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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6590-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-47-0000-2807-18-9

VISTO € Expediente N° 1-47-0000-2807-18-9 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDCO:

Que por las referidas actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., solicita autorizacion para efectuar el
Estudio Clinico de Bioequivalencia denominado “Estudio de Bioequivaencia de Monrex® 75 mg. (Comprimidos
recubiertos) vs Plavix® 75 mg. (Comprimidos recubiertos) en sujetos adultos sanos en condiciones de ayuno”
Protocolo 2101 version 4 de fecha 12 de abril de 2019.

Que estando € Estudio de Biodisponibilidad comprendido dentro de la metodologia de la investigacion en
farmacologia clinica debe cumplir con las Buenas Précticas de Investigacion Clinica de acuerdo a lo establecido
en laDisposicion ANMAT N° 6677/10.

Que el producto en estudio es MONREX®, CLOPIDOGREL 75 mg. Comprimidos Recubiertos, de QUIMICA
MONTPELLIER S.A. Certificado N° 57.365, cuya férmula cualicuantitativa es la siguiente: Clopidogrel (como
sulfato) 75 mg; Celulosa microcristalina 90 mg; Estearil fumarato de sodio 3 mg; Didxido de silicio coloidal 800
mcg; Crospovidona 6 mg; Lactosa anhidra c.s.p. 300 mg; Opadry |1 White (Y S-30-18056) 6 mg; Rojo punzé 4R
40 mg; Opadry clear (YS-1-7006) 1,3 mg; Sacarina sodica 26 mg. Sitio de elaboracién: Virrey Liniers 673,
C.ABA.

Que usara como producto de referencia PLAVIX®, Comprimidos Recubiertos conteniendo Clopidogrel 75 mg.
del laboratorio SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. Certificado N° 47.494.

Que el protocolo y € modelo de consentimiento informado para €l voluntario han sido aprobados por € Comité
de Etica en Investigacion.



Que asimismo se adjunta la carta compromiso del profesional responsable del centro propuesto, juntamente con
sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 2499 obra el informe técnico favorable del Servicio de Bioequivalencia del Departamento de
Farmacocinética, Farmacodinamia y Toxicologia del Instituto Naciona de Medicamentos;, en € mismo se
informa que el Centro Bioanalitico Grupo Bioquimico S.A. debe comunicar a Servicio de Bioequivalencia
cuando reciba las muestras para su andlisis. La fecha de recepciéon debe comunicarse con 15 (quince) dias de
antelacion mediante nota a Departamento de Farmacocinética, Farmacodinamia y Toxicologia del Instituto
Nacional de Medicamentos.

Que afojas 1547 obra el informe técnico favorable de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se aconseja acceder alo solicitado por haberse cumplimentado |o establecido en la Disposicion ANMAT N°
6677/10.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia 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°.- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA., a redizar e Estudio Clinico de
Bioequivalencia denominado “Estudio de Bioequivalencia de Monrex® 75 mg. (Comprimidos recubiertos) vs
Plavix® 75 mg. (Comprimidos recubiertos) en sujetos adultos sanos en condiciones de ayuno” Protocolo 2101
versiéon 4 de fecha 12 de abril de 2019, del producto denominado MONREX®, CLOPIDOGREL 75 mg.
Comprimidos Recubiertos, de QUIMICA MONTPELLIER SA. Certificado N° 57.365, cuya féormula
cudlicuantitativa es la siguiente: Clopidogrel (como sulfato) 75 mg; Celulosa microcristalina 90 mg; Estearil
fumarato de sodio 3 mg; Didxido de silicio coloidal 800 mcg; Crospovidona 6 mg; Lactosa anhidra c.s.p. 300 mg;
Opadry 11 White (Y S-30-18056) 6 mg; Rojo punzé 4R 40 mg; Opadry clear (Y S-1-7006) 1,3 mg; Sacarina sodica
26 mg., lote ID164-0 fecha de vencimiento Febrero de 2021, elaborado en Virrey Liniers 673, C.A.B.A.
comparado con € producto de referencia, PLAVIX®, Comprimidos Recubiertos conteniendo Clopidogrel 75 mg.
del laboratorio SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. Certificado N° 47.494.

ARTICULO 2°.- Apruébese el modelo de consentimiento informado para € voluntario Version 4 de fecha 12 de
abril de 2019, que obra de fojas a 2504/2507.

ARTICULO 3°- El presente estudio serd llevado a cabo en e centro denominado Unidad de Investigacion
Clinica-Farmacocinética FP Clinica Pharma en Clinica CIAREC, Av. Monroe 4770; C.A.B.A.; Declaracion
Jurada del Centro, consta a fojas 83, Centro autorizado por Disposicion ANMAT N° 1552/18 de fecha 16 de
febrero de 2018, donde también se realizaran los Andlisis Clinicos; y cuyo Investigador Principal serd el Dr.
Gustavo Andrés Yerino, Curriculum Vitae fs. 46 a 70, consentimiento firmado y declaracién jurada de respetar



los derechos de los sujetos en estudio de acuerdo a lo estipulado en las declaraciones de Nuremberg, Helsinski y
Tokio y en concordancia con |o establecido por 1a Disposicion ANMAT N° 6677/10 (fs. 1086 a 1087).

ARTICULO 4°.- Notifiquese al interesado que debera informar a esta Administracion Nacional la fecha de
comienzo del presente Estudio Clinico, quedando la misma facultada a realizar la inspeccion in situ. Asimismo
debera constar la fecha de comienzo y finalizacién de dicho estudio al realizar 1a presentacion del informe final a
laANMAT. Dicho informe deberd agregarse a presente expediente.

ARTICULO 5.- Registrese; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Por €
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado y hégase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, resérvese las actuaciones por un plazo de 180 (ciento ochenta) dias corridos hasta tanto se presente €l
informe final del Ensayo Clinico aprobado por la presente Disposicion.
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