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BUENOSAIRES'2 í ABR. 2016

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-001456-16-6 del R gistro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec ología

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A" solicita

cambio de excipientes para la Especialidad Medicinal DAMS LLA /

DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL, Forma Farmacéutica y

Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DROSPIRENONA J mg -

ETINILESTRADIOL 0,02 mg, aprobado por Disposición autoriza te NO

0670/05 Y Certificado NO52.001.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Control

sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que los procedimientos para las modificacion s y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los término de la
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Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos en la

Disposición ANMAT NO6077/97.

Que a fojas 94 obra el informe técnico favorable de la Dirrección

de Evaluación y Registro de Medicamentos.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemlj¡re de

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma GADOR S.A., propietaria de la

Especialidad Medicinal denominada DAMSELLA / DROSPIRENiNA -

ETINILESTRADIOL, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRI IDOS

RECUBIERTOS, DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,02 mg, a

cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autorizac ón de

Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el

Modificaciones el cual pasa a

texto del Anexo de Autorizaci' n de

formar parte integrante de la p) sente
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 52.001

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíqu se al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la pJsente

I disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inforlación

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cu ¡PlidO,

Archívese.

Expediente NO1-0047-0000-001456-16-6
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Dr, ROSEFlT'o
SUbadmlnlSlrador •• l.r:OS

.4. IV "aclonal.. .k.4.~.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), Jtorizó

mediante Disposición 4°3....5 ....5 a los efectos de su anexado en el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal N° 52.001 Y de

acuerdo a lo solicitado por GADOR S.A., la modificación de los atos

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del pro ucto

inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: DAMSELLA / DROSPIRENON

, ETINILESTRADIOL, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIM DOS

, RECUBIERTOS,DROSPIRENONA3 mg - ETINILESTRADIOL 0,02 mg.

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 0670/ 5 Y

tramitado por expediente NO1-47-0000-005567-03-7.

DATO A
MODIFICAR
Cambio de
Excipientes

DATOAUTORIZADO HASTA
LA FECHA

Cada comprimido
recubierto activo color
naranja de DAMSELLA
contiene: Drospirenona 3
mg, Etinilestradiol 0,02 mg,
Lauril Sulfato de sodio 1,6
mg, Povidona 3,2 mg,
Almidón de maíz 8 mg,
Lactosa monohidrato 36,78
mg, Croscarmelosa sódica
3,2 mg, Almidón
re elatinizado 4

4

MODIFICACION AUTOR ZADA

Cada comprimido rec bierto
activo color na~anj de
DAMSELLA con iene:
Drospirenona 3 mg,
Etinilestradiol 0,02 mg,
Povidona 3,85 mg, Al

j
idón

de maíz 13,86 mg, L ctosa
monohidrato 43,95 mg,
Croscarmelosa sódica 2,31
mg, Almidón pregelati izado
9,24 mg, Estearato de
ma nesio 0,77 m , Oxi o de
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Celulosa microcristalina
16,8 mg, Estearato de
magnesio 0,4 mg, Oxido de
hierro amarillo 0,0433 mg,
Oxido de hierro rojo 0,003
mg, Opadry YS-1-7003
blanco 0,9382 mg, Opaglos
AG-7350 0,0155 mg,-------

hierro amarillo 0,04 3 mg,
Oxido de hierro rojo 0,003
mg,
Hidroxipropilmetilcelul sa
0,56292 mg, Dióxi o de
titanio 0,290842 \ mg,
Polisorbato 80 0,0093~2 mg,
Polietilenglicol 400 0,075056
mg, Agua PUJrtificada
0,00805225 mg, Cera
Carnauba 0,003224 m , Cera
de abeja 0,003224~ mg,
Polisorbato 20 0,000 6875
mg, Acido sorbico 0,0 0031
mq,---------------------- -----

El presente sólo tiene valor aprobatorio anexado al Certificadc de

Au~orización antes mencionado, j
Se extiende el presente Anexo de Autorización de modificacion s a

GA'DOR S.A., titular del Certificado de Autorización NO 52.001 J la

Ciudad de Buenos Aires, a los2 .LABRo ..2.OJ~s,del mes de

Expediente NO1-0047-0000-001456-16-6
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Dr. ROBERTO lEOE:
Subadmlnlstrador Nacional .

A.N.M .A.T.
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