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Disposicion
NUmero: DI-2023-1715-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Marzo de 2023

Referencia: EX-2019-101342052-APN-INAME#ANMAT

VISTO el expediente EX-2019-101342052-APN-INAME#ANMAT, las Disposiciones ANMAT Nros. 6677/10,
3185/99, 5040/06, 1746/07 y modificatorias, y

CONSIDERANDCO:

Que por la Disposicion ANMAT 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realizacion de Estudios de
Biodisponibilidad / Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecié un
programa de implementacion gradual en consideracién 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 préacticas de investigacion clinica de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que € principio activo QUETIAPINA (COMO FUMARATO) posee caracteristicas farmacol égicas tales que se
lo categoriz6 como de riesgo sanitario significativo, razon por la cua los productos conteniendo el mismo, deben
cumplimentar las Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 5040/06, 1746/07 y modificatorias.

Que lafirma LABORATORIOS CASASCO SA. presenta los resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia
del producto ROSTRUM®/ QUETIAPINA (COMO FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25
mg, Certificado N° 55.092, Lote JC81C1, Vencimiento 05/2024, comparado con el producto de referencia
ETIASEL®25/ QUETIAPINA (COMO FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, de lafirma
LABORATORIO ASTRAZENECA SA.

Que € producto en estudio ROSTRUM®/QUETIAPINA (COMO FUMARATO), COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma LABORATORIOS CASASCO SA., posee la siguiente formula



cualicuantitativa: Quetiapina 25,000 mg (Como Fumarato de Quetiapina); Crospovidona 7,000 mg; Estearato de
magnesio 0,840 mg; Almidon glicolato sodico 1,750 mg; Celulosa microcristalina 25,677 mg; Povidona K 30
6,100 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 0,833; mg Polietilenglicol 6000 0,345 mg; Dioxido de titanio 0,770
mg Talco 0,790; mg Oxido hierro amarillo 0,032 mg; Oxido de hierro rojo 0,080 mg.

Que € protocolo de investigacion denominado “Estudio de Bioequivalencia entre dos formulaciones de
Quetiapina 25 mg en dosis Unica por via oral en voluntarios sanos’, cuyos resultados se presentan en este
expediente, cumplié con las Buenas Précticas Clinicas de Investigacion seguin la informacion acompafiada.

Que € informe técnico de la entonces Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (hoy Direccion de
Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos) resulta favorable.

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1% Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del producto ROSTRUM® /
QUETIAPINA (COMO FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, Certificado 55.092, Lote
JC81C1, Vencimiento 05/2024, comparado con €l producto de referencia ETIASEL®25/ QUETIAPINA (COMO
FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma LABORATORIO ASTRAZENECA
S.A., por haber cumplimentado las exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT Nros. 6677/10,
3185/99, 5040/06, 1746/07 y modificatorias.

ARTICULO 2° Decléarase la Bioequivalencia del producto ROSTRUM®/ QUETIAPINA (COMO
FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma LABORATORIOS CASASCO SA.,
Certificado N° 55.092, Lote JC81C1, Vencimiento 05/2024, cuya férmula cualicuantitativa es la siguiente:
Quetiapina 25,000 mg (Como Fumarato de Quetiapina); Crospovidona 7,000 mg; Estearato de magnesio 0,840
mg; Almidon glicolato sodico 1,750 mg; Celulosa microcristalina 25,677 mg; Povidona K 30 6,100 mg;
Hidroxipropilmetilcelulosa E-15 0,833; mg Polietilenglicol 6000 0,345 mg; Dioxido de titanio 0,770 mg Talco
0,790; mg Oxido hierro amarillo 0,032 mg; Oxido de hierro rojo 0,080 mg.; respecto del producto ETIASEL®25
/ QUETIAPINA (COMO FUMARATO), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma
LABORATORIO ASTRAZENECA SA.

ARTICULO 3° Registrese, por & Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente disposicion. Girese ala Direccion de Gestién de Informacién Técnica a sus efectos.



EX-2019-101342052-APN-INAME#ANMAT

mm

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo
Date: 2023.03.06 14:56:19 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.03.06 14:56:48 -03:00



	fecha: Lunes 6 de Marzo de 2023
	numero_documento: DI-2023-1715-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2023-03-06T14:56:19-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Manuel Limeres
	cargo_0: Administrador Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2023-03-06T14:56:48-0300




