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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2303-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-93652929-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2023-93652929-APN-DGA#ANMAT v,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicitd cambio de excipientes, cambio de condicién de
conservacion y bajas de establecimiento elaborador y pais de procedencia, de la Especialidad Medicina
denominada: “YAZ / DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL (como ciclodextrinclartrato)”, Forma
Farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DROSPIRENONA 3 mg.,
ETINILESTRADIOL (como ciclodextrinclartrato) 0,02 mg., aprobado por Certificado N° 53.902.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463 y el Decreto 150/92 para el cambio de
condicion de conservacion y las bajas de establecimiento elaborador y pais de procedencia y la Disposicion N°
853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre autorizacion automatica de cambio de excipientes.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° Autorizase a la firma BAYER SA., para la Especialidad Medicinal denominada: “YAZ /
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL (como ciclodextrinclartrato)”, Forma Farmacéutica 'y concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / DROSPIRENONA 3 mg., ETINILESTRADIOL (como
ciclodextrinclartrato) 0,02 mg., a cambiar los excipientes, que en lo sucesivo serdn para cada comprimido
recubierto conteniendo el principio activo: Lactosa monohidratada 48,180 mg, Almidén de maiz 28,000 mg,
Estearato de magnesio 0,800 mg., Hipromelosa 5 cP 1,5168 mg., Talco 0,3036 mg., Diéxido de titanio 1,1748
mg., Oxido férico rojo 0,0048 mg. Cada comprimido recubierto de placebo de Yaz contiene: Lactosa
monohidratada 23,205 mg., Celulosa microcristalina 54,210 mg., Estearato de magnesio 0,585 mg., Hipromelosa
5 cP 1,010 mg.,Diéxido de titanio 0,790 mg., Talco 0,200 mg.

ARTICULO 2°: Autorizase para la Especialidad Medicinal antes mencionada, el nuevo método de conservacion
que en o sucesivo sera Temperatura ambiente (inferior a30°C).

ARTICULO 3% Autorizase la baja del elaborador Schering do Brasil, Quimica e Farmacéutica Ltda. Rua
Cancioneiro de Evora 255 CEP 04708-010 - Santo Amaro - S0 Paulo-SP-Brasil, para la Especialidad Medicinal
antes mencionada, manteniendo en lo sucesivo los demés ya autorizados y quedando como Unico pais de
procedencia: Alemania.

ARTICULO 4°: Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 53.902 cuando € mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 5° Notifiquese al interesado la presente disposicion, girese ala Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, Archivese.
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