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DISPOSICION 3925/2004
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud puablica -- Aceptacion de los resultados del
"Estudio de bioequivalencia en voluntarios sanos, a
dosis Unica de CONFORMAL (mr.) [/
CARBAMAZEPINA en comprimidos de 200 mg -
formulacion test- versus TEGRETOL (m.r.) /
CARBAMAZEPINA en comprimidos de 200 mg de
Laboratorios Novartis -formulacion de referencia,
bajo un disefio pareado, cruzado, randomizado y
balanceado”, llevado a cabo por la firma IVAX
ARGENTINA SA., por haber cumplimentado las
exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT
N° 5330/97 y 3185/99.

Fecha de Emision: 02/07/2004; Publicado en: Boletin
Oficial 14/07/2004

VISTO la Resoluciéon S.P. y R.S. N° 60/03, las Disposiciones ANMAT N° 5330/97 y N°
3185/99, y & Expediente N° 1-47-12269-00-5 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N" 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la
realizacion de estudios de bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario
significativo y se establecié un cronograma de implementacion gradual en consideracion a
los 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 la Buenas Précticas de Investigacion
Clinicade acuerdo alo establecido en la Disposicion ANMAT N° 5330/97.

Que € principio activo CARBAMAZEPINA posee caracteristicas farmacolgicas tales,
gue categorizé como de riesgo sanitario significativo.

Que la firma IVAX ARGENTINA SA., presenta los resultados del Estudio clinico de
Bioequivalencia del producto CONFORMAL / CARBAMAZEPINA, Certificado N°
44.707, vs. € producto de referencia TEGRETOL / CARBAMAZEPINA, elaborado por
Laboratorios NOVARTISARGENTINA S.A.

Que € producto en estudio denominado CONFORMAL / CARBAMAZEPINA,
Comprimidos, posee la siguiente formula cuali-cuantitativa: carbamazepina 200 mg,
amidon glicolato sodico 23 mg, amidon de maiz 5 mg, PVPK30 2 mg, avicel pH 102 10
mg, ac-di-sol 15 mg, aerosil 200 1.5 mg, estearato de magnesio 1.5 mg, acido estedrico 2
mg, cloruro de metileno 25 mg, acohol etilico 15 mg, agua permutada 14 mg.

Que los presentes estudios fueron realizados segin las recomendaciones técnicas
normativas mencionadas en la Disposicion ANMAT N° 3185/99, habiendo sido aprobado
el protocolo de investigacion para la redizacion del "Estudio de bioequivalencia en
voluntarios sanos, a dosis Unica de CONFORMAL (m.r.) / CARBAMAZEPINA en
comprimidos de 200 mg -formulacion test- versus TEGRETOL (m.r.) /
CARBAMAZEPINA en comprimidos de 200mg de Laboratorios Novartis -formulacion de
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referencia-, bajo un disefio pareado, cruzado, randomizado y balanceado" por Disposicién
ANMAT N° 5124/03.

Que afojas 1344/45 obra el informe técnico favorable de la Coordinacion de Evaluacion de
Medicamentosy Afines.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 197/02.

Por dllo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Acéptanse los resultados del "Estudio de bioeguivalencia en voluntarios sanos,
adosis Unicade CONFORMAL (m.r.) / CARBAMAZEPINA en comprimidos de 200 mg -
formulacion test- versus TEGRETOL (m.r.) / CARBAMAZEPINA en comprimidos de 200
mg de Laboratorios Novartis -formulacion de referencia-, bajo un disefio pareado, cruzado,
randomizado y balanceado”, llevado a cabo por la firma IVAX ARGENTINA SA., por
haber cumplimentado las exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT N" 5330/97
y 3185/99.

Art. 2° - Establécese bioequivalente a la Especididad Medicinal denominada
CONFORMAL / CARBAMAZEPINA, Comprimidos, lote 23406, fecha de vencimiento
08/2005, Certificado N° 44.707, de IVAX ARGENTINA S.A., cuya composicion cuali-
cuantitativa es la siguiente: carbamazepina 200 mg, almidén glicolato sédico 23 mg,
amidon de maiz 5 mg, PVPK30 2 mg, avicel pH-102 10 mg, ac-di-sol 15 mg, aerosil 200
1.5 mg, estearato de magnesio 1.5 mg, &cido estearico 2 mg, cloruro de metileno 25 mg,
alcohal etilico 15 mg, agua permutada 14 mg, con la Especialidad Medicinal TEGRETOL /
CARBAMAZEPINA, Comprimidos, lote A0300092 F042002, fecha de vencimiento
12/2004, Certificado N° 23.735, de Laboratorios NOVARTIS ARGENTINA S.A., cuya
composicion cuali-cuantitativa es la siguiente: carbamazepina 200 mg, amidon de

maiz, dioxido de silicio, gelatina, &cido estearico, estearato de magnesio, glicerina.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Girese a Departamento de Registro a fin de adjuntar copia de la presente disposicion al
legajo del certificado N° 44.707. Comuniquese al interesado y hagase entrega de la copia
autenticada de la presente disposicion. Cumplido, girese a INSTITUTO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS afin de documentar larelacion "in vitro-in vivo".
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