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"

:Médica; y

i CONSIDERANDO:

" Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A., JOlicita

¡;ambio de excipientes para la Especialidad Medicinal YAS~IN /

DROSPIRENONA ETINILESTRADIOL Forma Farmacéuti¿a y
"
Concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, DROSPIRENONA 31mg -

"

ETINILESTRADIOL 0.03 mg, aprobado por Disposición autorizante NO
,1 ,

,1 VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002630-16-2 del R~gistro

,de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeC~OIOgía
I

I

I
I

3218/01 Y Certificado NO49.712.
,¡

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances be la
'1 I

Disposición NO 853/89 de la ex-Subsecretaría de Regulación y Cbntrol
~ I • !

sobre autorización automática de cambio de excipientes.
"

"

Que los procedimientos para las

1

I
I

modificaciones \ y/o

rectificaciones de los datos característicos correspondientes
",.

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos
1

"
"

"

a un
I
cde la,
I

I

I

I
I

I
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ji I
,Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos I en la
iI: I
'Disposición ANMAT NO6077/97. .1
iI

l' 1

il Que a fojas 62 obra el informe técnico favorable de la Dirección

~e Evaluación y Registro de Medicamento~. . \
1I I
\' Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el
.1, I
Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciemb~e de

:', I
~015. \

" I
\i
I 1

¡[ Por ello; 1

¡I
IELADMINISTR'ADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE
; I
!I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
\1 I
1I DISPONE:, I
1I I

A~;rICULO 1°.- Autorízase a la firma BAYER S.A., propietaria d~ la
i i

Especialidad Medicinal denominada YASMIN / DROSPIRENONA
1

-

'1, .." I
¡;:nNILESTRADIOL Forma Farmaceutica y Concentracion: COMPRIMmOS, i
RE~UBIERTOS, DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0.03 mg, a

,1 I
cambiar los excipientes, según consta en el Anexo de Autorización I de

1, \Modificaciones.
, l' I

AR~ICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización ¡de
l' I

Modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
, I I
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N° 49.712 rn los

\

, I
ARTICULO 3°.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

\

ihteresado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente,

disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación
1

los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cumblido,
I
I

,1

I
I

,1

,1

I
I
I
disposición y el que deberá agregarse al Certificado

"

iérminos de la Disposición ANMAT N° 6077/97.
,1

,1

,1

~écnica a
I

. A,~chívese.
,1
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'E~pediente N° 1-0047-0000-002630-16-2
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DISPOSICION NO
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"

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A..N .M.A.T.
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1

:amitado por expediente NO1-47-0000-000306-01-1.
\1 I

DATO A DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION AUTORIZtDA
, ,

:MODIFICAR LA FECHA I

Ica,mbio de Cada comprimido activo Cada comprimido activo
I

IExcipientes contiene: Drospirenona contiene: Drospirenona 3.000
1 1 3,00 mg, Etinilestradiol mg, Etinilestradiol 0,030 mg,
1 I 0,03 mg, Lactosa Lactosa monohidrato 48,170
1 ,1 monohidrato 48.170 mg, mg, Almidón de maíz 14,4~0
,, ,

Almidón de maíz 14,400 mg, Almidón de m íz
! I
1 I mg, Almidón de maíz modificado 9,600 ~g,
,

1 modificado 9,600 mg, Povidona 25000 4,000 TT)g,
I

1
, Povidona 25000 4,000 mg, Estearato de magnesio 0,800

I I Estearato de magnesio mg, Hidroxi-p'ropil-
I ,

0,800 .mg, Hidroxi-propil- metilcelulosa viscosidad 1I5
1

,,
metilcelulosa viscosidad 5 1.010 mg, Macroaol 60QO

1 ,1

'1 ít!?~ede e1~
I A,?t,m,A,7,
I

1

I ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
I 1

El Administrador Nacional de la Administración Naciona'l de
I ,

I 1

Medicamentos, Alimentos 'y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó
, 1

rT)ediante Disposición NO5...3'...., O los efectos de su anexado ~nel

. '1Certificado de Autorización de la Especialidad Medicinal NO 49,7121'Y de
II 1

I acuerdo a lo solicitado por BAYER S,A" la modificación de los datos
: ; I
1 ' I1id~ntificatorios característicos, que figuran en la tabla al pie, del prod1ucto
, ' 1, '
,inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: 1

1 1

Nombre Comercial/Genérico/s: YASMIN / DROSPIRENONA 1

1, ,1
, ,; " . I
ETINILESTRADIOL Forma Farmaceutica y Concentracion: COMPRIMIqOS
1 1

RECJ:UBIERTOS,DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,03 mg,- I
: I 1

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 3218/01', YI '
1 I
tr
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Dr. ROl'lEI!lTG Lege
Sub,dmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.~.

0.200 mg, Talco 0.2:,00 mg,
Dióxido de titanio 0.5,60 mg,
Pigmento de óxido de hierro,
amarillo 0,030 mg.---'¡--------
-------------------------r-------
Cada comprimido I!>lacebo
contiene: !Lactosa
monohidrato 23.2051 mg,
Celulosa microcrlstalina
54.210 mg, Estearato de
magnesio 0,585 mg, H'idroxi-
propil-metilcelulosa I
viscosidad 5 1.010 mg,\ Talco
0.200 mg, Dióxido de titanio
0.790 mg.--------------L----__________________________ J _

5

1.010 mg, Macrogol 6000
0,200 mg, Talco 0,200 mg,
Dióxido de titanio 0,560
mg, Pigmento de óxido
hierro amarillo 0,030 mg.-
Cada comprimido placebo
contiene: Lactosa
monohidrato 52.150 mg,
Almidón de maíz 24,400
mg, Povidona 25000 3,050
mg, Estearato de magnesio
0,800 mg, Hidroxi-propil-
metilcelulosa viscosidad 5
1.010 mg, Talco 0.200 mg,
Dióxido de titanio 0.560
mq.--------------------------
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,El,1 presente sólo tiene valor ,probatorio anexado al CertifiCado\ de

Au~orización antes mencionadO.!
,1 \

Se, extiende el presente Anexo de Autorización de modificaciones a,
,1 I

BAYERS.A., titular del Certificado de Autorización NO49.712 en la Ciui;jad

de '~uenos Aires, a los días, del mes de .J].~.~XQ 201.6 \\
"

,1 \

Expédiente NO1-0047-0000-002630-16-2 I

DIS~OSICIÓN NO 5 3 7 O \
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