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VISTO el Expediente n° 1—47424554—10—-6 del Registro de esta
Administracién Nacional; vy

CONSIDERANDO: ;‘

Que por dichas actuaciones se tramita el 'pedidol de la  firma
BIOTENK S.A. referido a la correccién de la Disposicic’)h ne 43;68/06
fechada el 26 de Julio de 2006, la Disposicion 4892/08 fechada el :21 de
Agosto de 2008 y la Disposicién 1863/14 fechada el 25 de Marzo de 2014,

Que oportunamente fue aportada la documentacion reqﬁerida,
habiendose satisfecho los recaudos exigidos por la normativa vigente.

Que por la Disposicidon n° 4368/06 de esta Administracién Nacional
se autorizd la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales de
una nueva especialidad medicinal denominada actuaimente UﬁfIMA /
DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,03 mg, formas farmacéuticas
COMPRIMIDO RECUBIERTO CON PRINCIPIO ACTIVO Y COMPRIMIDO
BLANCO INACTIVO, autorizada por certificado N° 53.093.

Que en los citados actos administrativos se ha deslizado un error

involuntario tanto en la mencidon de la forma farmacéutica del comprimido

gp de placebo.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientes a Certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién (ANMAT) n° 5755/96
se encuentran establecidos en |la Disposicion (ANMAT) n° 6077/97.

Que por lo expuesto corresponde proceder a la rectificacion de la
referida Disposicién, en los términos previstos por el Articulo 101 del

¢

decreto N° 1759/72 reglamento de Ila Ley de Procedimilentos
Administrativos N° 19.549,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ia
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

n® 1490/92 y n°® 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Rectifiquense los errores materiales detectados en

las Disposiciones n° 4368/06, 4892/08 y 1863/14 y los Anexos de

Autorizacion de Modificaciones correspondientes, para la especialidad

' d-p medicinal denominada UMMA / DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL
P
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0,03 mg, formas farmacéuticas COMPRIMIDO RECUBIERTO CON
PRINCIPIO ACTIVO Y COMPRIMIDO BLANCO INACTIVO; propiedad de la
firma BIOTENK S.A., sequn lo detallado en el Anexo de Autorizacion de
Maodificaciones integrante de la presente.
ARTICULO 20, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
Modificaciones el cual pasa a integrar parte de la presente disposicién y el
gue deberé agregarse al Certificado n® 53.093 en los términos de la

Disposicién (ANMAT) n°© 6077/97.

ARTICULO 3°. - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica para que eﬂlactL'le
la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original, y haga
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese.

Expediente n® 1-47-24554-10-6
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Dr. FEDERICO KASKI
Subadministrador Nacional
ANMAMT, z
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ANEXO DE _AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecn‘qﬁgia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién No
003 .......... a los efectos de su anexado en el Certificaclio de
Autorizacion de Especialidad Medicinal n® 53.093, y de acuerdoja lo
solicitado por la firma BIOTENK S.A. los datos caracteristicos, que figuran
en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de Especialiélades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: UMMA

Nombre/s Genérico/s: DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,03 mg
Forma/s farmacéutica/s: COMPRIMIDQO RECUBIERTO CON PRINCIPIO
ACTIVO Y COMPRIMIDO BLANCO INACTIVO

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal n® 4368/06

Tramitado por expediente n® 1-47-14942-05-0

DATO DATO DATO MODIFICADO/
CARACTERISTICO: AUTQRIZADO A LA FECHA CORREGIDO
DICE: DEBE DECIR:
FORMA 3
FARMACEUTICA del |COMPRIMIDOS COMPRIMIDO BLANCO
placebo: RECUBIERTOS BLANCO INACTIVO

|
Autorizacidon antes mencionado. |
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Z’El presente sbélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma BIOTENK S.A. Certificado de Autorizacion N° 53.093, en la

Ciudad de Buenos Aires,...........oeuus, 0 bENEZ[H& ...........

Expediente n® 1-47-24554-10-6
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Dr. FEDERICO KASKi

gubadministrador Naclonal
ANMAT
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