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BUENOS AIRES, 04 FEB 2013

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-0000-020463-10-6 del Registro de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BETA
S.A. solicita autorizacidn para efectuar el Estudio Clinico de
Bioequivalencia denominado “Estudio de Biodisponibilidad/Bioequivalencia
en dosis Unica de Lagotran® comprimidos dispersables en sujetos
voluntarios sanos en condiciones de ayuno”. Protocolo 1201, Versién 2.0
de fecha 17 de septiembre de 2010.

Que estando comprendido dentro de la metodologia de la
investigacion en farmacologié clinica debe cumplir con las Buenas
Practicas de Investigacidén Clinica de acuerdo a lo establecido en la
Disposicién ANMAT N° 6677/10 y las Disposiciones ANMAT N© 3185/99,
3598/02, 3113/10, 5040/06 y su modificatoria N© 1746/07.

Que el productc en estudio es LAGOTRAN / LAMOTRIGINA,
COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg, Certificado N° 50.360, LOTE

52.297, vencimiento 06/2014, de la firma LABORATORIOS BETA S.A,,
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cuya férmula cualicuantitativa es la siguiente: Lamotrigina 50,0 mg,
Lactosa monochidrato 200 70,0 mg, Crospovidona 12,0 mg, Lauril sulfato
de sodio 0,1 mg, Almidén glicolato de sodio 8,0 mg, Sacarina sddica 2,0
mg, Esencia de frutilla 2,0 mg, Ludipress 50,9 mg, Povidona K30 3,0 mg,
Estearato de magnesio 2,0 mg.

Que usard como producto de referencia LAMICTAL /
LAMOTRIGINA, COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg, de la firma
GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Certificado N© 41.967.

Que el protocolo “Estudio de Biodisponibilidad/Bioequivalencia en
dosis Unica de Lagotran® comprimidos dispersables en sujetos voluntarios
sanos en condiciones de ayuno”. Protocolo 1201, Version 2.0 de fecha 17
de septiembre de 2010, y el formulario de consentimiento informado para
el voluntario version 2.0 de fecha 17 de septiembre de 2010, de fojas 103

) a 110, han sido aprobados por el Comité Independiente de Etica para
Ensayos en Farmacologia Clinica, adjuntandose la carta compromiso del
profesional responsable del centro propuesto juntamente con sus
antecedentes profesionales.

Que el INAME ha tomado la Intervencidon de su competencia.

Que de fojas 381 a 385 obra el informe técnico favorable de la

I Direccion de Evaluacion de Medicamentos.

»az\\ Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
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Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, que
aprueba el Régimen de Buenas Practicas de Investigacién en Estudios de
Farmacologia Clinica.

Que asimismo se ha dado cumplimiento a lo establecido en la
Disposicidn ANMAT N© 3598/02 que aprueba la inclusidon de una
Declaracion Jurada sobre las caracteristicas que deben cumplir los Centros
de Investigacion en los que se realizan estudios de Farmacocinética -
Biodisponibilidad / Bioequivalencia.

Que se cumple lo establecido en la Disposicion N° 3185/99 que
regula los requisitos para la realizacién de Estudios de Bioequivalencia
entre medicamentos de riesgo sanitario significativo.

i) Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y N© 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
@ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
E DISPONE:

, /') ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BETA S.A. a realizar
<5
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el Estudio Clinico de Bioequivalencia denominado “Estudio de
Biodisponibilidad/Bioequivalencia en dosis Unica de Lagotran®
comprimidos dispersables en sujetos voluntarios sangs en condiciones de
ayuno”. Protocolo 1201, Versidn 2.0 de fecha 17 de septiembre de 2010,
en el cual el producto en estudio LAGOTRAN / LAMOTRIGINA,
COMPRIMIDOS DISPERSABLES 50 mg, Certificado N¢ 50.360, LOTE
52.297, vencimiento 06/2014, de la firma LABORATORIOS BETA S.A.,
cuya formula cualicuantitativa es: Lamotrigina 50,0 mg, Lactosa
monohidrato 200 70,0 mg, Crospovidona 12,0 mg, Lauril sulfato de sodio
0,1 mg, Almidén glicolato de sodio 8,0 mg, Sacarina sodica 2,0 mg,
Esencia de frutilla 2,0 mg, Ludipress 50,9 mg, Povidona K30 3,0 mg,
Estearato de magnesio 2,0 mg, comparado con el producto de referencia
LAMICTAL / LAMOTRIGINA, COMPRIMIDQOS DISPERSABLES 50 mg, de la
firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Certificado N© 41.967, en el
centro y a cargo del investigador que se detallan en ef Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Apruébase el modelo de Consentimiento Informado para el

~ voluntario versién 2.0 de fecha 17 de septiembre de 2010, gue obra de

fojas 103 a 110.

ARTICULO 3°.- El patrocinante debera informar a ésta Administracién

. {/ Nacional, la fecha de comienzo del presente Estudio Clinico, quedando la
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misma facultada a realizar la inspeccién in situ. Asimismo, deberd constar
la fecha de comienzo y finalizacién de dicho estudio al realizar la
presentacion de los resultados.

ARTICULO 40°,- Notifiquese al interesado que el informe final deberd ser
elevado a la ANMAT para su evaluacién y conclusiones finales. Dicho
informe deberd agregarse al presente expediente.

ARTICULO 5°.- Notifiquese al interesado por el Departamento Mesa de
Entradas y hagase entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién. Cumplido, resérvense las actuaciones en DEMA hasta tanto se

presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por la presente

Disposicion.,
® Expediente N° 1-47-0000-020463-10-6. {] “‘“)L’
.. "BISPOSICION N°
(e 0731 o S
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ANEXO I

1.- PATROCINANTE: LABORATORIOS BETA S.A.-

2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de
Biodisponibilidad/Bioequivalencia en dosis unica de Lagotran®
comprimidos dispersables en sujetos voluntarios sanos en condiciones de
ayuno”. Protocolo 1201, Versidn 2.0 de fecha 17 de septiembre de 2010.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: Iv.-

4.- CENTROS PARTICIPANTES E INVESTIGADORES

Centro Clinico: Unidad de Investigacidn Clinica ~ Farmacocinética FP
Clinical Pharma S.R.L., CIAREC, sito en Avenida Monroe 4770, Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, representado por su Director Médico Dr,
Carlos Ahualli, M.N. 47,843, a fojas 162.-

Investigador Principal: Dra. Ethel Carina Feleder, CV de fojas 29 a 38,
consentimiento informado a fojas 54 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, Venecia, Hong Kong vy
Edinburgo y en concordancia con lo establecido por la Disposicion ANMAT
No 6677/10 a fojas 55. La Declaracion Jurada correspondiente a la
Disposicién ANMAT N© 3598/02 consta de fojas 56 a 59.-

Laboratorio de Analisis Clinicos: Laboratorio de Clinica CIAREC, sito en
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Avenida Monroe 4770, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.-
* Analisis de Muestras Biologicas: Laboratoric de Medicina S.A., sito en

Olaya 1644, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.-

5.- LOTE: 52.297.-
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