
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-58676733-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2020-58676733-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GOBBI NOVAG S.A.  solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ANDRONOVAG / 
CIPROTERONA ACETATO, Forma Farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS / CIPROTERONA 
ACETATO 10 mg y 50 mg; aprobada por Certificado Nº 46.824.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

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 sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma GOBBI NOVAG S.A.  propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada ANDRONOVAG / CIPROTERONA ACETATO, Forma Farmacéutica y Concentración: 
COMPRIMIDOS / CIPROTERONA ACETATO 10 mg y 50 mg; el nuevo proyecto de rótulos obrante en el 
documento IF-2021-92995991-APN-DERM#ANMAT; IF-2021-92995796-APN-DERM#ANMAT; IF-2021-
92995458-APN-DERM#ANMAT e IF-2021-92995142-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2021-92996635-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2021-92996966-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 46.824, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ANDRONOVAG
CIPROTERONA ACETATO 50 mg

Comprimidos
Vía de Administración Oral

Industria Argentina                                                                                      Venta Bajo Receta 

CONTENIDO: 50 comprimidos
Cada comprimido de ANDRONOVAG 50 mg contiene:

Ciproterona acetato 50,00 mg
Lactosa monohidrato 110,50 mg
Almidón de maíz
Povidona K30
Dióxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

59,50 mg
2,50 mg
2,00 mg
3,76 mg

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACÍON, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
ESPECIALES DE EMPLEO: Ver prospecto adjunto. 

Conservar en su envase original a temperatura ambiente, desde 15°C hasta 30ºC 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46.824
GOBBI NOVAG S.A.
Director Técnico: Martín C. Domínguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabián Onsari 486/498 – Wilde – Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Lote N°                                                                               Fecha de vencimiento:
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ANDRONOVAG
CIPROTERONA ACETATO 10 mg

Comprimidos
Vía de Administración Oral

Industria Argentina                                                                                      Venta Bajo Receta 

CONTENIDO: 15 comprimidos 
Cada comprimido de ANDRONOVAG 10 mg contiene:

Ciproterona acetato 10,00 mg
Lactosa monohidrato 63,40 mg
Almidón de maíz
Povidona K30
Dióxido de silicio coloidal
Estearato de magnesio

44,00 mg
1,35 mg
1,00 mg
0,25 mg

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACÍON, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ESPECIALES DE EMPLEO: Ver prospecto adjunto. 

Conservar en su envase original a temperatura ambiente, desde 15°C hasta 30ºC

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 46.824
GOBBI NOVAG S.A.
Director Técnico: Martín C. Domínguez, Farmacéutico M.N N° 15020
Fabián Onsari 486/498 – Wilde – Provincia de Buenos Aires.
www.gobbinovag.com

Lote N°                                                                               Fecha de vencimiento:
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ANDRONOVAG

CIPROTERONA ACETATO 50 mg 

Comprimidos

Vía de administración oral

                                                                                    

Certificado N° 46.824

GOBBI NOVAG S.A.

Lote N°:                                                                    Fecha de vencimiento:

Última revisión: AGOSTO 2020
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ANDRONOVAG

CIPROTERONA ACETATO 10 mg 

Comprimidos

Vía de administración oral

                                                                                       

Certificado N° 46.824

GOBBI NOVAG S.A.

Lote N°:                                                                    Fecha de vencimiento:
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