|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1990-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 9 de Marzo de 2023

Referencia: EX-2020-84245660-APN-INAME#ANMAT

VISTO el expediente EX-2020-84245660-APN-INAME#ANMAT vy las Disposiciones ANMAT Nros.6677/10,
3185/99, 5040/06, 1746/07 y modificatorias, y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realizacién de Estudios de
Biodisponibilidad / Bioeguivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecio un
programa de implementacion gradual en consideracion a los antecedentes internacionales en la materia
necesarios.

Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodol ogia de la farmacologia clinica,
los mismos deben cumplir con las buenas précticas 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, razén por la cua los productos conteniendo € mismo, deben
cumplimentar las Disposiciones ANMAT N° 3185/99, 5040/06 y su modificatoria la Disposicion ANMAT N°
1746/07.

Que la firma Baliarda S.Apresenta los resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto
BIATRIX® 25/QUETIAPINA COMO FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, Certificado
N° 53.276, Lote 68, Vencimiento 04/2020, comparado con el producto de referencia ETIASEL® 25 /
QUETIAPINA COMO FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma
AstraZenecaPharmaceuticals L P.

Que € producto en estudio BIATRIX®/QUETIAPINA COMO FUMARATO, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma BALIARDA S.A., posee la siguiente férmula cualicuantitativa:
Quetiapina (como fumarato) 28,78 mg; Excipientes. Celulosa microcristalina 8,56 mg; Lactosa monohidrato 2,00



mg; Acido fumarico 6,66 mg; Croscarmelosa sodica 3,75 mg; Povidona 2,10 mg; Estearato de magnesio 0,65 mg;
Total nucleo: 52,5 mg. Cubierta: Hidroxipropilmetilcelulosa 0,29 mg; Povidona 0,06 mg; Polietilenglicol 6000
0,14 mg; Propilenglicol 0,15 mg; Taco 0,57 mg; Didxido de Titanio 0,29 mg; Oxido de hierro pardo 0,0004 mg;
Oxido de hierro amarillo 0,003 mg; Oxido de hierro rojo 0,001 mg; Tota cubierta: 1,50 mg; Total comprimido
recubierto 54,0 mg.

Que € protocolo de investigacion denominado “Estudio de bioequivalencia de una formulacion de Quetiapina 25
mg (como fumarato de Quetiapina), comprimidos recubiertos’ Protocolo BQTEO3 Versién de fecha Julio de
2019”, cuyos resultados se presentan, cumplié con las Buenas Précticas Clinicas de Investigacion segin la
informacion acompafiada.

Que el informe técnico de laentonces Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos (hoy Direccion de
Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos) resulta favorable.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.

Que se actua 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1%Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del producto BIATRIX®25/
QUETIAPINA COMO FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, Certificado 53.276, Lote
68, Vencimiento 04/2020, comparado con € producto de referencia ETIASEL® 25 /QUETIAPINA COMO
FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma AstraZenecaPharmaceuticals LP, por
haber cumplimentado las exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT Nros. 6677/10, 3185/99, 5040/06,
1746/07 y modificatorias.

ARTICULO 22 Declérase la Bioequivalencia del producto BIATRIX®/ QUETIAPINA COMO FUMARATO,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 25 mg, de la firma BALIARDA S.A., Certificado N° 53.276, Lote 68,
Vencimiento 04/2020, cuya formula cualicuantitativa es la siguiente: Quetiapina (como fumarato) 28,78 mg;
Excipientes: Celulosa microcristalina 8,56 mg; Lactosa monohidrato 2,00 mg; Acido fumarico 6,66 mg;
Croscarmelosa sodica 3,75 mg; Povidona 2,10 mg; Estearato de magnesio 0,65 mg; Total nicleo: 52,5 mg.
Cubierta: Hidroxipropilmetilcelulosa 0,29 mg; Povidona 0,06 mg; Polietilenglicol 6000 0,14 mg; Propilenglicol
0,15 mg; Talco 0,57 mg; Didxido de Titanio 0,29 mg; Oxido de hierro pardo 0,0004 mg; Oxido de hierro amarillo
0,003 mg; Oxido de hierro rojo 0,001 mg; Total cubiertac 1,50 mg; Total comprimido recubierto 54,0 mg.;
respecto del producto ETIASEL® 25/ QUETIAPINA COMO FUMARATO, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
de 25 mg, de lafirma AstraZenecaPharmaceuticals LP.

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