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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5488-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2024

Referencia: EX-2023-112007469- -APN-DERM#ANMAT

VISTO el EX-2023-112007469- -APN-DERM#ANMAT y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, solicita Bioexencion por
Proporcionalidad de Dosis para la especialidad medicinal NEURICA / LAMOTRIGINA, Forma farmacéutica 'y
concentracion: COMPRIMIDO DISPERSABLE / LAMOTRIGINA 25 mgy 100 mg; Certificado N° 59.381.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, importacion, comercializacion y depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino a comercio interprovincia de especialidades medicinales se encuentra regida
por laLey N° 16.463 y los Decretos N° 9763/1964, 150/1992 y modificatorios N° 1890/1992 y 177/1993.

Que por Disposicion ANMAT N° 3185/99 se aprobaron recomendaciones para la realizacion de estudios de
Bioequivalencia entre medicamentos con riesgo sanitario significativo y se establecio un cronograma de
implementacién gradual en consideracion alos antecedentes internacionales en la materia.

Que, debido alas caracteristicas farmacol 6gicas que posee el principio activo LAMOTRIGINA, fue categorizado
como de riesgo sanitario significativo e incorporado a listado de IFAs con requerimiento de Bioequivaencia
mediante Disposicion ANMAT N° 3113/10.

Que por Disposicion ANMAT N° 5068/19 se establecieron los requerimientos parala solicitud de exencion de los
estudios de biodisponibilidad (BD) y/o bioequivalencia (BE) in vivo para formas farmacéuticas solidas orales de
liberacion inmediata (FFSO-L1) en base a Sistema de Clasificacion Biofarmacéutico (SCB) y para formulaciones
solidas orales proporcionalmente similares a otro producto cuya equivalencia haya sido demostrada mediante un
estudio in vivo o in vitro.

Que la firma presenta la Disposicion ANMAT DI-2022-7984-APN-ANMAT#MS del 06/10/2022, en donde se
aceptan los resultados del estudio de Bioequivalencia in vivo del producto NEURICA, Lamotrigina 50 mg,
comprimidos dispersables, Lote LSS2, vencimiento 06/2023, en comparacion con € producto de referencia
LAMICTAL / LAMOTRIGINA, Comprimidos Dispersables de 50 mg, de la firma GLAXOSMITHKLINE



PHARMACEUTICALSSA.

Que de acuerdo a lo informado en [F-2024-40869431-APN-DFYGR#ANMAT por € Servicio de
Farmacocinética y Bioexenciones de la Direccidn de Fiscalizacion y Gestion de Riesgo (DFY GR) del Instituto
Nacional de Medicamentos (INAME), la documentacion aportada satisface los requisitos de la normativa
aplicable.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificaciones.
Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Apruébase alafirma LABORATORIOS RICHMOND SACIF, la Bioeguivalencia tramitada por
Bioexencién basada en proporcionaidad de dosis del producto NEURICA, LAMOTRIGINA 25 mg y 100 mg,
Comprimidos Dispersables; Certificado N° 59.381; NEURICA Lamotrigina 25 mg Lote de estudio MYP3MY P4
(Elab: 06/2023 Vto: 06/2025), cuya formula cuali-cuantitativa es Carbonato de calcio 23.4375 mg, Crospovidona
6.25 mg, Silicato de Aluminio y Magnesio 3 mg, Almidén Glicolato de Sodio 2.5 mg, Povidona 0.75 mg,
Sacarina Sodica 0.625 mg, Estearato de Magnesio 0.625 mg, sabor Aradndano 0.3125 mg y NEURICA
Lamotrigina 100 mg Lote de estudio LSS5 (Elab: 11/2022 Vto: 11/2024), cuya formula cuali-cuantitativa es
Carbonato de calcio 93.75 mg, Silicato de Aluminio y Magnesio 12 mg, Almidén Glicolato de Sodio 10 mg,
Estearato de Magnesio 2.5 mg, Crospovidona 25 mg, Povidona 3 mg, Sacarina Sodica 2.5 mg, sabor Arandano
1.25 mg; respecto del producto NEURICA Lamotrigina 50 mg Lote de estudio MYP6MY P7 (Elab: 06/2023 Vto:
06/2025), cuya férmula cuali-cuantitativa es Carbonato de calcio 46.875 mg, Crospovidona 12.5 mg, Almidon
Glicolato de Sodio 5 mg, Povidona 1.5 mg, sabor Arandano 0.625 mg, Silicato de aluminio y Magnesio 6 mg,
Sacarina Sodica 1.25 mg, Estearato de Magnesio 1.25 mg. El producto es elaborado por LABORATORIOS
RICHMOND SACIF en laPlanta 1 sitaen la calle 3 N° 519, Parque Industrial Pilar, Partido de Pilar, Provincia
de Buenos Aires. El Ingrediente Farmaceutico Activo es elaborado por la empresa ALEMBIC
PHARMACEUTICALS LIMITED, APl UNIT-1, PANELAV (Factory: Panelav Village, P.O. Tapura, NR.
Baska, Tal., Halol, Panchmahal Gujarat State, India-389 350).

ARTICULO 2°: Registrese, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para su conocimiento y
demés efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hé&gase entrega de la presente Disposicion.
Cumplido, archivese.
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