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DI SPOSICION 228/2007
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Salud publica -- Especialidad medicinal denominada
PIRIDOS / PIRIDOSTIGMINA BROMURO,
Comprimidos (60 mg) -- - Prohibicion de su
comercializacion hasta la realizacion de los estudios
de bioeguivalencia exigidos.

del 19/01/2007; Boletin Oficial 23/01/2007

VISTO laResolucion S.P. y R.S. N° 229/2000, € Expediente N° 1-0047-0000-001145-07-
0 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por la Resolucion S.P. y R.S n° 229/00 se incluy6 a principio activo piridostigmina -
3- (dimeticabomiloxi) -1- metil peridinio, -indicada para el tratamiento de Miastenia
Gravis-, en la primera etapa del "Cronograma para exigencia de estudios de equivalencia
entre medicamentos de riesgo sanitario significativo”, establecido por la Disposicion
ANMAT 3185/99, que contempla asimismo las recomendaciones técnicas para la
realizacion de los audidos estudios.

Que la Direccion de Evaluacion de Medicamentos ha realizado una revision sobre el grado
de cumplimiento de la Resolucion S.P. y R.S. no 229/00 por parte de los titulares de
especialidades medicinales con principios activos utilizados en e tratamiento de la
miastenia gravis.

Que lafirma Laboratorios OMEDIR S.A., titular del certificado N° 52.494, correspondiente
a la especialidad medicinal denominada PIRIDOS / PIRIDOSTIGMINA BROMURO,
informa a fojas 1 que se encuentra preparando |os requisitos para dar cumplimiento a la
presentacion del estudio de Biodisponibilidad / Bioequivalencia correspondiente.

Que la Direccién de Evaluacion de Medicamentos informa que a la fecha Laboratorios
OMEDIR SA. no ha iniciado tramite alguno de autorizacion del protocolo de
bioquivalencia / biodisponibilidad con respecto a la especiaidad medicinal PIRIDOS /
PIRIDOSTIGMINA BROMURO, comprimidos, 60 mg.

Que en consecuencia, la Direccion de Evaluacion de Medicamentos aconsgja informar a
Laboratorios Omedir SA. que no podra comercidlizar su producto, bajo ninguna
modalidad, hasta tanto dé cumplimiento a la realizacion de los estudios de bioequivalencia
exigidos por la normativa referenciada.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y e Decreto
N° 197/02.

Por dllo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1° - Hagase saber alafirmaLaboratorios OMEDIR S.A., titular del certificado
n° 52.494, correspondiente a la especididad medicina denominada PIRIDOS /
PIRIDOSTIGMINA BROMURO, Comprimidos (60 mg), que no podra comercializarla,
bajo ninguna modalidad, hasta tanto dé cumplimiento a la realizacion de los estudios de
Bioequivalencia exigidos por la normativa referenciada en el considerando de |a presente.
ARTICULO 2° - Registrese; girese al Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al
interesado. Comuniquese a la Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias
del Ministerio de Salud. Comuniquese a CAEME, CAPROFAC, CEDIQUIFA, CILFA,
COFA, COMRA, COOPERALA, SAFYBI, CAPGEN. Dése copia a la Direccién de
Planificacion y Relaciones Ingtitucionales y ala Direccion de Evaluacion de Medicamentos.
Dése alaDireccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion. Cumplido archivese.

- Dr. MANUEL R. LIMERES, Interventor A.N.M.A.T.
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