
~deSaftd 

S~ de P0titiea4, 
¡¿~e'7~ 

A.1t. m. A. 7. 

o 5 J 3 

BUENOS AIRES, 2 5 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018626-11-0 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A.LC solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

~ comercializado en la República Argentina. 

I Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 

T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a lo requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial GIPSY y 

nombre/s genérico/s ESTRADIOL VALERATO + DIENOGEST, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite N° 1.2.1, por CRAVERI S.A.LC, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 
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CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín 

Informativo; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-018626-11-0 

DISPOSICIÓN NO: 

f¡ 

~ (t¡~i'" 
Dr. OTTO A. ORSIN 
SUB-INTERV GHF.R 

ENTOR 
A..N·M:.4.~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: .0 .5 
. 1 3 

Nombre comercial: GIPSY. 

Nombre/s genérico/s: ESTRADIOL VALERATO + DIENOGEST. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830, C.A. B.A. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: GIPSY. 

Clasificación ATC: G03FA. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL ORAL. 

Concentración/es: 3 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDO RECUBIERTO 

AMARILLO OSCURO - ACTIVO); 2 mg de ESTRADIOL VALE RATO, 2 mg de 

DIENOGEST (COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA CLARO - ACTIVO); 2 mg de 

ESTRADIOL VALE RATO, 3 mg de DIENOGEST (COMPRIMIDO RECUBIERTO 
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AMARILLO CLARO - ACTIVO); 1 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDO 

RECUBIERTO ROJO OSCURO - ACTIVO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

COMPRIMIDO RECUBIERTO AMARILLO OSCURO - ACTIVO: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 3 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.198 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 47.88 

mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.664 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, 

ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 9.6 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.4 mg, 

OPADRY 11 HP 85 1.59 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA CLARO - ACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

S Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 2 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 9.6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.2 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 47.1 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.096 mg, 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.4 mg, OPADRY 11 HP 

85 1.94 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO AMARILLO CLARO - ACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 3 mg. 
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 9.6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.199 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 46.1 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.096 mg, 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.398 mg, OPADRY 11 

HP 85 1.94 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO ROJO OSCURO - ACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 1 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.195 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 49.88 

mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.664 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, 

ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 9.6 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.4 mg, 

OPADRY 11 HP 85 1.59 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO BLANCO - INACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ---------------- . 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.825 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

2.325 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 mg, CELLACTOSA 76.85 mg, OPADRY 11 

HP 85 1.99 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 
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Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: envase calendario conteniendo 28 comprimidos recubiertos (2 

comprimidos recubiertos amarillo oscuro activos, 5 comprimidos recubiertos rojo 

claro activos, 17 comprimidos recubiertos amarillo claro activos, 2 comprimidos 

recubiertos rojo oscuro activos y 2 comprimidos recubiertos blancos inactivos). 

Contenido por unidad de venta: envase calendario conteniendo 28 comprimidos 

recubiertos (2 comprimidos recubiertos amarillo oscuro activos, 5 comprimidos 

recubiertos rojo claro activos, 17 comprimidos recubiertos amarillo claro activos, 2 

comprimidos recubiertos rojo oscuro activos y 2 comprimidos recubiertos blancos 

inactivos). 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: ENTRE 15°C Y 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

4.N.M.A..~'. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSIOÓN ANMAT NO ~ 5 1 3 
~(l~it, 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERveNTOR 

.A . .l'iI.M • .A.-:l'. 
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PROYECTO DE ROTULO lO 
GlPSY 

ESTRADIOL VALERATO 
Dl&NOGEIT 

Comprimidos recubiertos 

Venta bajo receta Industria Argentina 

FORMULA CUAU-CUAN11TAmA 

Cada envase calendario (28-compFimido&f8CUbIeño&}COAtiene en- eJ siQUlente oroen: 

2 comprimidos recubiertos de color amarillo oscuro (activos" cada uno tiene: 3 mg de 
valerato de estracIioI. ExcIpientes: PoIivinllplrrolidona K30 4,0 mg; ÓXido de hierro anrillo 0,664 
mg; Almidón de malz 14,40 mg; Almidón de malz prwge/afiniado 9,80 mg; DIóxIdo de sRlclo 
coloidal 0,198 mg; Lactosa monohldrato 47,88 mg; Estearato de magnesio 0,64 mg; Opadry " 
85 1,59 mg; PoIietIIengllcol 8000 0,05 mg. 

I comprimidos racublertos de color rojo claro (activos" cada uno con: 2 mg de valerato de 
estradlol 'f 2 mg ele dlenogest. Excipien\e$: PoIivinilplrrolldona K30 4,0 mg; Óxido de hierro rojo 
0,096 mg; Almidón de malz 14,40 mg; Almidón de malz pregelatinizado 9,60 mg; Dióxido de 
silicio coloidal 0,20 mg; Lactosa monohldrato 47,10 mg; Estearato de magnesio 0,64 mg; 
Opadty U 85 1 ,94 mg~ PoIietiIenglícol8000 0.05 mg.. 

17 comprtmlclos recubiertos de color amarillo claro (activos), cada uno c:on: 2 mg de 
valerato de estradiol Y 3 mg de dienogest. excipientes: PoIlvlnilplrrolidona K30 4,0 mg; Óxido de 
hierro amarillo 0,098 mg; Almidón de malz 14,398 mg; Almidón de maiz pregelatinizado 9,80 
mg; Dióxido de silicio coloidal 0,199 mg; Lactosa monohldrato 48,10 mg; Estearato de magnesio 
0,64 mg; Opadry 11 85 1,94 mg; PoIletilengl1col6000 0,05 mg .. 

Z comprimidos recubiertos de color rojo oscuro (activolJ, cada uno con: 1 mg de va\erato 
de estradiol. Excipientes: PoIivinilplnolldona K30 4,0 mg; ÓXido de hierro rojo 0,664 mg; 
Almidón de malz 14,40 mg; Almidón de malz pregelatinlzado 9,60 mg; Dióxido de silicio coloidal 
0,195 mg; Lactosa monohidrato 49,88 mg; Estearato de magnesio 0,64 mg; Opadry 1185 1,59 
mg; PoIletilengllcol 8000 0,05 mg. 

2 comprimidos recubiertos de color bMnco Cine"'), con la siguiente compoaiclón: 
CelIado8e 78,85 mg; Croscarmelosa sódica 2,325 mg; Estearato de magnesio 0,825 mg; 
Opadry 11 85 1,99 mg; PoIieIllengl1col60oo 0,05 mg. 

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURA ENTRE 15 Y 30°C. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS 
NIAos. 

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTAR A SU MéDICO YIO FARMACéUTICO. 

Contenido: se presenta en envase calendario conteniendo 28 comprimido. recubiertos (2 
comprimidos recublert08amarillo oscuro, 5 comprimidos recubiertos roJo claro, 17 comprimidos 
recubiertos amarillo claro, 2 comprimidos recubiertos rojo oscuro y 2 comprimidos recubiertos 
blancos). 

Especialidad Medie/naI autoñzada por'e/Minlsterio de Salud· ANMA T 
Certlfic:ado N° ......... 

Director Tknico: Eduardo Daniel Rodrlguez. Farmac6utlco. 

CRAVERI S.A.I.C. 
Arengreen 830 . (C1405CYH) Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Tet.: 5453-4586 . Fax; SltS3-4S05 
www.craveri.com .... ·lnfoCaaveri.com .... 
Ultima fecha de revisi6n: ...... / ........... / .......... . 

\ CÁ 1 J'¿~_. 
, -~~:~::: CRAVERI ~.A.1.~ 

7' 



Venta baio receta 

PROYECTO DE PROSPECTO 

GIPSY 

ESTRAOIOL VALERATO 
DIEHOOEST 

Comprimidos recubiertos 

fÓRMULA cUALI:CUANmAIIVA 

Industria Argentina 

Cada envase calendario (28 comprimidos recubiertos) contiene en el siguiente orden: 

2 compiImldos recubiertos·. color amarillo 'OSCUR» (etivos), cada uno tiene: 3mg de 
valerato.de estradio/. excipientes: PoIlvinllplrrol"lCIona K30 4,0 mg; Óxido de hierro amarillo 0,664 
mg: Almidón ele malz 14,40 mg; Almidón ele malz pregelatinizado 9,60 mg; Dióxido de silicio 
coloidal 0,198 mg; Lactosa monohldrato 47,88 mg; Estearsto de magnesio 0,64 mg; Opadry 11 
85 1,59 mg: PolletilenglicOl 6000 O,OS mg. 

a ~prlmldo. ~b"rI:DS de color rojo claro (activos), cada uno con: 2 mg ele valerato de 
eatradlol '12 mg ele dIenogeat. Excipientes: PoIivlnllplrrolldona K30 4,0 mg; Oxido ele hierro rojo 
0,096 mg; Almidón ele maíz 14,40 mg; Almidón de malz pregelatinlzado 9,60 mg; Di6xido de 
silicio coloidal 0,20 mg; Lactosa monohldrato 47,10 mg; Estearato de magnesio 0,64 mg; 
Opadry " 85 1,94 mg; Po/"l8tilengllcol 6000 0,05 mg. 

17. comprimidos recublectDsde coloramarflloc"ro. (actlvos),caOa uno con:·2 mg ele 
valerato de estradio! '1 3 mg de dlenogest. ExcIpientes: PoIlvlnllplrrolldona K30 4,0 mg; Óxido de 
hierro amarillo 0,098 mg; Almidón de malz 14,398 mg; Almlc:lón de malz pregelatlnlzado 9,60 
mg; Dióxido de silicio coloidal 0,199 mg; Lactosa monohldrato 46,10 mg; Estearato ele magnesio 
0,64 mg; Opadry 1185 1,94 mg; PoIletllenglicol6000 0,05 mg .. 

2 comprimidos recubiertos de color rojo oscuro (activos). cada uno con: 1 mg de valerato 
de eatradio/. excipientes: PoIMnilplrrolldona K30 4,0 mg; Oxido de hierro rojo 0.664 mg; 
Almidón de malz 14,40 mg; Almidón ele malz pregelatlnizado 9,60 mg; Dióxido de silicio COloidal 
0,195 mg; L.actoM monohkfrato 49,88 mg; E .... rato de magnesio 0,64 mg; Opadry "85 1 ,59 
mg; PoIIetilengllcol6000 0,05 mg. 

2 comprimidOS recubiertos de color b"nco. (Inertes), con la siguiente eomposici6n: 
Cellactose 76,85 mg; Crosc:armelosa sódica 2,325 mg; Estearato de magnesio 0,825 mg; 
Ol*fry " 85 1,99 mg; l'oIfet//englfcof éOOO 0,05 mg. 

ACCtON TERAPéUTICA 
Anovulatorio. 
Código ATC: G03FA 

INDICACIONES 
Anticonceptivo honnonaJ oral. 

CWC;TER1SllCAS FARMACOLOGtcASlPROPlEDADES 
Propiedades fannacodln6mlc .. : 
B efecto ainérgico del uso de anticonceptivos orales combinados (AOC) desde el comienzo del 
éICIó ÓVilIiCó, inhibe ~ IteCr'éClón hl~mlca de la normóM llbel'édónll dé gontdOtr'Ofinas 
(G rflH). Este mecanismo Interfiere con el eje hlpotalámiocHllpolisarfo.gonadal '1 con la 
secreción de gonaclotroftnas. Especlficamente, los progestágen08 inhiben la IIberac:I6n de 
honnonllluteinizante (LH), necesaria patilla owlac/6n, y los estrógenos Inhiben la liberación de 
honnona foIlculoNtimulante (FSH). Como resultado de esto. cambios, generalmente 18 Inhibe 
la ovulación. Otro efecto Incluye la Inhlblcf6n de fa Uc:uefaccíón del moco cervfc:al que se 
produce durant"e el p«fCJdO CMIfatorIo. Los antfconc8ptivcJ 0I'IfeI combtnadas (AOC) actúan 
Inhibiendo a lu gonadotrofinas. En estudios cllnlcol realizados con anticonceptivos orales 
combinados conteniendo valerato de estractiolldlenogest en la Unión Europea y en 
EEUUlCanadé 18 calcularon los siguientes lndlcea de Pearf: 

...... .lCIlUT·C. 
-:O-t"t.fll:r.TO •• Ttt':NM7 

MAT.IZ,7N 
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Indice de PearI (edad entre 18 y 50 aI\os). Fallo del m6tocIo: 0,42 (limite superior del intervalo 
de confianza 95%: O,n). Fallo del m6todo + fallo de la usuaria: 0,79 (lImite superior del 
intervalo de confl8nza 95%: 1,23). Indioe de Peat1 (edacl entre 18 Y 35 aftas). Fallo del método: 
0,51 (limite superior del Intervalo de confianza 95%: 0,97). Fallo del método + fallo de la 
uauaril:1,01 (limite superior del intervalo de confianza 95%: 1,59). 
El valtrato (.1t eItRtdIoI" un ~no, un Mttr dt117L-fifrad1ol humano nltUl'III (0,76 mg d. 
17L-estradlol COlTeSponde a 1 mg de valerato de estradiol). El vaJerato de estradloles diferente 
del etinilestradlol o el mest/'anol (su plOférmaco), que se usan en otroa AOC debido a la 
ausencia de un grupo etinUo en la posición 17L. El d/enogest ea un derivado de la 
nortestosterona sin actividad androgénlca, mineralocortlcoide o giUCOCOf1icoide significativa in 
vivo. A pesar de su bIJa afinidad con el receptor de la progestMlna ·(10% de afinidad relativa), 
el d/enogest se une al receptor de la progesterona del útero humano, y tiene una fuerte 
actividad progestágena In vtvo. Con actividad antlandrogénlca de aproximadamente una tercera 
parte de la actividad del acetato de ciprolerona. 

Propiedad .. fannacoclnétlcls: 

v_rato dt nndlol 
Abson:l6n: la absorción del vaJerato de eatrad/ol, luego de su administración por vla oral, es 
completa. Se hidrollza a estradlol y éc:icJo valérfco durante su absorción a través de la mucosa 
Intestinal o en el primer paso hepático. Esto da lugar a estradlal y a sus metabolltos estrona y 
estrfol. Después de la Ingestión única del comprimido que contiene 3 mg de valerato de 
eatradiol en 81 "Ola 1", .. alcanza una concentrac:i6nMrica máxima de 70,6pg/mlentre1;5 y 
12 horas. 
La toma concomitante de aUmentos no tiene efecto dlricamente relevante en la tasa ni en e! 
grado de abaorcI6n ele valerato de estradlol. 
M.mboIlsmo: e! 6ck:Io valérico sufre un metaborlSlTlO muy rápido. Apt'OlCimadamente e! 3% de 
18 dosis está bIodi.ponible directamente como estradiol, luego de su administración por vis oral . 

. El aatradioJ· sufre un amplio efecto de primer paso, Y de la dosis.adminlltrada una parte 
considerable se rnetabollza en la mucosa gaatroIntestinal. Aproximadamente e! 95% de la dosis 
admlnlstrada por vI. oral se metaboliza previamente a su InglWO en la CÚQlIac:ión sistémfca. La 
estrena, el sulfato de estrena y el glucurónido de estrona son lo. principaIN metabolilos. 
D/$trlbuc/6n: en el suero, el 38% del estradiol se fija a la SHBG (globulina transportadora de 
hormonas sexuale.); el 60%, a la albúmina, y de! 2 al 3% circula en forma libre. La. 
concentraciones l6rIcas de la SHBG, pueden ser Ugeramente Inducidas por el estradlol (dosis
dependiente). El volumen de distribución apanmte es de 1,2 lIkg luego de la admlniatraci6n por 
vla intraven088. 
Eliminación: e! estracliol circulante, tiene una vida media plasmática ele 90 minutos 
aproximadamente. Sin embargo, la vida media terminal del estradio/luego de la administración 
por vla oral est6 dentro del intervalo de 13 a 20 horas. Esta situación es la resultante de la gran 
cantidad cltcu/ante de sulfatoa y .glucurónldos de estrógeno, y de la recirculacl6n 
enterohepéllca. 
La excreción del estradioI Y sus metaboIItos es principalmente urinaria, y aproximadamente el 
10% se excreta en las heces. 
CondlclonM 1ft ..... eataclonarlo: los nivele. de SHBG afectan a la farmacocinétlca del 
estradlol; En las mujeres jóvenes. los niveles de estradiol determinados en el plasma consisten 
en una mezcla del estradiol generado por el AOC y. el estradlol endógeno. En la fase de 
tratamIento con 2 mg de vaIerIto de estradiol + 3 mo de dlenogest, en estado estacionario la 
concantradón Mrica méx[me de estradIoI es de 88,0 pgJmI, yel promedio es de S1,d pgJmI. A lo 
largo de! ciclo de 28 dla. se mantuvieron establet las concentradones mlnlmas de estradiol, 
entre 28,7 pg/mI Y 64,7 pg/ml. 

D"nognt 
ANotclón: la absorción por vla oral de dienogest se realiza rápidamente y en forma casi 
completa. Lea concentraciones "rica. rMxImas de aproximadamente 90,5 nglml, se alcanzan 
una hora luego de la administración oral, de un comprimido que contiene 2 mg de va/erato de 
estradiol + 3 mg de dienogest. Presenta una biodiaponibilidad aproximada de 91%. La 
farmacocinétlca del dienogast dentro del intervalo de dosis de 1 mg • 8 rng es dosis
dependiente. La Ingesta ele aUmento. coneomltanta con la toma de dlenogest no tiene efectos 
cilnteos relevantes sobre la velocidad y cantidad de dlenogest absorbido. 
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D.",buclón: en suero, el dlenogest circula el 90% unido a la albilmina ele manera lnespeclftca, 
y el 10% lo hace en forma Ibre, aproximad .. nte. El clienogeat no se une a las protelnas de 
transporte especfflcas, SH8G (g/obuUna transportadora de hO\'mOnas MXU8IeI) y CBG 
(globulina transportadora de cortIcosteroides). El volumen ele distribución en ntado estacIOnario 
(Vd,88) del dienogeat es de 48 UtI'Ol despu61 de la adminillracl6n de 85 Lg de 3H-dIenogelt por 
vla intravenosa. 
III.,.boIlsmo: el dienogest es metabollzado casi completamente por la. rutas conocidas del 
metabolismo de 101 esteroides (hidroxllacl6n, conjugación), con la formacl6n de metabolitos 
endocrinológic8mente Inactivos en su mayoria. Loe metabolitOl Inactivos, se excretan 
rápidamente por lo que el dienogest corresponde a la fracción principal en el plasma, 
rapraHntando aproximlldantent. el 50% de . loa· compuestos circulantes deJivadoa del 
dlenogest. El aclaramiento total después de la administración por vra Intravenosa de 3H
d1enogeat es de 5,111h. 
E/binación: la vida media plasmática del d1enogeet es de 11 horas aproximadamente. SólO et 
1 % del dlenogeat se excreta inalterado, consecuencia de su amplio metabolismo. Después de la 
administración oral de 0.1 mglkg el cociente de excteoión urlnarialfecal es de aproximadamente 
3:1. El 42% de la dosis se elimina en las 24 primeras horas; el 63% en 6 dlas por excreción 
renal; y un 86% de la dosis se excreta por orina y heces después de 6 dlas. 
CondlclonN M 8dIdo esfrIclonerlo: el estado estable se alcanza despUés de 3 dlas de la 
misma dosificaciÓn de 2 mg de vaJerato de estradlol combinado con 3 mg de dienogeat. En el 
estado estacionario, la concentración sérica promedio es de 33,7 ng/ml, la valle es de 11.8 
ng/ml y la máxima es de 82,9 ng/ml. Se detenninó que el factor de acumulación medio del ABC 
(0-24 h) .. de 1,24. Los nivelas de SHBG no afectan a la fannacocln6tica del dienogeat. 
Poblaciones especia"': 
No se ha InvestigadO la farmacocin6tica de la presente combInac16n de AOC en pacientes con 
la función hepética o renal alterada. 

POSQLOOINDQSIFICACIÓN • MODO DE ADMINISTRACIQN 

Cómo tomar GIPSY 
Si se toman correctamente, los anticonoapt1vos orales combinados tienen una tasa de falla de 
aproximadamente 1% por al\o. E8UI tlsa de falla puede aumentar en caso de olvido o toma 
incorrecta del comprimido. 
Loa comprimidoa deben tomarse en el orden Indicado en el envase, todos los dla. a la misma 
hora, con un poc:o de liquido. Los compdmldoa ._tomarán de forma continuada .. un comprimido 
al dla durante 28 dlas consecutivos. El envase nuevo se empezan!l el die siguiente de finalizada 
la toma del "!tImo comprimido del envase previo. La hemorragia por deprivaclón suele 
presentarse durante la toma de 108 t'lltImos comprimidoa del envase y es posible que no haya 
finálZldo cuando corresponda 8f1'Ipeur el siguiente envase. En algunas muj ..... el sangrado 
empieza después de haber tomado 108 primeros comprimidos del nuevo envase calendario. 

Cómo empezar con GIPSY 
• En caso de no haber utlllzldo nIng(¡n anticonceptivo hormonal en al mes previo. 
Empezar a tomar loa comprImidoa el dla 1 del ciclo natural de la mujer (primer dla del sangrado 
menstrual). . 
• En caso de ~ustituir otto ""todo anticonceptivo combinado (AOClantJconceptlvo Of'81 
combinado, anilJo vaginal o parche ~). 
Se deberé comenzar la toma de los comprimidoa de GIPSY el dla posterior a la toma del "!timo 
comprimido que contiene los prinCipios activos, de/ AOC que seré sustituido. En el caso de 
~ustitulr el uso de un anillo vaginal o parchetransdénnico, se deberé Iniciar la toma de GIPSYel 
dla de su retiro. 
• En caso de SU$tltufr un mItOdO basado en r¡estjgenos exclusivamente (plldof8 de 

. ptOgNtIgetJO$ --SOlo., 1nyecci6n, Implante)· o . un sistema ·de· ~ Intnun.llno de 
ptOg66IIgeno& (SLI). 
La sustitución de la plldora de progestégen08 solos se puede realizar cualquier dla. La 
sustitución de un Implante o de un SLI, se realizaré el mismo dla de IU retiro y si la sustitución 
es de un inyectable, se realizar4I el dla que corresponda la .Igulente inyecCIón. 
Se debe I'8QOf1'Iendar en todOs estos C8808, durante los 9 primel'Ol dial de toma de 
comprimidos, el uso adicional de un método de barrera . 
• Luego de un llbolfo espontIMQ en el fJ/IfMr 1rim8Slre. 
Se puede iniciar la toma de GIPSY inmediatamente, sin la neceaidad de tomar medidas 
anticonceptivas ad/clonales. 
• Luego del parlo o un abotto e$pOfJténeo en el segundo tnmestre. 

~ 
~V)!;KI S.A.I.e. 
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Para mujeres lactantes, véase ~mbaflZO y lact8nc1a-. es recomendable Inielar la toma de 
GIPSV 21 a 28 dlaa después del parto o del abofto espontáneo en el segundo trimestre. En 
caso de hacerlo más tarde, se recomienda que durante los 9 primeros diaa, 88 utilice 
adicionalmente un método de barrera. Si la relación 88XUal ya ha tenido lugar, es necesario 
~ que se baya producido un embaI:azo anta ele iniciar el uso de AOC,obien espetar la 
apartdón de su primer perfodo menstrual. 
Conducta a seguir sise olvida la toma de algCln comprimido 
• SI el olvido de la toma corresponde a los comprimidos placebo (sin principios adivoal blancos) 
no tiene consecuencias. No obstante, 6ato8 deben ser desechados, para evJtar prolongar la 
toma de lo. comprimidos activot aln intenclonalidad. 
• SI el oIvJdo deJa·toma comasponde •. los.~adivos: ~·.""""'·"toaJ.de 
./gón comprimido ea menor de 12 hotu, la protección antIconceptiva no se ve reducida. Se 
deba tomar el comprimido tan pronto se advierta el olvido, Y los siguientes comprimidos deba 
tomarlos a la hora habitual. SI. IWUO en la fome de lligf)n comprimido .. mayor cM 12 
hOlU, la protec:cIón anticonceptiva puede verse reducida. Se deba tomar al último oomprimldo 
olVidado tan pronto 88 advierta el olvido, Incluso si esto Implica la toma de dos comprtmldOl 
• la YU.A continuadón. seguiré tornando Iot ~OJ ala hora habllual. 
Dependiendo del dla del ciclo en que haya ocurrido el olvido de la toma del comprimido, se 
deberán utilizar medidas anticonceptivas adicionales (por ejemplo, un método de barrera como 
el preservativo), seg(Jn se describe en la Tabla 1. 
No deben tomarse más de dos eomprimidoa por dla. SI olvidó empezar un nuevo envase 
calendario o si olvidó tomar los comprimidos del envase calendario durante los dlas 3-9, podrfa 
estarem~(sjmantUVC)~~~en~·7dl.,~..,~).C9n~ 
con el médico inmediatamente. En ténninos generales cuantos más comprimidos se olviden 
(especialmente aquellos conteniendo los dos principios activos, [di. 3-24D, Y cuanto más cerca 
se esté de la fase de comprimidos placebo, mayor .. nII el rIesgO de embarazo. Si oMdó tomar 
varios comprimidOS, y posteriormente al flnaflZar el envase calendario/comienzo del nuevo 
envase, no presente hemorragia de deprivación, se debe considerar la posibilidad de embarazo. 

8-17 

18-24 

25-26 

27-28 

ComprimldOl de color amarillo 
claro (2,0 mg de VE + 3,0 mg de 
DNG). 

Comprimidos de color Imartllo 
claro (2,0 mg de VE + 3,0 mg de 
ONG). 

ComprfmldOl de color rojo 
CJHUrO (1,0 mg de VE). 

Comprimidos blancos (pIac:eboa). 

CRAVERI S.A.I.C. 

':. '",-

» Tomar inmediatamente el 
campfimiciIoGMda.·y. ... ~· 
$igyifmo QOm() eiompre (IncIuto ti 
esto lignifica tomar dos comprimidos 
el mismo dla). 

» Continuar con la toma de 
comprimidos de manara regular. 

.» AIlticonoepcI6n·.cllcionaht ....... _ 
lmos.d .... 

» Desechar el envase calendario actual 
y comenzar Inmediatamente con el 
primer comprimido de un envase 
calendario nuevo. 

» ContJAuar. COA-Ia. tomI-de. 
comprfmidos de manera regular. 

» AntIconc:epc:l6n adicional durante loa 
r6xImol8d .... 

» Tomar inmediatamente el 
comprimido olvidado y el comprfmido 
8/guiente como siempre (Incluso Ii 
asto signifICa tomar dos comprimidos 
el mismo dla). 

» No es neceaarIa antlconc:epcl6n 
acflCional. 

» Desechar el comprimido olvidado y 
continuar la toma de ccmprImidoa 
como siempre. 

» No ea necesaria antlconcepcl6n 
adicional. 

... ...... etUT·c· 
Co-c""III11"r.TO". T •• ..,~. 
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Población pedlMrlcl: no hay datos crlSponibles sobre e/ uso en adolescentes menores de 18 
ab. 
ConHjo en lis a ..... clonea gaatrolntntlnlles: en e/ caso .de presentarse a1teraclonn 
gastrointeStinales graves (por ej., vómitos o dlarnta), puede que la absorción resulte Incompleta, 
por lo que .. deberán tomar medidaaanticonoeptlvetacllcionalel. 
SI en las 3-4 horas aiguientes a la toma del comprimido activo se produjeran vómitos, se deberá 
tomar lo antes posible el siguiente comprimido; al fuera posible, en un lapso de tiempo no mayor 
de 12 horas después del horariO habitual de torna. SI el tiempo transcurrido fuera mayor de 12 
horas, se deberán seguir las recomendaclonn referentes al olvido de la toma de comprimidos 
(ver "Conducta a seguir si se olvida la toma de algún comprimido1- SI la mujer no d .... ra 
cambiar au pauta. normal do toma de comprimldol,. debelttcmar de. otro envase. eII\os. 
comprimido/s correspondiente/s necnarlola. 
InfonMclón adlclonallobre pobIactonts .. pecl .... 
N/Ita Y 1doIM ... : GIPSY sólo estiIlndicado delpu6s de la menarquia. 
~IN gedltl'k:fM: no procede. GIPSY no está indicado deapu6s de la menopausia. 
Pacientes con #naufIcIenclll hepItk:.: GIPSY eafj contraindiCado en mujeres con 
enfermedadH hepéticae aevef88. Ver tambijnla MCtI6n -contreindicaCÍOll88-. 
PICIentea con lnautlclencla renal: GIPSY no se ha estudiado eapeclficamente en pacientes 
con InSUfiCiencia renal. Los datos disponibles no sugieren un cambio en el tratamiento en esta 
poblaci6n de pacientes. 

CO!DlUYNDlCACK)NES 

Las combinaciones de anticonceptivos oraJea (AOC) no deben administrarse en las 
circunstancias que se Indican a continuaci6n; y si cualquiera de eIJas apareciera por primera vez 
durante el uso de AOC, se deberá suspender Inmediatamente el tratamiento. Antecedentes o 
presencia de trombosis venosa (por ej., tromboals venOl8 profunda, embolismo pulmonar). 
Antecedentes o preaencla de trombosia arterial (por ej., Infarto de miocardio) o afecciones 

.. ~ (por,ej.,·ang/na,de· pecho oacc:identet.q~ ,tlanaitorio).Antecedentee o 
presencia de accidente cerebrovascular (ACV). Presencia de fac:torn de riesgo graves (uno o 
méll) o mClltlples, de trombosis (venosa o arterial), como: diabetes melfltua con sintomas 
vasculam, hlpertenalón grave, dislipopro(einemla grave. Preclisp0aici6n (hereditaria o 
adquirida) para padecer trombosis (venosas o arteriales). como ser: resistencia a la proteina C 
activada, d6flcit de antitrombina tII, anticuerpos antlfoafollpfdlcos (anticuerpos antlcardlollplna. 
antk:oaGulante de/lupus), hiperhamoclsteinemla. déficit de pRltelna e y déficit de protelna.$. 
Antecedentes o presencia de pancrealltls asociada a hlpertrig\lcericlemla grave. Anteoedentes o 
pntsencia de enfennedad hepjtica grave, cuando la prueba de función hepática no hayan 
normalizado 1«J8 vatorea. Antecedentes o presencia de tumom hep6ticoa (benignos o 
malignos). Sospecha o conocimiento de proceaos mlillgnoa, influenciados o dependientes de 
hormonaa sexuales (por ej., de 108 6rganos genitales o de las mamaa). Hemorragia vaginal de 
origen Inciarto. Antecec:lenles de mlgralla con slntomaa neurol6glcos focaJes. Embarazo 
conocido o aoapec:hacIo. Hipersensibilidad a alguno de 108 principios activos o excipientes. 

ADyERTENClAS 

Se deba advertir a la. mujeres que loa antIConceptivos orales no protegen contra la InfeCción 
por el Virus de Inmunodeflciencla adquirida (VIHlSIDA) ni contra otras enfermedades de 
tranami8ión sexual. 
Ante una sltuaci6n de riesgo, hay que evaluar la relación rie8goIbeneficio del uso de AOC para 
cada mujer en particular, antes de que decida empezar a usarto •. En caso de apaliCi6n, 
agravamiento, o exac:erbacl6n de cualquiera de estas situaciOnes o fac:toreI de riesgo. la mujer 
debe ponerse en contado con I«J m6c11co, quien decidirá al se debe interrumpir el empleo del 
AOC. Las algulentn advertencias, derivan de datos cllnlco-epldemiológleol de 108 AOC que 
contienen etInlIeatradlol, dllOGlnocJ6ncloaeau·apIlcabiIidad, en 108 AOCque contlenen la 
presente combInacI6n hormonal. No existen huta e/ momento estudios epidemiológicos sobre 
los efectoa de los AOC que contlenen eatracIIollvalerato de estradlo/. No se .. be si esta. 
advertencias y precauciones se aplican a GfPSY. 

TIufomos c1n:ulllfotIolI: en estudios epidemiológicos se ha observado una asociación entre 
el uso ele AQC. Y un riesgo incrementado efe. ~. Cromb6IIcaa, If tRtmboemb6IIcaa. 
arteriales y venosas, como Infarto del mlocatttlo. accidente cerebrovascular, trombosla venosa 
profunda y embolismo pulmonar. Estos eventos ocurren raramente. Durante el empleo de 
cualquier AOC, puede aparecer tromboemboIIamo venoso (lEV), cuyo riesgo es mayor durante 
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el primer ano de utIlizac16n. Este aumento del riesgo es1i presente poco después de comenzar 
un AOC o reanudar (deapué& de un intervalo sin comprimidos recubiertoa de 4 semanas o m6s) 
el mismo o uno diferente. los datos de un amplio estudio prospectivo de cohortes con 3 grupos 
sugieren que este aumento del riesgo está pt888nte principalmente durante los primeros 3 
me888. Puede manifestaree como unatromboell Y8rtOI8 profunda y/o embolismo pulmonar. El 
riesgo global de tromboembolismo venoso (TEV) en las usuaria de AOC de bajas dosis de 
estrógenos «50 Lg de etlnile8tradiol) es dos a tres Veoel mayor que para las usuarias de AOC 
que no estén embarazad .. y pennanece menor que 01 riesgo aaocJado al embarazo y parto. 
Los slntÓITIIf de la trombosis venosa profunda (TVP) pueden incluir: infIamaci6n en una sola 
plema o a lo largo de una vena en la piema; dolor o sensibilidad en la piema que puede sentirse 
sólo al ponerM di pie ~ caminar, aumento clelcaIor en la plema afectada; InlOjecimlento o 
decoloración de la piel en miembros inferiores. Los slntomas de embolismo pulmonar (EP) 
pueden Incluir. aparición súbita de disnea Inexplicada o reapiraci6n lápida; tos repentina con 
expectoración de sangre; dolor torácico agudo que puede aumentar con la respiración profunda; 
sensación de ansiedad; mareo o aturdimiento seV81O; latido cardiaco répido o Irregular. Algunos 
de estos slntomas (por ej., "disnea·, "tosi no son especIficos y pueden confundirse con eventos 
més frecuentes o menos severos (por ej., Infecciones del traclo respiratorio). 
Un evento wmboembóllco arterial puede Incluir accidente cerebrovascular, oclusión vascular o 
Infarto de miocardio (1M). Los sintomas de un acx:idente cerebrovascular pueden incluir: 
debHlded o entumecimiento repentino de la cara, brez.os o pierna., especialmente en un lado 
del cuerpo; confullón repentina, difICUltad para hablar o entender; problemas repentinos de 
visión en un ojo o en ambos; dificultad repentina para caminar, mareo, pérdida del equilibrio o 
coordinación; cefalea repentina, severa o prolongada sin causa conocida; perdida de la 
conciencia o desmayo con o sin oonvulslonee. 
Otros signos de oclusión vascular pueden Incluir: dolor repentino. Inflamación y ligera 
dec:oloracl6n azlA de una extremidad; abdomen agudo. . 
los Ilntomas de 1M pueden incluir. dolor, malestar, prulón, pesadez, sansacl6n de conl1r1cd6n 
o plenitud en el tórax, brazo o debajo del estemón; matestar qua Irradia a la espalda, 
mandlbula, garganta, brazo, estómago; sensac:l6n de plenitud, indigestión o asfixia; sudoración, 
néusea, vómito o mateO; debilidad extrema, ansiedad o disnea; latidos caldEacos "'pidas o 
Irregularq. 
los eventos tromboembólicos arteriales pUeden ser fatales. 
El riesgo de eventos trombóticosllromboembólicoa venoaoa o arterl.s o de un accidente 
cerebrovascular aumenta con: 
• la edad; 
• obesidad (Indlce de masa corporal mayor de 30 kglm~; 
• antecedentes famil'lares positivos (por ej.: tromboembolismo venoso o arterial en un 

hermano o progenitor a edad relativamente joven). Si se sospecha que existe una 
predisposlcl6n hereditaria, se deberé remitir a la mujer a un especialista para asesoramiento 
antes de decidir sobre el uso de cualquier AOC; 

• InmovUIzacI6n prolongada, cirugla mayor, cualquler Intervención qulrúrgica en las plemas o 
traumatismo importante. En estas circunstancial es recomendable suspender el uso del 
AOC (al mel'lOl CUItrO MmanM ante. en CIICI de un. c:ltugll ''''OO~) y no rtlnUdtrfo 
hasta dos sernanal después de volver ala movilidad completa; 

• tabaquismo (a mayor consumo importante y a mayor edad el riesgo aumenta més, 
especialmente en mujeres mayores de 35 al'los); 

• dlsllpoprotelnemia; 
• hlpertenal6n arterial; 
• mtgrafta; 
• enfennedad valvular cardiaca; 
• fibrilación auricular. 
No hay con.nao sobre el posible papel de las venas varicosaa y la trombotlebitll superficial en 
el fromboembollsmo venoso. 
Es preciso tener en cuenta el aurnanto del riesgo de tromboembolamo en el puerperio (ver 
"EmbafNo y lactanc/ej. 
Otras entidades m6dlcaa que se han asociado a eventos circulatorios adYef'lOl son: diabetes 
mellilus, lupus eritematoso sistémico, slndroma ur6m~hemoIltico, enfermedad Inflamatoria 
intestinal crónica (enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa) y anemia de c61ulas falciformes. 
Un aumento de la frecuencia o la Intensidad de la migrana durante el uso de AOC (que puede 
ser el pródromo di un evento cerebrovascu1ar) puede ser mollvo de ia suspensión Inmediata 
deIo8AOC. 
Los factores bioqulmtooa que pued., Indicar una predisposición heredltaria o adquirida a la 
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trombosis anenal o venou incluyen la resistencia a la pr0t8lna C activada (PeA), la 
hiperhomoclatelnemla, la defICiencia de antltromblna 111, la deficiencia de protelna C, la 
defidencIa de protelna S, loa anticuerpos antifosfolipldos (anticuerpos antlcardlollplna, 
antJcoagw.nte lúpico). 
Al considerar la retación riesgo/beneficio, el rn6dlco debe tener en cuenta-que e/tratamiento 
adecuado de una enfermedad puede reducir el riesgo lIOCIado de trombosis y que e/ riesgo 
asoc:iac:Io al embarazo es mayor que el asoc:iado al uso de AOC de dosis bajas «0,06 mg de 
etInllestradlol). 

TumotN: en algunos estudios epidemiológicos se ha comunicado un aumento del riesgo de 
cjncer cervical In ulUalias de AOC a *90' p/aIA) (> 5 II'IOI),· Ptf'O .. ligue debatiendo. acerca 
de hasta qu6 punto este hallazgo es atribuible a 101 efectos de la conducta sexual u otros 
factOlM de confUsión como el virus del papiloma humano (VPH). Según un meta-anél/sis de 54 
estudlós epidemiológicos existe un ligero aumento del rielgo relativo (RR=1,24) de que te 
diagnostique cáncer de mama en mujeres que estén usando actualmente AOC. El 8XC88O de 
riesgo desapll8Cl gradualmente en e/ curso de los 10 11'101 siguientes ala suspensión de loa 
AOC. La frecuencia de cincer de mama diagnosticado es algo mayor en usuarias de loa AOC. 
Dado que esta patoIogia es poco frecuente en mujeres mencna de 40 anos, este aumento es 
pequet\o comparado con el riesgo total de contraer c6ncer de mama. No se c:onoca la relación 
con e/ uso de 101 AOC. 
En ·usual'lal de AOC, es rara la observación de tumores hepétlc:oa benignos, y lo es aún més la 
de malignos, que en caso. aislados, han provocado hemorraglaa intraabclomínales con peligro 
para la vida de la paciente. Debe considerarse la posibilidad de que exista un tumor hepiltico en 
el diagnóstico diferencial, en mujeres que toman AOC y que presentan dolor abdominal superior 
Intenso, aumento del tamallo hepético o signos de hemorragia Intraabdominal. 

0tIu Mlvettencla: las mujeres con hlpertrlgllcerldemla o con antecedentes familiares de 
dicho trastorno, pueden tener mayor riesgo de pancreatitia cuando usan AOC. Aunque se han 
comunicado pequel'lOl aumentos de la presión anerlal en muchas mUjeres que toman AOC, son 
raros loa C8SOI de relevancia cllnlca. No obstante, Ii aparece una hipertensión cllnicamente 
s/gnlftoatlva y IOItenlda CUlndo se usan AOC, es prudente que el m6dfco retfre el AOC para 
tratar la hlpertenaión. Cuando se alcancen valores de presión arterial normales, se puede 
reiniciar el AOC si se considera apropiado. Aunque no se ha demostrado de forma concluyente 
que exista una asociación, se ha informado que las siguientes entidades OQ.Irren o empeoran 
con el embarazo y con el uso de AOC: ictericia y/o prurito relacionado con c::o/estssis, cálculos 
billares, porfIrfa, lupus ent.maloso sistémico, .rndrome unimlco- hemolrtico, corea de 
Syclenham, herpes gravldlco, pérdida de la audición relacionada con otoeaclerosls. Los 
estrógenos exógenos pueden exacerbar o inducir los slntomas de angloedema, en mujeres con 
angioedema hereditario. Los trastornos agudos o crónicos de la función hepética pueden obligar 
a suspender el uso de AOC hasta que los marcadores de función hepática retomen a valores 
normales. La recurrencla de una ictericia coIeatéslca que se haya presentado por primera vez 
durante el embarazo o durante el uso previo de esteroIdeI sexuales obliga a suspender los 
AOC. Aunque 101 AOC pueden fetl6f ~ eobre la rellttenda peII'rICI I la /"soI/M Y la 
tolerancia a la glucosa, no exIata evidencia de que sea necesario alterar el régimen terapéutico 
en dlab6ticas que empleen AOC de baja dosis (que contengan menos de 0,05 mg de 
etInllestntdlol). No obstante, las mujeres diabéticas que tomen AOC deben ser observadas 
cuidadosamente. especialmente en la etapa Inicial de empleo de los miamos. Se ha registrado 
durante el uso de AOC· empeoramiento de la depresión endógena, de la epil$paia, de la colitis. 
ulcerosa Y de la enfermedad de Crohn. Pueda producirse cfoama OC8IionaImanta, sobre todo 
en las mujeres con antecedente de cIoasma gravldlco. Las mujeres con tendencia al c\oasma 
deben evitar la exposición al sol o a la radiaci6n ultravioleta mientras tomen AOC. Los 
estr6genos pueden causar cierto grado de retención de liquidas, por lo que deben ser 
monitoreadas 8!'1 especial aquellas pacientes con patologiaa que pudiesen agravarse por la 
retenCión tiidrosalina, por ejemplo c:arCf18C8S o renales. en las pacientes con insutlclenaa renal 
terminal el mvef de es1rógenoa c:ircuIantes puede aumentar trae la acfminiatnlción del AOC. 
GIPSY contiene lactou en su formulación. Esto debe ser tomado en cuenta por pacientes con 
intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insufICiencIa observada en 
ciertas poblaciones de Laponla) o ma/absorción de glucosa o galactou que toman dietas sin 
lactosa . 
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Explontc/6nl COMUIte mIdIca: antes de iniciar o reanudar el tratamiento con AOC, es 
necesario descartar un posible embarazo, obtener historia cllnica y examen ffsico completo 
guiado por las contl'lindlcaclonas y las aciv8rtenc:ias, y 6stos deben repetirle periódicamente 
baséndose en las rec:omendac:iones clinicas establecidas y se adaptarin a c:ada mujer en 
particular. Hay que Instar a la mujer· ..... ·atenlamanteel protpedoy ugulr Iaa inatrucclone6. 
Se debe advertir a las mujeres que los antlc:onoeptlvos orales no proteg.n contla la Infeccl6n 
por el virus de inmunodeficlencia adquirida (VIH/SIDA) ni contra otras enfermedades d. 
transmisión sexual. 

Dlsmlnucl6n cM la etIcacIa: la eficacia de los AOC puede disminuir por ej.: si la mujer olvida 
tomar los comprimldol-·aQivoa.(vw"Conduda a seguiF $l.,. olvida /a.tomt-de algún 
comprimido"), .n caso d. trastomos gastrointestinales durante la toma de loa comprimidos 
activos (ver "Consejo en 111 aJtetaclones gastrointestinales., o si toma medicacl6n concomitante 
(ver "Interacclones fannac:ológicas"). 

Control del ciclo: todos los AOC pueden ciar lugar a hemorragias Irregulares (manchado o 
hemorragia IntermenatNales), especialmente durante los primeros meses de uso. Por 
consig&iente, la evaluación de cualquier hemorragia Irregular sólo tendré significac:lo tras un 
Intervalo de adaptaCIón de unos 3 ciclos. En un estudio cllnico en el que se utilizó un AOC con 
la presente combinación d. va/erato de eatraclloIIdlenogest, en cada ciclo, del 10 al 18% de la 
mujeres presentaron sangrado Intermenstrual, yen aproximadamente el 15% d.los ciclos 88 
prod* amenorrea. Las usuarias ele un AOC con la presente combinación de valerato de 
estradlolldlenogest pueden experimentar amenorrea sin estar embarazadas. Si ha tomado 
GIPSY siguiendo las Instrucciones que se describen en la aecc:lón "PosoIogla/clo$lficación -
Modo de administración" es improbable que la mujer est6 embaruada. Sin embargo, si no ha 
tomado GIP8Y siguiendo cflChas Instrucciones antes de producirse la prim.ra falta de 
hemorragia por deprivaclón, o si no se presentara en dos ciclos consecutivos, se debe descartar 
un embarazo ante. de continuar con su uso. 
Si las Irregularidades d. sangr-.dQ persist.n o se producen tras ciclos que antes .ran regulares, 
habré que tener en cuenta posibles c:ausas no hormonales. y estjn Indicadas medidas 
dlagn68tlcas adecuadas para excluIr trastornos ma/lgnos o embarazo. !ata. pueden IncluIr el 
legrado. 

PRECAUCIONES 

Intaracclon .. farmacológica 
Se deben consultar los prospectos de los medicamentos utilizados en forma concomitante con 
la finalidad d.ldentiflcar potenciales Interacciones con GIPSY. Los eatudioa de interacciones se 
han IUIIzado sólo en adultos. 

Efecto de 0tnIS dtof¡a .obre loa AOC: las interacciones entre los anticonceptivos orales y 
otros fármacos pueden producir hemOf'l'llgla por dlsrupción ylo falla del anticonceptivo ol'li. Las 
mujeres tratadaa con fármacos Inductores de las .nzima miCroaomalea o con algunos 
antibióticos deben usar temporalmente un método d. barrera adamés del AOC o elegir otro 
m6todo anticonceptivo. El m6todo de barrera debe utiliza .... durante el tiempo que dure la 
administración del medicamento concomitante y durante 28 dlas dup. de su Interrupción. 
Sustanciu que disminuyen /a elfcacia de los AOC (1nductoIes MZim'licos y antiblótJcos) 
.. Inducción enzimática (aumento del metaboIIImo hepétIco): pueden presentarse Interacciones 
con I8rm8COl que Inducen las enzimas ~, lo que produce un aumento de la 
depuración de las hormonas sexuales (por ej.: fenltofna, barbitWicoa, prlmldona. 
carbarnazeplna, rifampic:ina y posiblemente también oxcarbazepina, topiramato, felbamato, 
griaeofulvina y productos que contengan Hypertcum perforatum -hierba de San Juan-). 
Tamblén se ha Infonnado que Jos Inhlbldores de la proteaaa del VIHISIDA (por ej., rftonavir) y 
/os Inhibldore. no nucleóaidos de la transertptau reversa (por ej., nevirapina), ear como las 
combinaciones de eIIoa, pueden potencialmente afectar el metabolismo hepéfico . 
.. Antlbl6tJcoa OnteJferencia con la circulación enterohepática): .n algunos informes cllnicos se 
sugiere que la circulación enterohepéliea de los eatrógenos puede disminuir cuando se 
administran algunos antibióticos, 108 cuales pueden reducir la. concentraciones de estradio! 
(por ej.: penicilinas, tetracicllnas). 
Sustancio que lnt.rlIeren con el metabolismo de los anticonceptivos hormonales combinados 
(1tI1t11JkJoteI tnzIm.tiCOa) 
Dlenogeat es un sustrato del dtocromo P450 (CVP) 3M. 
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Los inhibidoraa conocidos del CVP3A4 como antifúnglcos IZÓIIcoI (por ej.: ketoconazol), 
cimetidina, verapamiIo, mact6lldos (por ej.: erltromicina), diltlazem, antideprtlivOa y jugo de 
pomelo pueden aumentar las concentraciones plasm.ueas de dlenogest. 
Las concentraciones plasméticas de estracIloI Y dlenogeat en estado estable aumentaron en un 
estodioque investigó el efecto de loa InhlbldOl'H·deICVP3A04 (keIocoAazoI, «Itromlcina). La 
coadministraclón de ketoconazol, un potente Inhlbldor, produjo un aumento del 186% del ABC 
(0-24h) en estado estable para dlenogest y un aumento del 57% para estradlol. Cuando se 
coadministr6 con eñtromlcina, un Inhlbidor de moderada potencia, el ABC (0-24h) de dienogest 
'1 estradiol en estado estable aumentaron un 62% y 33%, respectivamente. 

~ .,. AOC aobI8 oIIN- drogu: ro. AOC· pueden Influir en· el metabolismo.deolroa 
principios activos. Conaecuentemente, los niveles plasméticoa y tisulares de determinados 
férmacoa pueden disminuir (por ej., lamotrlglna) o aumentar (por ej., cicIosporina). Los 
resultados de estudios In vilto Indicarlan que la Inhibición de las enzimas CVP por la 
combinación hormonal de este AOC, es poco probable a doalt teraJ*dlcaa. La fannacocinética 
de la nifedipina no se vio afectada por la administración concomitante de 2 mg de dienogest + 
0,03 mg de etinileatradiol. 

otra InI8racclOnH 
ElKfo de 1_ AOC M ptuebu de labonlforio: los resultados de ciertas pruebas de 
laboratorio pueden verse afectadoa con el uso de anticonceptivos eateroideos, como por 
ejemplo los p81ámetros úricos de la función hep6tlca, tiroidea. suprarrenel y renal, los 
par6metroa del· metabolismo- de . los· hIdratoa· c» carbono y loa· par6metJ'01. de· la coagulación. y 
f1brlnóllsi8, los niveles plasmétioos de prolernas transportadoras, por ejemplo la gIobulina 
transportadora de corticosteroides y las fracciones IIp1donlpoproleln.. Los cambios 
generalmente permanecen dentro de los limites normales. 
Nota: debe consultarse la informaci6n para prescribir de los medicamentos concomitantes, para 
identf1lcar Interacciones potenciales. 

Datos PNCUnlcos sobre seguridad 
Los datos preclfnicos según los estudios convencionales, de toxicidad a dOlÍs repetidas, 
genotoxiclclad y toxicidad NPf'OCIuc:tlva, no demostraron riesgos especiales en los se,.. 
humanos. El potencial cancerlgeno del dienogest evaluado en estudios Uevados • cabo en 
ratones y ratas, no mostró un IUmento de los tumores. No obstante, es conocido que los 
esteroldes sexuales pueden propIc:iar, vinculada: a· su acci6n· hormonal; e. crecimiento· de· 
algunos tejidos y tumores hormonodependientes. 

Embarazo y lactancia 
No se debe utUlzar GIPlY durante el embarazo. Si la mujer queda embarazada durante el 
tratamiento con GIPlY debe'" . interrumpirse su administración. Algunos estudios 
epidemiológicos con AQC que contienen etinllestJ'adlol no han revelado aumento del riesgo de 
·defectos congénitos en· nItio.MCidOl·clemad .... uauariasd. AOC antes del -embarazo, nl 
efecto teratogénlco cuando los AOC fueron utilizados de forma inadveltida durante el embarazo. 
Loa estudios realIzadOs en animales no indican rieSgo de toxicidad reproductiva. 
La lactancia puede resultar Ifectada por los AOC, dado que é8tos pueden reducir la cantidad de 
leche y alterar su composición; por lo tanto. no se deoe racomendar en general el empleo de 
AOC hasta tanto la madre no haya suspendido compJeUmente la lactancia. Pequetias 
cantidad .. de fllteroides ant/conceplivOl '1/0. de sus meIabo&itos .. pueden eIImln. por la \eche 
Y afectar al lactante. 

Efectos sobre la capacidad de conducir vehlculoe y utilizar maquinaria 
No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar 
maquinaria. En las usuarias de AOC no se han observado afeclos sobra su capacidad para 
conducir '1 utilizar maquinaria. 

REACCIONU AQYERSy 
Loa eventos adversos más serios asociados con el uso de AOC se citan en la sección 
-Adv.rtencIB,·. 
En la rsbls 2 se exponen loa eventos adversos (EA) l8Qún /as claaif'rcaciones por órganos y 
sistemas de MeclORA (COS MadCRA)." Las frecuencial se basan en datos de .,,8IIYOs 
cllnlcos. Los eventos acIversoa 8e regi8Iraron. en 3 enave-·cIinicos- de- fase.. W(N.~. 
mujeres en riesgo de embarazo) y se consideraron al menos posiblemente relacionadas 
causalmente con el uso del AOC conteniendo valerato de estradloVdlenogest. 
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Infecciones e 
Infestaciones 

Trastornos 
psiquiátricos 

Trastornos Dolor de sistema cabeza1 

Trastornos 
vasculal"8l 

TrutDrnoe 
gastrointestinales Dolor abdominal' 

TrastOfnOf 
hepatobillares 

Trastomos ele 
la piel Y tejido 
.ubcuta\neo 

Acné 

ANDREA VENTRICE 
APODERADA 

CRAVERI S.A.I.C. 

Infección fúnglca 
Candidialis vaginal 
Infección vaginal 

Aumento del apetito 

Depresi6nlhumor 
depresivo 
Ubldo disminuida 
Trastomo mental 
CaI'ntio de'humor 

Mareos 

Hipertensión arterial 
Mlgraflr 

Diarrea 
Néuaea 
VómaOl 

Alopecia 
Prurito· 
Exantemr 

- ___ , _____ o. - ____________ , _______ _ 

Herpes limpie 
Sfndromecle 
hlltoplasmosil ocular 
Pl"8lunta 
TIna veralcolor 
Infección del tracto urinario 
Vaginitis baCtenana 
1nfecd6n mlc6tJca 

Retención de IIqulclos 
HipertrigJlcerlclemla 

Agrni6n 
Anliedad 
Disforia 
Ubido aum.nada 
Nerviosismo 
Inqt.lkftu'ct 
Trastorno del euetio 

sangrantes 
Sofocos, bochomos 
Hpotenslón arterial 

Cloaama 
Dennatitls 
Hirsutismo 
Hipertrlcosis 
Neurodennalltia 
Trastorno de la 
pigmentación 
Seborrea 

Dolor de espalda 
ElpallTlOl musculares 
Sensacl6n de pesadez 



Trotornos del 
aparato reproductor 
yde la mama 

Amenorrea 
Molestia. 
mamarias' 
Dismenorrea 
Sangrado 
intraclclico 
(metrorragia)' 

Crecimiento ITI8lmario 
Nódulo mamarlo 
Diaplaaia cervical 
&lngnldG uteMG 
diafuncional 
OiIpareunia 
Enfermeded 
fibroqulstica de la 
mama 
Me1 101 lagia 
Trastorno menstrual 
Quiste ovárico 
Dolor pélvico 
Slndrome 
premenstrual 
Leiomioma ut.rino 
Espumo uterino 
Flujo vaginal 
Sequedad 

IrriI8bIlidad 
Edema 

Disminución de peso 

Neoplasia benigna de la 
mama 
Quiste de mama 
Sangrado coital 
Galactorrea 
Hemorragia genital 
Hipoil"lOr1'e8 
Retraso menstrual 
Rotura de quiste ovárlc:o 
Sensación de ardor vaginal 
Sangrado uterino I vaginal 
Incluyendo manchado 
Olor vaginal 
Molestias vulvovaolnales 

LlnflldenopMla 

Dolor tor6cico 
Fatiga 
M8fftt8r 

anota apropiado para un cierto 
adverso. No se anotan sinónimos o trastomos reIacIonactos, aunque también deberian ser 
tenldot e;,CU6nté.· 
** Todot q EA expü88tos en la categorla "raree· ocurrieron IÓIO en 1 .2 voIuntariae, 
siendo < 0,1 %. 
1 Incluyendo cefalea tensional 
2 Incluyendo migrafta con aura y mlgrafta sin aura 
3 Incluyendo distensión abdominal 
4 Incluyendo prurito generalizado y exantema prurftlco 
o Incluyendo 8lCantema macuIoao 
e Incluyendo dermatitis aItIrglca Y urticaria 
7 Incluyendo tirantez de la plal 
• Incluyendo masta/gia, aHeraclones en los pezones y dolor en loa pezones 

AcIemú de 1o.I8V8IIfgs adverIoa rnenc:Ic:Inadga anta, también .. ha plDducido erbma nGICIoIo, 
eritema muHiforme, secrecI6n e hlpersenslbHIdad mamaria bajo el tratamiento con AOC con EE. 
Aunque estos .Intomas no 88 notificaron durwrte loa estudio. cllnloos realizados con el AOC 
conteniendo valerato de estradloIIdlenogest, aln embargo, no puede excluirse la posibilidad de 
que tambi6n ocurran con este tratamiento. 
En Iu muje.... con angioedema hereditario, loe eatrógen08 exógen08 . pueden Inducir o 
exacerbar los alntomas del angioedema. 

NDREA VENTRICE 
APODERADA 
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SOBREDOSIFJCACt6N 

En caso de tomar una sobredosis de los comprimidos ac:tivoI, los slntomas que pueden 
presentarse son: náuseas. vómitos y hemonagla vaginal leve. 
No se han notifICado efectoa deletéleoe graves por lolndOlia. No eJdate antldoto Y ef 
tratamiento debe serlinlomélklo. 
Ante la eventualidad de una IObtedosific:aclón. ooncurrir al Hospital más C8fQIIlO o comunicarse 
con los Centros de Toxlcologla: 
Hospital de Pedlatrla Ricardo GutI6rrez: (011) 4982-666612241. 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-664814858-7m. 
Optativamente. otros Centros de IntolCicaciones. 

PRESENTACIÓN 

GIPSY se presenta en envase c:alendario conteniendo 28 comprimidos recubiertos (2 
comprimidoS recubiertO$ amarillo oscuro. 5 comprimido. recubiertos rojo claro, 17 comprimidos 
recubiertos amarillo claro. 2 comprimidos recubiertos rojo oscuro y 2 c:omprimIdOl recubiertos 
blancos). 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO 

ConselVar en su envase original a temperatura entre 15 y 30"C. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL. ALCANCE DE LOS 
NtiOI. 

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTAR A SU ÉDlCO YIO FARMACéuTICO. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMA T 
Certlflcaclo N° ....... .. 

Director Técnico: Eduardo Daniel Rodrfguez. Fannacéutlco. 

CRAVERI SAI.C. 
Arengreen 830 . (C1405CYH) Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Tet.: 5453-4555 . Fax: M53...t505 

www.craveri.com.ar·lnfo@craveri.com.ar 

Ultima fecha de revisión: ..... ./ .......... 1... ....... . 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-018626-11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TiJoegía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

____ 1 __ 3_, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

CRAVERI S.A.LC, se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

~ característicos: 

Nombre comercial: GIPSY. 

Nombre/s genérico/s: ESTRADIOL VALERATO + DIENOGEST. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: ARENGREEN 830, C.A. B.A. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Nombre Comercial: GIPSY. 

Clasificación ATC: G03FA. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL ORAL. 

Concentración/es: 3 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDO RECUBIERTO 

AMARILLO OSCURO - ACTIVO); 2 mg de ESTRADIOL VALE RATO, 2 mg de 

DIENOGEST (COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA CLARO - ACTIVO); 2 mg de 

ESTRADIOL VALE RATO , 3 mg de DIENOGEST (COMPRIMIDO RECUBIERTO 

AMARILLO CLARO - ACTIVO); 1 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDO 

RECUBIERTO ROJO OSCURO - ACTIVO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

~ COMPRIMIDO RECUBIERTO AMARILLO OSCURO - ACTIVO: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 3 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.198 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 47.88 

mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.664 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, 

ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 9.6 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.4 mg, 

OPADRY 11 HP 85 1.59 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO ROSA CLARO - ACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 2 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 9.6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.2 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 47.1 mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.096 mg, 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.4 mg, OPADRY 11 HP 

85 1.94 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO AMARILLO CLARO - ACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 3 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 9.6 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.199 

mg, LACTOSA MONOHIDRATO 46.1 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.096 mg, 

POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.398 mg, OPADRY 11 

HP 85 1.94 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO ROJO OSCURO - ACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 1 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.64 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.195 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 49.88 

mg, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.664 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 4 mg, 
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ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 9.6 mg, ALMIDON DE MAIZ 14.4 mg, 

OPADRY 11 HP 85 1.59 mg. 

COMPRIMIDO RECUBIERTO BLANCO - INACTIVO: 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ---------------- . 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.825 mg, CROSCARMELOSA SODICA 

2.325 mg, POLIETILENGLICOL 6000 0.05 mg, CELLACTOSA 76.85 mg, OPADRY 11 

HP 85 1.99 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC 

Presentación: envase calendario conteniendo 28 comprimidos recubiertos (2 

comprimidos recubiertos amarillo oscuro activos, 5 comprimidos recubiertos rojo 

claro activos, 17 comprimidos recubiertos amarillo claro activos, 2 comprimidos 

recubiertos rojo oscuro activos y 2 comprimidos recubiertos blancos inactivos). 

Contenido por unidad de venta: envase calendario conteniendo 28 comprimidos 

recubiertos (2 comprimidos recubiertos amarillo oscuro activos, 5 comprimidos 

recubiertos rojo claro activos, 17 comprimidos recubiertos amarillo claro activos, 2 

comprimidos recubiertos rojo oscuro activos y 2 comprimidos recubiertos blancos 

inactivos). 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: ENTRE 15°C Y 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a CRAVERI S.A.LC el Certificado t 5 7 O O 5 , en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días del mes de 2 5 EN~ 2013 de , siendo 

su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 

Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVF:::NTOR 

A . .l".M.A.~·. 
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