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BUENOS AIRES, 12 ENE 2011

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001907-16-4 del Registro

de .ia Administración Nacional de Medicamentos, Aiimentos y Tecnología

t1édica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., so.icita

cambio. de excipientes para la Especialidad Medicinal RUBI / VALERATO

Do ESTRADIOL - D1ENOGEST Forma Farmacéutica y Concentración:

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO OSCURO (ACTIVO), ESTRADlOL

VALERATO 1 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO)

ESTRADlOL VALERATO 2 mg - DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS

Ri:CUBIERTOS AMARILLO OSCURO (ACTIVO) ESTRADlOL VALERATO 3

rng; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (AC~VO),

ESTRADIOL VALERATO 2 mg - DIENOGEST 3 mg; COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS BLANCO (INERTE), aprobado por Disposición autorizante

N') 2707/10 Y Certificado NO55.587.
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sobre autorización automática de cambio de excipientes.,
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Disposi.ción NO 853/89 de la ex-Subsecretaria de Reguiación y Control

I
Que los procedimientos para las modificaciones f/O

rectificaciones. de los datos característicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la

Disposición ANMAT NO 5755/96 se encuentran establecidos enl la

Disoosición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa 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;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL:DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma GADOR S.A., propietaria ~e la
,

Especialidad Medicinal denominada RUBI / VALERATO DE ESTRADIOL -
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DIENOGEST . Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS ROJO OSCURO (ACTIVO), ESTRADIOL VALERATO 1 mg;. .
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO) ESTRADIOL

1 .'
VALERATO 2 mg - DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

t 111 '1 ¡
AMARILLO OSCURO (ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 3 mg;

I
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), ESTRADIOL,
VALERATO 2 mg - DIENOGEST 3 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERfOS

BLANCO (INERTE), a cambiar los excipientes, según consta en el Alexo

de Autorización de Modificaciones.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de

I
Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente

,IiSposición y el que deberá agregarse al Certificado NO 55.587 en los

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97.

ARTICULO 30.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al
I

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
I

disposición y Anexo1 -gírese a la Dirección de Gestión de Información,
Técnica a los :fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido,

Archívese.

Expediente NO 1"0047"0000-001907-16-4
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó

mediante Disposición NeO ...4...2., '1"105 efectos de su anexado en el

Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 55.587 Y de

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

identificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del prodLcto

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

Nombre Comercial/Genérico/s: RUBI / VALERATO DE ESTRADIOL,
DIENOGEST Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS ROJO OSCURO (ACTIVO), ESTRADIOL VALERATO 1 mg;

COMPRIMIDOS. RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO) ESTRADIOL

VALERATO 2 mg - DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
1

AMARILLO OSCURO (ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 3 ig;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), ESTRADIOL,
VAlERATO 2 mg -. DIENOGEST 3 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

BLANCO (INERTE,).;': r

DisposICión Autoriiante de la Especialidad Medicinal NO 2707/10 Y

tramitado por expediente N° 1-47-0000-019880-09-5.
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DA'T;0 A. T0)\TOAUTORIZADOHASTA
MODIFICAR .' ,LA FECHA
Cambio de 'GMa c.omprimido
Excip'ientes .' recubierto activo rojo

,",~.:::, .oscur.o de Rubí contiene:
lo j ',i ".Estradiol valerato 1 mg,,> ¡"Estearato de magnesio 0,8

"Ii' l _i mg, Polivinilpirrolidona 3/2
mg, Dióxido de silicio
coloidal 0,2 mg, Lactosa
monohidrato 46,592 mg,
Oxido de hierr.o r.ojo 0,2985
rng, Almidón de maíz
parcialmente
pregelatinizado 8 mg,
Opaglos GS-2-0700 0,02
mg, Almidón de maíz
19,968 mg, Opadry blanc.o
YS-1-7003 1,9305 mg.-----

,-. ..

t _

Cada comprimido
recubierto activo rojo claro
ce Rubí contiene: Estradiol
italeratb 2 m9, Dienogest 2
mg,l€stearato de magnesio
O~:8lmg, Polivinilpirrolidona
3' 2 'mo. Dióxido de silicio

MODIFICACIONAUTORIZADA

Cada comprimido recubierto
activo rojo oscuro de Rubí
contiene: Estradiol valerato 1
mg, Estearato de magnesio
0,64 mg, Lactosa
mon.ohidrato 44,72 I mg,
Oxido de hierr.o r.ojo 0,5013
mg, Almidón de Imaíz
parcialmente pregelatinizado
9,6 mg, Etanol/metanol (1)
0,0248 mg, Goma lac~ (1)
0,0104 mg, Cera caniauba
(1) 0,0024 mg, Cera blanca.'(1) 0,0024 mg, Almidon de
maíz 14,4 1 mg,
Hidr.oxipr.opilmetilcelulosa (2)
1,01922 mg, Dióxido de
titanio (2) 0,526597 1 mg,
Polisorbato 80 (2) 0,016987
mg, Polietiienglicol 400 (2)
0,135896 mg,
Polivinilpirrolidona 4 : mg,
Croscarmelosa sódica j 2,4
nng.-----------------------"----
(l)Componentes Ique
corresponden a 0,04 mg de
Opaglos GS-2-0700.- I
(2)Componentes que
corresponden a 1/6987¡ mg
de Opadry blanco YS-1-
7003. ----- --- ------------ -,----
Cada comprimido recubierto
activo rojo claro de Rubí
contiene: Estradiol valerato 2
mg, Dienogest 2 mg,
Estearato de magnesio 0,64
mg, Lactosa monohidrato
41 88 me, Oxido de hierro

5

I,



I
?~<4Sat«d

.See'td4Jú4 <4 'P.tlt<'e44.
~~e1~
A.?t.. ?It.I'1.7, ,',{","r

, ~~,! .r "
J'

• J

.','

.•,

coloidal 0,2 mg, Lactosa rojo 0,1097 mg, Almidón de
monohidrato 44,604 mg, maíz parcialmente
Oxido de hierro rojo 0,1 pregelatinizado 9,6 I mg,
mg, Almidón de. maíz Etanol/metanol (1) 0,0248
parcialmente mg, Goma laca (1) 0,0104
pregelatinizado 8,0 mg, mg, Cera carnauba (1)
Opaglos GS-2-0700, 0,02 0,0024 mg, Cera blanca (1)
mg, Almidón de maíz 0,0024 mg, Almidón de Imaíz
19,116 mg, Opadry blanco 14,4 mg,
YS-1-7003 1,9602 mg.----- Hidroxipropilmetilcelulosa (2)
------------------------------- 1,15818 mg, Dióxido de
------------------------------- titanio (2) 0,598393~mg,
------------------------------- Polisorbato 80 (2) 0,01 303

•.------------------------------- mg, Polietilenglicol 40 (2)
:------------------------------- 0,154424 mg,
------------------------------- Polivinilpirrolidona 4 rng,
------------------------------- Croscarmelosa sódica 2,4
------------------------------- I mg.-
-------------------------------1 (l)Componentes que
------------------------------- I corresponden a O 04 mg de, '
------------------------------ , Opaglos GS-2-0700.-
-------------------------------1 (2)Componentes que
------------------------------- corresponden a 1,9303 mg
------------------------------- de Opadry blanco YS-l-
------- r__-- --------- ----- ---- - 7003.--- --- --- -----------------
Cada ~ comprimido I Cada comprimido recubierto
recubie-rto activo amarillo I activo amarillo oscuro~ de
~~,curo'de Rubí contiene: 1,Rubí contiene: Estr~diol
EStradiol valerato 3. mg, valerato 3 mg, Estearato de

, , '
Estea'rato de magnesio 0/8 magnesio 0,64 mg, Lactosa
mg, Polivinilpirrolidona 3,2 monohidrato 42,72 mg,
mg, . Dióxido de silicio Oxido de hierro amarillo
coloidal 0,2 mg, Lactosa 0,4182 mg, Almidón de maíz
monohidrato 45,192 mg,! parcialmente pregelatinizado
Oxido de hierro amarillo I 9,6 m9, Etanol/metanol (1)
0,2895 mg, Almidón de I 0,0248 mg, Goma laca (1)
maíz parcialmente 0,0104 mg, Cera carnauba
pregelatinizado 8,0 mg, (1) 0,0024 mg, Cera blanca
Opaglos GS-2-0700 0,02 (1) 0,0024 mg, Almidón de
ma. Almidón de maíz maíz 144 mQ.
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, ' 19,368 mg, Opadry blanco Hidroxipropilmetileelulosa (2)
YS-1-7003 1,9305 mg.----- 1,06908 mg, Dióxido de
.------------------------------ titanio (2) 0,6414 mg,
------------------------------- Polisorbato 80 (2) 0,0194
,------------------------------ mg, Polietilenglieol 400 (2)
------------------------.------ 0,1552 mg¡
------------------------------- Polivinilpirrolidona 4 mg,
------------------------------- Croscarmelosa sódica 2,4'
------------------------------- mg.-
------------------------------- , (l)Componentes que
------------------------------- : corresponden a 0,04 mg de
------------------------------- , Opagios GS-2-0700.- J
------------------------------- I (2)Componentes que
------------------------------- I corresponden a 1,7818 mg
T---------------------------- 'de Opadry blanco ¡S-l-
-------------- ---- -------- ----- 7003.-- -- ------- --- ------------
é~dt comprimido Cada comprimido recubierto
recubierto activo amarillo activo amarillo claro de Rubí
claro de Rubí contiene: contiene: Estradioi valerato 2
Estradiol valerato 2 mg, mg, Dienogest 3 mg,
Dienogest 3 mg, Estearato Estearato de magnesio 0,64
de magnesio 0,8 mg, mg, Lactosa rnonohidrato
Polivinilpirrolidona 3.2 mg, 40,88 mg, Oxido de hierro
Dióxido de silicio coloidal amarillo 0,1 mg, Almidón de
0,2 mg, Lactosa maíz parcialmente
monohidrato 43,904 mg, pregelatinizado 9,6 rng,
Oxido de hierro amarillo, Etanol/metanol (1) 0,0248
0,0998 mg, Almidón de l' mg, Goma laca (1) 0,~104
maíz parcialmente mg, Cera earnauba (1)
pregelatinizado 8,0 mg, 0,0024 mg, Cera blanca (1)
Opaglos GS-2-0700 0,02 0,0024 mg, Almidón de maíz
mg, Almidón de maíz 14,4 mg,
18,816 mg, Opadry blanco Hidroxipropileelulosa (2)
YS-1'7003 1,9602 mg.----- 1,164 mg, Dióxido de titanio
.¡.""------------------------- (2) 0,6414 mg, Polisorbato
'¡p'-'------------------------- : 80 (2) 0,0194 mg,
_,Up : Polietilenglieol 400 (2)
~..::!!!U.:.lJ..;.¡.. ---------------- ¡ 0,1552 mg,
l' .:. L . jPolivinilPirrOlidona 4 mg,
l. ------:..1----------------------- Croscarmelosa sódica 2 4
, , ,
~ " ,. ~
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. •,. ;~~~~---------------------------mg.-_.~~-_._----------------------- (I)Componentes que---.-------.------------------- corresponden a 0,04 mg de. , .. ,
Opaglos GS-2-0700.-, ------.----.------_.----------- ,..' (2)Componentes i--~¡~~------------------------- que------------------------------- corresponden a 1,94 mg de

",I~ -----------------------.-._--- Ooadrv blanco YS-I-7003.-,
" <

I presente sólo tiene valor . probatorio anexado al Certificado de

Autorizadán antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de mOdificaCiones~ a

GADOR S.A., titular del Certificado de Autorización NO 55.587 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dlas, del mes de
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Expediente NO1-0047-0000-001907-16-4
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