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Disposicion
NUmero: DI-2020-7230-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-4915-17-2

VISTO los Expedientes N° 1-47-4915-17-2, del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la reaizaciéon de estudios de
Bioeguivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecio un cronograma de
implementacién gradual en consideracion alos antecedentes internacionales en la materia.

Que estando los estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodologia de la 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 € ingrediente farmacéutico activo VALSARTAN posee caracteristicas farmacolégicas tales que se lo
categorizd como de riesgo sanitario significativo.

Que la Disposicion ANMAT N° 11281/16 acepta los resultados del estudio de biodisponibilidad de la
especialidad ALPERTAN / VALSARTAN 320 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de la firma MONTE
VERDE S.A., Certificado N° 51.689, con e producto de referencia, DIOVAN de la firma NOVARTIS
ARGENTINA S.A., COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, conteniendo VALSARTAN.

Que por las presentes actuaciones la firma MONTE VERDE S.A., informa cambios en el tamafio de lote
posteriores a registro para la especialidad medicina denominada ALPERTAN / VALSARTAN 320 mg,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de lafirma MONTE VERDE S.A., Certificado N° 51.689.

Que la Disposicion ANMAT N° 556/09 establece los criterios necesarios para aplicar en cambios posteriores al



registro de medicamentos sujetos a demostracion de bioequivalencia, de una forma farmacéutica oral solida de
liberacion inmediata de manera de asegurar la calidad y el adecuado comportamiento de las especialidades
medicinales.

Que los entonces Departamentos de Inspectoria, Galénica y Biofarmacia y Quimica del Instituto Naciona de
Medicamentos han tomado intervencion obrando a fojas 94, 216, 179 y 218 los informes técnicos
correspondientes, en los cuales ha sido establecido el nivel de cambio incurrido para el cambio propuesto, y
evaluada la documentacion presentada que satisface lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 556/09.

Que e cambio de tamafio de lote propuesto corresponde a nivel de cambio 1 de la mencionada Disposicion, €l
cual no requiere larealizacion de un nuevo estudio de bioequivaencia

Que el Instituto Nacional de Medicamentosy la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por 1os Decretos N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase ala firma MONTE VERDE SA., titular de la especialidad medicinal denominada
ALPERTAN / VALSARTAN 320 mg, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Certificado N° 51.689, a cambio en
el tamafio de lote, segin & Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones IF-2019- 110362007-APN-
DFYGR#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Acéptase e texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones |F-2019- 110362007-APN-
DFYGR#ANMAT €l cua pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y € que debera agregarse al
Certificado N° 51.689, en los términos de la Disposicion N° 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones |F-2019- 110362007-APN-DFY GR#ANMAT a
certificado original y demés efectos; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hagase
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos para su
conocimiento y demés efectos. Cumplido, archivese.
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