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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3471-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Abril de 2024

Referencia: EX-2022-26614518-APN-DERM#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2022-26614518-APN-DERM#ANMAT,; las Disposiciones ANMAT Nros.3185/99,
5040/06, 1746/07, 6677/10, 9222/17 y 5640/22, y

CONSIDERANDCO:

Que la Disposicion ANMAT N.° 3185/99 aprobs las recomendaciones para la realizacion de Estudios de
Biodisponibilidad / Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo, y establecié un
programa de implementacién gradual en consideracion alos antecedentes internacionales en la materia.

Que estando los Estudios de Bioequivalencia comprendidos dentro de la metodologia de la farmacologia clinica,
deben cumplir con las buenas préacticas de investigacion clinica de acuerdo a lo establecido en la Disposicion
ANMAT N°6677/10.

Que @ principio activo CLOPIDOGREL posee caracteristicas farmacol 6gicas tales que se lo categorizd como de
riesgo sanitario significativo, razon por la cual los productos que |o contienendeben cumplir con las Disposiciones
ANMAT Nros. 3185/99, 5040/06, 1746/07, sus modificatorias y complementarias.

Que la firma KLONAL S.R.L.presenta los resultados del Estudio Clinico de Bioequivalencia del producto
TROBOSTOP®/CLOPIDOGREL, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 75 mg— Certificado N° 54.187, Lote
7J201, Vencimiento 12/2024, comparado con el producto de referencia PLAVIX® /CLOPIDOGREL,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 75 mg, de lafirma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA SA.

Que e producto en estudio TROBOSTOP®/CLOPIDOGREL, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 75 mg, de
la firma KLONAL SR.L. posee la siguiente formula cualicuantitativa: Clopidogrel 75 mg (como bisulfato).
Excipientes: Celulosa Microcristalina 12,50 mg., Lactosa Anhidra 104,45 mg., Crospovidona 12,00 mg., Acido
estearico Micronizado 1,20 mg., Talco 12,00 mg., Cubierta: Hidroxipropilmetilcelulosa 2,41 mg., Copovidona



2,17 mg., Polidextrosa 1,53 mg., Polietilenglicol 0,99 mg., TrigliceridoCaprico/Caprilico 0,39 mg., Dioxido de
Titanio 2,36 mg., Laca Aluminica Rojo Punzo 0,05 mg.

Que € protocolo de investigacién denominado “ Estudio de Bioequivalencia de Clopidogrel en voluntarios sanos,
luego de administrar en ayunas una dosis Unica de 150 mg dispensada en dos comprimidos recubiertos de 75 mg
del Producto en estudio, Trobostop de Klonal S.R.L., con respecto al Producto de Referencia, Plavix 75 mg de
Sanofi- Aventis Argentina S.A., que contiene la misma cantidad de principio activo”, cuyos resultados se
presentan en este expediente, cumpli6 con las Buenas Précticas Clinicas de Investigacion.

Que €l informe técnico del Servicio de Bioequivalencia del Departamento de Ensayos Clinicos de la Direccion de
Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos de esta Administracion Nacional resulta favorable.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos tom6 la intervencion de su competencia.

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

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del producto, TROBOSTOP®
/CLOPIDOGREL, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de 75 mg. Certificado 54.187, Lote 7J201, Vencimiento
12/2024, comparado con € producto de referencia PLAVIX® /CLOPIDOGREL, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de 75 mg, de la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A., por haber cumplimentado las
exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT Nros. 3185/99, 6677/10, 5040/06, 1746/07, 5640/22, sus
modificatoriasy complementarias.

ARTICULO 2°.- Declérase la Bioequivalencia del producto TROBOSTOP®/CLOPIDOGREL, COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS de 75 mg, de lafirma KLONAL S.R.L. Certificado54.187, Lote 7J201, Vencimiento 12/2024,
cuya formula cualicuantitativa: Clopidogrel 75 mg (como bisulfato). Excipientes. Celulosa Microcristalina 12,50
mg., Lactosa Anhidra 104,45 mg., Crospovidona 12,00 mg., Acido estearico Micronizado 1,20 mg., Talco 12,00
mg., Cubierta: Hidroxipropilmetilcelulosa 2,41 mg., Copovidona 2,17 mg., Polidextrosa 1,53 mg., Polietilenglicol
0,99 mg., Triglicerido Caprico/Caprilico 0,39 mg., Dioxido de Titanio 2,36 mg., Laca Aluminica Rojo Punzo
0,05 mg, respecto del producto de referencia PLAVIX® /CLOPIDOGREL, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
de 75 mg, delafirma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A.

ARTICULO 3°.- Notifiquese a interesado de la presente disposicion. Comuniquese a la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica a sus efectos.Cumplido, archivese.
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