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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3616-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-55881727-APN-INAME#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2021-55881727-APN-INAME#ANMAT, y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita autorizacion para efectuar €l Estudio
Clinico de Bioequivalencia denominado “Estudio de bioequivalencia de dosis Unica de una formulacion
conteniendo rivaroxaban 10 mg elaborada por Baliarda S.A. respecto de Xarelto® (Bayer), en voluntarios sanos,
en condiciones de ayuno” Protocolo BERVR-EO06 Version 1.0 de fecha enero de 2021.

Que estando e estudio de Biodisponibilidad comprendido dentro de la metodologia de la investigaciéon en
farmacologia clinica debe cumplir con las Buenas Précticas de Investigacién Clinica de acuerdo a lo establecido
en laDisposicion ANMAT N° 6677/10, 3185/99, 5040/06, 1746/07, y 3289/19.

Que €@ producto en estudio es RIXATYL®, 10 mg de RIVAROXABAN Comprimidos Recubiertos, de
BALIARDA SA., e cua se encuentraregistrado bajo e certificado N° 58.097, cuya férmula cualicuantitativa es
la siguiente: RIVAROXABAN 10 mg EXCIPIENTES: CELULOSA MICROCRISTALINA PH101; 36,400 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA PH102; 9,000 mg LACTOSA MONOHIDRATO; 26,600 mg LAURIL
SULFATO DE SODIO; 1,000 mg HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E3; 3,000 mg CROSCARMELOSA
SODICA; 3,000 mg ESTEARATO DE MAGNESIO; 1,000 mg CUBIERTA:
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E15; 0,602 mg POVIDONA; 0,120 mg POLIETILENGLICOL 6000;
0,301 mg PROPILENGLICOI; 0,312 mg TALCO; 0,903 mg DIOXIDO DE TITANIO; 0,452 mg OXIDO
FERRICO ROJO (CI 7749); 0,010 mg.

Que usard como producto de referencia XARELTO®, Comprimidos Recubiertos conteniendo 10 mg de
RIVAROXABAN del laboratorio BAYER AG, LEVERKUSEN, ALEMANIA, Certificado N° 54.896.

Que el protocolo y el modelo de consentimiento informado para € voluntario han sido aprobados por el Comité
de Etica en Investigacion Clinica (CEIC), adjuntandose la carta compromiso del profesional responsable del



centro propuesto, juntamente con sus antecedentes profesional es.

Que obra €l informe técnico favorable del Departamento de Farmacodinamia, Farmacocinética'y Toxicologia de
la Direccion de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo del INAME, informando que e Centro Bioanalitico es €
LABORATORIO BIOANALITICO BALIARDA SA, ALBERTI 1255, CABA, quien debera comunicar cuando
reciba las muestras para su andlisis. La fecha de recepcion debe comunicarse con 15 (quince) dias de antelacion
mediante nota a dicho Departamento.

Que obra el informe técnico favorable del Departamento de Ensayos Clinicos, Servicio de Bioequivalencia de la
Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos de esta Administracion Nacional.

Que seguin 1F-2021-23232861-APN-DERM-ANMAT con fecha 16 de marzo de 2021, la autorizacion de los
ensayos clinicos de bioequivalencia, durante el presente periodo de revisién de procedimientos y normativas,
deberé finalizar con la confeccion en el &mbito de la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos del
correspondiente informe técnico y acto dispositivo.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado 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:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A, a redlizar e Estudio Clinico de Bioeguivaencia
denominado “Estudio de bioequivalencia de dosis unica de una formulacion conteniendo rivaroxaban 10 mg
elaborada por Baliarda S.A. respecto de Xarelto® (Bayer), en voluntarios sanos, en condiciones de ayuno”
Protocolo BERVR-E06 Version 1.0 de fecha enero de 2021, del producto denominado RIXATYL®, conteniendo
10 mg de RIVAROXABAN, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, de BALIARDA S.A.

ARTICULO 2°.- Apruébese el modelo de consentimiento informado para € voluntario Version 1.0 de fecha
Mayo de 2021, que se adjunta aorden 11, hojas 1 a 20.

ARTICULO 3° El presente estudio corresponde a la Fase IV de Investigacion de Farmacologia Clinica, €l cual
serd llevado a cabo en € centro denominado FP Clinica Pharma S.R.L Unidad de Investigacién Clinica-
farmacocinética en Clinica CIAREC, Monroe 4770, C1431CEF, C.A.B.A, Argentina Teléfono: +54 11 4541-
5700.

ARTICULO 4°.- Notifiquese a interesado que e informe fina deberd ser elevado a la ANMAT, para
cumplimentar lo establecido en la Disposicion ANMAT N° 6677/10, 5040/06, 1746/07 y 3289/19. Dicho
informe debera agregarse a presente expediente via TAD segln Decreto N° 1063/2016 que aprobd la
implementacién de la Plataforma de Tramites a Distancia (TAD) del Sistema de Gestién Documental Electronica
(GDE).



ARTICULO 5°.-Registrese. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Notifiquese al
interesado y hégase entrega de la presente Disposicion. Cumplido, resérvense las actuaciones en la Direccion de

Evaluacion y Registro de Medicamentos hasta tanto se presente el informe final del Ensayo Clinico aprobado por
la presente Disposicion.
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