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BUENOS AIRES, (0 7 FEB 2013

VISTO la Disposicion ANMAT N© 6677/10 y las Disposiciones
ANMAT N© 3185/99, 3598/02, 3113/10, 5040/06 y su modificatoria
Disposicion ANMAT N© 1746/07, el expediente N°© 1-47-0000-018467-12-3

del Registro de la ANMAT vy

CONSIDERANDO:

Que por Disposicibn ANMAT 3185/99 se aprobaron
recomendaciones para la realizacién de Estudios de Biodisponibilidad /
Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se
establecié un programa de Implementacién gradual en consideracion a los

antecedentes internacionales en la materia necesarios.

)

Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro
de la metodologia de la farmacologia clinica, los mismos deben cumplir
con las buenas practicas de investigacidon clinica de acuerdo a lo
establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, en cuanto a la
evaluacién de eficacia y seguridad.

Que el principio activo TOPIRAMATO posee caracteristicas

/aﬂwacolégicas tales que se lo categorizé como de riesgo sanitario

7 . - . .
significativo, razon por la cual los productos conteniendo el mismo, deben
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AUNNAT.
cumplimentar las Disposiciones ANMAT N© 3185/99, 3113/10, 5040/06 vy
su modificatoria la Disposicion ANMAT N© 1746/07.

Que la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C. presenta los
resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto denominado
EPISTAL / TOPIRAMATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg,
Certificado N© 55,592, LOTE 1242C, vencimiento marzo de 2013,
comparado con el producto de referencia TOPAMAC / TOPIRAMATO,
COMPRIMIDOS 100 mg, de la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.,
Certificado N© 45.539.

Que el producto en estudio EPISTAL / TOPIRAMATO,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, de la firma LABCRATORIOS
CASASCO S.ALLC.,, posee la siguiente formula cualicuantitativa:
Topiramato 100,00 mg, Estearato de magnesio 4,00 mg, Lactosa 124,00
mg, Almidon glicolato Sodio 28,00 mg, Cellactose 80 80 mg, Celulosa
microcristalina 24,00 mg, Almiddn pregelatinizado 40,00 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 3,12 mg, Polietilenglicol 6000 3,00 mg,
Diéxido de titanio 3,60 mg, Talco 1,68 mg, Povidona K30 0,60 mg, segun
informe del INAME que obra a fojas 1602 a 1607 del expediente NO 1-47-
0000-019307-10-3.

'/7 Que los estudios presentados cumplieron con las Buenas Practicas

Clinicas de Investigacion segun la informacidn presentada, protocolo de
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investigacion denominado “Estudio de bioequivalencia de dos
formulaciones orales de topiramato en dosis Unica en voluntarios sanos”
Protocolo Versidn 1.00 de fecha 04 de agosto de 2010.

Que obran tos informes favorables del INAME en el expediente N©
1-47-0000-019307-10-3, en cuanto a consistencia de {ote, a fojas 1772, e
inspeccién del 3drea analitica especializada y validacién del método a
utilizar, de fojas 1602 a 1607.

Que de fojas 159 a 160 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

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
DISPONE:
ARTICULO 10.- Acéptanse los resultados de! estudio de Bioequivalencia del
~_producto  denominado  EPISTAL / TOPIRAMATO, COMPRIMIDOS

.
jECUBIERTOS 100 mg, de la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.LC,,

//
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Certificado N© 55.592, LOTE 1242C, vencimiento marzo de 2013, en
comparacidon con el producto de referencia TOPAMAC / TOPIRAMATO,
COMPRIMIDOS 100 mg, de la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A.,
Certificado N© 45.539, por haber cumplimentado las exigencias
establecidas en tas Disposiciones ANMAT 6677/10, 3185/99, 3598/02,
3113/10, 5040/06 y su modificatoria Disposicién ANMAT N© 1746/07.
ARTICULO 20.- Declarase la Bioequivalencia del producto denominado
EPISTAL / TOPIRAMATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, de la
firma LABORATORIOS CASASCO S.A.IC,, Certificado N© 55,592, LOTE
1242C, vencimiento marzo de 2013, cuva formula cualicuantitativa es la
sigulente: Topiramato 100,00 mg, Estearato de magnesio 4,00 mq,
Lactosa 124,00 mg, Almiddn glicolato Sodio 28,00 mg, Cellactose 80 80
mg, Celulosa microcristalina 24,00 mg, Almiddn pregelatinizado 40,00 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa E15 3,12 mg, Polietilenglicol 6000 3,00 mg,
Dioxido de titanio 3,60 mg, Talco 1,68 mg, Povidona K30 0,60 mg,
respecto del producto TOPAMAC / TOPIRAMATO, COMPRIMIDOS 100 mg,
de la firma JANSSEN CILAG FARMACEUTICA S.A., Certificado N© 45.535.
ARTICULO 39°.- Registrese, anétese. Girese al Departamento de Reglstro a
sus efectos. Por el Departamento de Mesa de Entradas comuniquese al
..-—‘---m;eresado y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicion. Cumplido, girese al INAME a fin de documentar la correlacion
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“in vivo-in vitre”. Cumplido vuelva a la Direccidon de Evaluacion de

Medicamentos.
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