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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001907-16-4 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita
cambidp de excipientes para la Especialidad Medicinal RUBI / VALERATO
2 ESTRADIOL - DIENOGEST Forma Farmaceutica y Concentracion:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJG OSCURO (ACTIVO), ESTRADIOL
VALERATO 1 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO)
ESTRADIOL VALERATO 2 mg - DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS AMARILLO OSCURQO (ACTIVO) ESTRADIOL VALERA‘II'O 3
mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO),
ESTRADIOL VALERATO 2 mg - DIENOGEST 3 mg; COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS BLANCO (INERTE), aprobado por Disposicion autorizante
N 2707/10 y Certificado N© 55.587.
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j,';Que.To solicitado se encuadra dentro de los aicances de la
o B

Disposiciéh NO 853/89 de la ex—Subfsecretaria de Regulacién y Control

¥

sobre autorizacién automatica de cambio de excipientes.
r

Que los procedimientos para las modificaciones y/o

rectificaciones . de los datos caracteristicos correspondientes a |un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposicidn ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en, la

Disposicidn ANMAT N°© 6077/97.

: Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015, |

Por ello;

£L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GADOR S.A., propietaria de la

1
Especialidad Medicinal denominada RUBI / VALERATO DE ESTRADIOL -
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DIENOGEST".AFdrma' Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS
RECUB'IERTO'S'ROJO OSCURO (ACTIVO), ESTRADIOL VALERATO 1 mg;
COMPRIMIDOS "RECUBIE'RTOS ROJO CLARO (ACTIVO) ESTRADIOL

VALERATO ?f mt_';;m- DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
AMARILLO OSCURO (ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 3 mg;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), ESTRADIOL
VALERATO 2 mg - DIENOGEST 3 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERYOS

BLANCO (INERTE), a cambiar los excipientes, segun consta en el Anexo

de Autorizacion de Modificaciones.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 55.587 en los
términos de la Disposicién ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestidén de Informa'cic')n
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cump}ido,
Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El A_dministrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos vy Tecpo!ogia Médica (ANMAT), autorizé
mediante Disposicién Nfol‘z, l los efectos de su anexado en el
Certificado de Autorizacion de la Especialidad Medicinal N© 55,587 y de
acuerdo a lo solicitado por GADOR S.A., la modificaciéon de los datos
identificatorios caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del prochto
inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: RUBI / VALERATO DE ESTRADIOL -
DIENOGEST Forma Farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIbOS
RECUBIERTOS ROJO QOSCURO (ACTIVO), ESTRADIOL VALERATO 1 mg;
COMPRIMIDOS - RECUBIERTOS RQOJO CLARO (ACTIVO) ESTRADIOL
VALERATO 2 mg - DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
AMARILLO OSCURQ (ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 3 l g;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLAROC (ACTIVO), ESTRADFIOL
VALERATO 2 mg - DIENOGEST 3 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERfOS
BLANCO (INERTE).=".!
Disposicién Autorizénte de la Especialidad Medicinal N° 2707/10 y

tramitado por éxpediente N° 1-47-0000-019880-09-5.
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' DATO A DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR } -1 , LA FECHA
Cambio  de }Cada - comprimido | Cada comprimido recubierto
Excipientes | recubierto  activo  rojo | activo rojo oscuro de Rubi
t .« T loscuro de Rubi contiene: | contiene: Estradiol valerato 1
" PRI | Estradiol valerato 1 mg, | mg, Estearato de magnesio
: : i .Estearato de magnesio 0,8 0,64 mg, Lactosa
b L mg, Polivinilpirrolidona 3,2 | monohidrato 44,72 | mg,
mg, Didxido de silicio | Oxido de hierro rojo 0,5013
coloidal 0,2 mg, Lactesaimg, Almidon de |maiz

monohidrato 46,592 mg,
Oxido de hierro rojo 0,2985
mg, Almidén de maiz
parcialmente

pregelatinizado 8 mg,
Opaglos GS-2-0700 0,02
mg, Almidén de maiz
19,968 mgyg, Opadry blanco
YS$-1-7003 1,9305 mg.-----

_______________________________
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Cada comprimido
recubierto activo rojo claro
de Rubi contiene: Estradiol
valeratd 2 mg, Dienogest 2
mgq, Estearato de magnesio
0i8 tmg, Polivinilpirrolidona

3.2 'mg, Didxido de silicio

parcialmente pregelatinizado
9,6 mg, Etanol/metanol (1)
0,0248 mg, Goma lacd (1)
0,0104 mg, Cera carnauba
(1) 0,0024 mg, Cera blanca
(1) 0,0024 mg, Almiddén de
maiz 14,4 | mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa (2}
1,01922 mg, Diéxido de
titanio (2) 0,526597 ' mg,
Polisorbato 80 (2) 0,016987
mg, Polietilenglicol 400 (2)

0,135896 mg,
Polivinilpirrolidona 4 |mg,
Croscarmelosa sddica | 2,4
M@, -=- === --=ssmmseeacocra——-

(1)Componentes que

corresponden a 0,04 mg de
Opaglos GS-2-0700.-

(2)Coemponentes I que
corresponden a 1,6987, mg
de Opadry blanco YS-1-
7003, ----- - mmmenesaae S e
Cada comprimido recubierto
activo rojo claro de Rubi
contiene: Estradiol valerato 2
mg, Dienogest 2 mg,
Estearato de magnesio 0,64
mg, Lactesa monohidrato
41,88 mqg, Oxido de hierro
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f coloidal 0,2 mg, Lactosa]rojo 0,1097 mg, Almidén de
monohidrato 44,604 mg, | maiz parcialmente

| Oxido de hierro rojo 0,1]pregelatinizado 9,6 | mg,
mg, Almidéon de .maiz | Etanol/metanol (1) 0,0248
parcialmente : mg, Goma laca (1) 0,0104
* | pregelatinizado 8,0 mg,|mg, Cera carnauba (1)
: '; v | Opaglos GS-2-0700 . 0,02} 0,0024 mg, Cera blanca (1)
’ mg, Almidon de maiz|0,0024 mg, Almiddén de maiz
19,116 mg, Opadry blanco| 14,4 mg,
YS-1-7003 1,9602 mg.----- Hidroxipropilmetilcelulosa (2)
------------------------------- 1,15818 mg, Dioxido de
------------------------------- titanio (2) 0,598393 | mg,
------------------------------- Polisorbato 80 (2) 0,019303
-------------------------------- mg, Polietilenglicol 400 (2)
e e el 0,154424 mg,
S mmmeeoome Polivinilpirrolidona 4 |mg,
m e mmecmccdmamaa Croscarmelosa sédica | 2,4
! Y = T T = = T e T = —— mg'-
——————————————————————————————— (1)Componentes gue
------------------------------- ! corresponden a 0,04 mg de
------------------------------ : Opaglos GS-2-0700.-
——————————————————————————————— (2)Componentes que
------------------------------- corresponden a 1,9303 mg
-------- mwmmmm--m-------------- | de Opadry blanco YS5-1-

e e 7003, ----mmcmm e
Cada i comprimido y Cada comprimido recublerto
recubierto activo amanllmactwo amarillo oscuro de
oscuro ' de Rubi contiene: ! Rubi contiene: Estradnol

E*straduoi valerato 3 mg,'valerato 3 mgq, Estearatd de
Estearato de magnesio 0,8 | magnesio 0,64 mgq, Lactosa
mg, Polivinilpirrolidona 3,2 ; monohidrato 42,72 mg,
mg, ' Diéxido de silicio|Oxido de hierro amarillo
coloidal 0,2 mg, Lactosai0,4182 mg, Almidon de maiz
monohidrato 45,192 mgq, ! parcialmente pregelatinizado
Oxido de hierro amarilloi9,6 mg, Etanol/metancl (1)
0,2895 mg, Almidén de,|0,0248 mg, Goma laca (1)

maiz parciaimente { 0,0104 mg, Cera carnauba
\K pregelatinizado 8,0 mg, | (1) 0,0024 mg, Cera blanca
Opaglos GS-2-0700 0,02 (1) 0,0024 mg, Almidén de
mg, Almidéon de maiz | maiz 14,4 mag,
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119,368 mg, Opadry blanco

'¥5-1-7003 1,9305 mg.-----

Cada comprimido
recubierto activo amarillo
claro de Rubi contiene:
Estradiol valerato 2 mag,
Dienogest 3 mg, Estearato
de magnesio 0,8 maq,
Polivinilpirrolidona 3.2 mg,
Didxido de silicio coloidal
0,2 mg, Lactosa
monchidrate 43,904 mq,
Oxido de hierro amarillo
0,0998 mg, Almidén de
maiz parcialmente
pregelatinizado 8,0 mg,
Opaglos GS-2-0700 0,02
mg, Almidéon de maiz
18,816 mg, Opadry blanco

_______________________________
L1 T 4 DR SO

i e kA L AL AL -

Hidroxipropilmetilceluslosa (2)
1,06908 mg, Diéxido de
titanio (2) 0,6414 mg,
Polisorbato 80 (2) 0,0194
mg, Polietilenglicol 400 (2)
0,1552 mg,
Polivinilpirrolidona 4 mg,
Croscarmelosa soddica | 2,4
mg.-
. (1)Componentes que
» corresponden a 0,04 mg de
' Opaglos GS$-2-0700.-
I (2)Componentes que
| corresponden a 1,7818[ mg
:de Opadry blanco YS-1-

Cada comprimido recub’ierto
activo amarillo claro de Rubi
contiene: Estradiol valerato 2
mgqg, Diencgest 3 mg,
Estearato de magnesio 0,64
mg, Lactosa monohidrato
40,88 mg, Oxido de hierro
amarillo 0,1 mg, Almidon de
maiz parcialmente
pregelatinizado 9,6 mg,
Etanol/metancl (1) 0,0248
mg, Goma laca (1) 0,0104
mg, Cera carnauba [(1)
0,0024 mg, Cera blancal{1l)
0,0024 mg, Almidén de maiz
14,4 mg,
Hidroxipropilcelulosa (2)
1,164 mg, Dioxido de titanio
b (2) 0,6414 mg, Polisorbato
, BO (2) 0,0194 mg,
: Polietilenglicol 400 (2)
10,1552 mg,
Polivinilpirrolidona 4 mgq,
Croscarmelosa sédica 2,4
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: (1)Componentes

Opaglos G5-2-0700.-
(2)Componentes '

Opadry blanco Y$-1-7003

I}

que

corresponden a 0,04 mg de

| que
corresponden a 1,94 mg de

El presente solo tiene valor -probatorio anexado al Certificado
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de modificaciones
GAPOR S.A., titular del Certificado de Autorizacién NO 55.587 en

Ciudad de Buenos Aires, a 1os ............... dias, del mes

de

a

de

4 2 ENE 2017
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