir disoproxil fumarato (equivalente a 245 mg de tenofovir disoproxil) 300 mg. Excipientes:
Lactosa anhidra 20 mg; Crospovidona 65,0 mg; Estearato de calcio 10,0 mg; Dioxido de silicio coloidal
NF 1,0 mg; Polietilenglicol 8000 1,2 mg; Diéxido de Titanio USP 5,4 mg; Alcohol polivinilico EGO5PW
USP 1,8 mg; Talco USP (malla 500) 0,12 mg; Indigotina Laca Aluminica 12- 14 Vo (Azul #2) IH 3,48 mg,
respecto del VIREAD® / Tenofovir Disoproxil Fumarato, comprimidos de 300 mg, de la firma GILEAD
SCIENCES CANADA, INC.

ARTICULO 3°- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a
sus efectos. Cumplido vuelva a la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.
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