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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-682-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-111720967-APN-DERM#ANMAT

VISTO e expediente N° EX-2023-111720967-APN-DERM#ANMAT, y las Disposiciones ANMAT Nros.
3185/99, 5040/06, 1746/07, 3113/10, 6677/10, 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,
los mismos deben cumplir con las buenas préacticas de investigacion clinica de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 6677/10.

Que d principio activo LAMOTRIGINA posee caracteristicas farmacol 6gicas tales que se lo categoriz6 como de
riesgo sanitario significativo, razéon por la cual los productos conteniendo los mismos, deben cumplir con las
Disposiciones ANMAT Nros. 3185/99, 5040/06, 1746/07, sus modificatorias y complementarias.

Que la firma LABORATORIOS CASASCO SA.l.Cpresenta los resultados del Estudio Clinico de
Bioequivalencia del producto LAMOCAS 50®/LAMOTRIGINA, COMPRIMIDOS DISPERSABLES de 50 mg
— Certificado N° 45.889, Lote LT84C, Vencimiento 11/2024, comparado con e producto de referencia
LAMICTAL® /LAMOTRIGINA, COMPRIMIDOS DISPERSABLES de 50 mg, de la firma
GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA.

Que el producto en estudio LAMOCAS 50®/LAMOTRIGINA, COMPRIMIDOS DISPERSABLES de 50 mg, de



lafirma LABORATORIOS CASASCO S.A.1.C. posee la siguiente férmula cualicuantitativa: Lamotrigina 50 mg.
Excipientes.Carbonato de calcio 42,475 mg., Hidroxipropilcelulosa 18,750 mg., Crospovidona 6,250 mg.,
Povidona 3,750 mg., Sacarina sodica 1,2500 mg., Sabor frutilla 1,250 mg., Amarillo de quinolina 0,025 mg.,
Estearato de magnesio 1,2500 mg.

Que el protocolo de investigacion denominado Estudio de bioequivalencia de Dosis Unica de Lamotrigina en
sujetos voluntarios sanos’, cuyos resultados se presentan en este expediente, cumplié con las Buenas Précticas
Clinicas de Investigacion.

Que € informe técnico del Servicio de Bioequivalencia, 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 Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencién 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° Acéptanse los resultados del estudio de Bioequivalencia del producto LAMOCAS 50® /
LAMOTRIGINA, COMPRIMIDOS DISPERSABLES de 50 mg. Certificado N°45.889, Lote LT84C,
Vencimiento 11/2024, comparado con e producto de referencia LAMICTAL®/ LAMOTRIGINA,
COMPRIMIDOS DISPERSABLES de 50 mg, de lafirma GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS SA.,
por haber cumplimentado las exigencias establecidas en las Disposiciones ANMAT Nros. 3185/99, 6677/10,
5040/06, 1746/07, sus modificatorias y complementarias.

ARTICULO 22 Declérase la Bioequivalencia del producto LAMOCAS 50®/LAMOTRIGINA, COMPRIMIDOS
DISPERSABLES de 50 mg, de la firma LABORATORIOS CASASCO SA.I.C., Certificado N°45.889, Lote
LT84C, Vencimiento 11/2024, cuya formula cualicuantitativa: Lamotrigina 50,00mg. Excipientes. Carbonato de
calcio 42,475 mg., Hidroxipropilcelulosa 18,750 mg., Crospovidona 6,250 mg., Povidona 3,750 mg., Sacarina
sodica 1,2500 mg., Sabor frutilla 1,250 mg., Amarillo de quinolina 0,025 mg., Estearato de magnesio 1,2500 mg.,
delafirmaLABORATORIOS CASASCO SA.I.C.



ARTICULO 3° Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente disposicién. Comuniquese a la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro
de Medicamentos y ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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