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

Disposicion
NUmero: DI-2024-5489-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 19 de Junio de 2024

Referencia: EX-2022-102545254-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2022-102545254-APN-DGA#ANMAT; y
CONSIDERANDO

Que por las actuaciones citadas en e VISTO la firma LABORATORIO AUSTRAL S.A. solicitd autorizacion
para efectuar el Estudio Clinico Farmacocinético denominado “Estudio de Biodisponibilidad Comparativa de
Candesartan, Rosuvastatina e Hidroclorotiazida en Voluntarios Sanos, luego de administrar una Dosis Unica de
16 mg de Candesartdn Cilexetil, 10 mg de Rosuvastatina y 12,5 mg de Hidroclorotiazida, dispensada en un
comprimido de combinacion a dosis fija de la Formulacion de Prueba, POLILEP® de Laboratorio Austral S.A.,
con respecto a los Productos de Referencia, Atacand® D 16/12,5 mg Candesartan Cilexetil/ Hidroclorotiazida
comprimidos, y Crestor® Rosuvastatina 10 mg comprimidos recubiertos, ambos de Astrazeneca S.A.”, Protocolo
Version 0.3 del 10/06/2022.

Que estando € estudio de Farmacocinético comprendido dentro de la metodologia de la investigacion en
farmacologia clinica debe cumplir con las Buenas Précticas de Investigacion Clinica de acuerdo alo establecido
en las Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que € producto en estudio es POLILEP®, CANDESARTAN CILEXETIL 16 mg -ROSUVASTATINA 10 mg
—HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS de LABORATORIO AUSTRAL SA.,
y se encuentra comercializado bajo € Certificado N° 59.354, siendo su férmula cualicuantitativa la siguiente:
Hidroclorotiazida 12,5 mg., Candesartan cilexetil 16 mg., Rosuvastatina (como rosuvastatina célcica) 10 mg.,
Estearato de magnesio 4,5 mg., Didxido de titanio 1,07 mg., Lauril sulfato de sodio 3,5 mg., Croscarmelosa
sodica 11,75 mg., Celulosa microcristalina 84,3 mg., Diéxido de silicio coloidal 1,5 mg., Lactosa monohidrato
152,5 mg., Amarillo ocaso laca aluminica 1,66 mg., Hipromelosa 6,93 mg., Almidon de maiz pregelatinizado
44,3 mg., Almiddn glicolato de sodio 8,75 mg., Macrogol 0,84 mg.

Que se usard como productos de referencia los productos Atacand D® que se presenta en forma de
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, conteniendo combinacion fija de 16 mg de Candesartan y 12,5 mg de
Hidroclorotiazida, de ASTRAZENECA S.A. Certificado N° 49.151, y Crestor®, conteniendo 10 mg de



Rosuvastating, de ASTRAZENECA S.A. Certificado N° 50.830.

Que €l protocolo y e modelo de consentimiento informado para € voluntario han sido aprobados por el Comité
de Etica en Investigacion I nstitucional Dominguezl ab (CEIID) con fechadel 27 de junio del 2022.

Que se adjunta la carta compromiso del profesional responsable del centro propuesto, junto con sus antecedentes
profesionales.

Que obra el informe técnico favorable del Servicio de Bioequivalencia del Departamento de Ensayos Clinicos de
la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos de esta Administracién Nacional.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos hatomado laintervencion de su competencia.
Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°: Autorizase a la firma LABORATORIO AUSTRAL SA., a redizar € Estudio Clinico
Farmacocinético denominado “Estudio de Biodisponibilidad Comparativa de Candesartdn, Rosuvastatina e
Hidroclorotiazida en Voluntarios Sanos, luego de administrar una Dosis Unica de 16 mg de Candesartén
Cilexetil, 10 mg de Rosuvastatinay 12,5 mg de Hidroclorotiazida, dispensada en un comprimido de combinacion
a dosis fija de la Formulacion de Prueba, POLILEP® de Laboratorio Austral S.A., con respecto a los Productos
de Referencia, Atacand® D 16/12,5 mg Candesartan Cilexetil/Hidroclorotiazida comprimidos y Crestor®
Rosuvastatina 10 mg comprimidos recubiertos, ambos de Astrazeneca S.A.”.

ARTICULO 2°: Apruébase e modelo de consentimiento informado para el voluntario Version 0.3 de fecha 10 de
junio del 2022, que se adjunta en el orden 57 del presente expediente.

ARTICULO 3° El presente estudio corresponde a la Fase |V de Investigacion de Farmacologia Clinica, y seréa
[levado a cabo en el centro denominado DominguezLab S.R.L., domicilio en Martin de Moussy 41, codigo postal:
3100, Parana, Provincia de Entre Rios, Centro Autorizado por Disposicion DI-2023-9064-APN-ANMAT#MS,
cuyainvestigadora principal seralaDra. Maria Carolina Fritz, MP: 9483.

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.

ARTICULO 5°: Notifiquese a interesado la presente Disposicion. Comuniquese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Girese a la Direccion de Investigacion Clinica y Gestion del Registro de
Medicamentos.
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