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BUENOS AIRES, 9 | FAiD 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001907-16-4, Disposicion N°
0421/17 del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A., solicita la
correccion de errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion N°
0421/17 por la cual se autoriza el cambio de excipientes para la especialidad
medicinal denominada RUBI / VALERATO DE ESTRADIOL - DIENOGEST, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO OSCURO
(ACTIVO), ESTRADIOL VALERATO 1 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO
CLARO (ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 2 mg - DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS AMARILLOS OSCURO (ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 3 mg;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), ESTRADIOL
VALERATO 2 mg - DIENOGEST 3 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS BLANCO

v (INERTE), aprobado por Disposicion autorizante N° 2707/10 y Certificado N©

55.587.
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Que los errores detectados recaen en la concentracion de los
excipientes en los comprimidos recubiertos amarillo oscuro (activo) y en los
comprimidos recubiertos amarillo claro (activo).

Que dicho error material se considera subsanable en los términos de lo
normado por el Articulo 101 del Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

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 Disposicion ANMAT N© 5755/96 se
encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°

1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
A\RTiCULO 19.- Rectificase el error material detectado en el Anexo de Autorizacién

de Modificaciones de la Disposicion N° 0421/17, para la especialidad medicinal
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denominada RUBI / VALERATO DE ESTRADIOL - DIENOGEST; propiedad de la
firma GADOR S.A., segun lo detallado en el Anexo de Modificaciones integrante de
la presente.

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a integrar parte de la disposicion y el que debera agregarse al certificado
N© 55.587, en los términos de la Disposicion ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 30.- Registrese; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica
a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de copia autenticada de la presente Disposicién conjuntamente con el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001907-16-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
I\5786 los efectos de ser anexado en el Certificado de Autorizacion de
Especialidad Medicinal N° 55.587 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GADOR
S.A. la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre Comercial/Genérico/s: RUBI / VALERATO DE ESTRADIOL - DIENOGEST.
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO
OSCURO (ACTIVO), ESTRADIOL VALERATO 1 mg; COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 2 mg -
DIENOGEST 2 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLOS OSCURO
(ACTIVO) ESTRADIOL VALERATO 3 mg; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
AMARILLO CLARO (ACTIVO), ESTRADIOL VALERATO 2 mg - DIENOGEST 3 mg;
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS BLANCO (INERTE).
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2707/10 y tramitado por
expediente N° 1-47-0000-019880-09-5.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
IDENTIFICATORIO LA FECHA
A MODIFICAR
Cambio de | Cada comprimido recubierto | Cada comprimido recubierto
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Excipientes: activo amarillo oscuro de
Rubi contiene: Estradiol
valerato 3 mg, Estearato de
magnesio 0,64 mg, Lactosa
monohidrato 42,72 mg,
Oxido de hierro amarillo
0,4182 mg, Aimidon de maiz
parcialmente pregelatinizado
9,6 mg, Etanol/metanol (1)
0,0248 mg, Goma laca (1)
0,0104 mg, Cera carnauba
(1) 0,0024 mg, Cera blanca
(1) 0,0024 mg, Almidon de
maiz 14,4 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa

(2) 1,06908 mg, Dioxido 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. (2)
Componentes que
corresponden a 1,7818 mg
de Opadry blanco

activo amarillo oscuro de Rubi
contiene: Estradiol valerato 3
mg, Estearato de magnesio
0,64 mg, Lactosa
monohidrato 42,72 mg, Oxido
de hierro amarillo 0,4182 mg,
Almiddon, de maiz parcialmente
pregelatinizado 9,6 mg,
Etanol/metanol (1) 0,0248
mg, Goma laca (1) 0,0104
mg, Cera carnauba (1) 0,0024
mg, Cera blanca (1) 0,0024
mg, Almidén de maiz 14,4 mg,
Hidroxipropilmetilcelulosa (2)
1,06908 mg, Dioxido de
titanio (2) 0,552358 mg,
Polisorbato 80 (2) 0,017818
mg, Polietilenglicol 400 (2)
0,142544 mg,
Polivinilpirrolidona 4 mg,
Croscarmelosa sédica 2,4
mg.- (1)Componentes que
corresponden a 0,04 mg de
Opaglos GS-2-0700.-

(2)Componentes que
corresponden a 1,7818 mg de
Opadry blanco
YS-1-7003.

YS-1-7003.
Cada comprimido recubierto
activo amarillo claro de Rubi
contiene: Estradiol valerato
2 mg, Dienogest 3 mg,
Estearato de magnesio 0,64
~ mg, Lactosa monohidrato

i 40,88 mg, Oxido de hierro
amarillo 0,1 mg, Almidén de

,/ maiz parcialmente
pregelatinizado 9,6 mg,
Etanol/metanol (1) 0,0248

Cada comprimido recubierto
activo amarillo claro de Rubi
contiene: Estradiol valerato 2
mg, Dienogest 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/metanol (1) 0,0248
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mg, Goma laca (1) 0,0104
mg, Cera carnauba (1)
0,0024 mg, Cera blanca (1)
0,0024 mg, Almidén de maiz
14,4 mg,
Hidroxipropilcelulosa  (2)
1,164 mg, Didxido de titanio
(2) 0,6414 mg, Polisorbato

80 (2) 10,0194 mg,
Polietilenglicol 400 (2)
0,1552 mg,

Polivinilpirrolidona 4 mg,
Croscarmelosa sédica 2,4
mg.-(1)Componentes que
corresponden a 0,04 mg de
Opaglos GS-2-0700.-

(2)Componentes que
corresponden a 1,94 mg de
Opadry blanco YS-1-7003.--

mg, Goma laca (1) 0,0104
mg, Cera carnauba (1) 0,0024.
mg, Cera blanca (1) 0,0024
mg, Aimidon de maiz 14,4 mg,
Hidroxipropilcelulosa (2)
1,164 mg, Didxido de titanio
(2) 0,6014 mg, Polisorbato 80
(2) 0,0194 mg, Polietilenglicol

400 (2) 0,1552 mg,
Polivinilpirrolidona 4 mg,
Croscarmelosa sodica 2,4

mg.-(1)Componentes que
corresponden a 0,04 mg de
Opaglos GS-2-0700.-

(2)Componentes que
corresponden a 1,94 mg de
Opadry blanco
YS-1-7003.--- --- -

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion antes

mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a GADOR

S.A. Certificado de Autorizacion N° 55.587 Ciudad de Buenos Aires,...... a los
dias.d. .. JIANQ, dBlhes ge ...........
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