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PISPOSICION Ne 6 38 4’

BUENOS AIRES, L3 00T 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003975-12-4 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FINADIET S.A.C.I.F.l. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tustitutos
ANNAT.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME)
emitid los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos
Identificatorios Caracterl'sticos. aprobados por cada una de las referidas areas
para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se
encuentran transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente
disposicion,

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los
requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la
materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

W4 |
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Secnctania de Polcticas,

Regubacion ¢ Tnotitatoo
ANWAT.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcibn en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales { REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial ENORDEN y nombre/s genérico/s LEVONORGESTREL, la que
serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a [o solicitado, en el tipo
de Trédmite N© 1.2.1 , por FINADIET S.A.C.I.F.I., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma.

/
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ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N¢ , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.

ARTICULO 59°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar lta verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afios, a pa&ir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro
Nacional de Especialidades Medicinales. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento

i
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de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-003975-12-4

DISPOSICION No: ) 38 4

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANDMAT,
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Winistenio de Salud
Secnetaria de Politicas,

Regubacion ¢ Tudtitutos
AUNMAT

ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 6 38 4

Nombre comercial: ENORDEN

Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracién: HIPOLITO YRIGOYEN N° 3771, CABA - AV. JUAN B.
JUSTO N° 7669, CABA - AV. GRAL LEMO N° 2851, VILLA DE MAYO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes' datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENORDEN.

Clasificacion ATC: GO3AC03.

Indicacién/es autorizada/s: PREVENCION DEL EMBARAZO LUEGO DE UNA
RELACION SEXUAL NO PROTEGIDA. LA ANTICONCEPCION HORMONAL DE

EMERGENCIA (ABE) SOLO DEBE SER USADA COMO SU NOMBRE LO INDICA, EN

QK\
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SITUACIONES CRITICAS QUE LO REQUIERAN, COMO ULTIMO RECURSO PARA
PREVENIR UN EMBARAZO Y NO EN FORMA REGULAR. EN ESTE SENTIDO SE
CONSIDERA QUE UNA SITUACION ES DE EMERGENCIA SIEMPRE QUE HAYA
HABIDO COITO NO PROTEGIDO, EN LOS SIGUIENTES CASOS: RELACION
SEXUAL SIN USO DE METODO ANTICONCEPTIVO, USO INCORRECTO,
ACCIDENTE O FALLA POTENCIAL DE UN METODO ANTICONCEPTIVO; ROTURA O
DESLIZAMIENTO O USO INCORRECTO DEL PRESERVATIVO; EXPULSION
COMPLETA O PARCIAL DEL DIU; OLVIDC EN LA TOMA DE PILDORAS
ANTICONCEPTIVAS ORALES; RETRASO EN LA INYECCION DE UN
ANTICONCEPTIVO DE DEPOSITO EL PARCHE TRANSDERMICO (O EL ANILLO
VAGINAL) SE HA DESPLAZADO O ROTO O SE HA EXTRAIDO ANTES DE LO
DEBIDO; UN COMPRIMIDO O UNA PELICULA ESPERMICIDA NOC SE HA
DISGREGADO DERRETIDO ANTES DE LA RELACION SEXUAL; HA OCURRIDO UN
ERROR EN EL CALCULO EN EL METODO DE ABSTINENCIA PERIODICA O NO HA
SIDO POSIBLE MANTENER LA ABSTINENCIA EN LOS DIAS FERTILES DEL CICLO;
CUANDO HA OCURRIDO UNA AGRESION SEXUAL Y LA MUIJER Nd ESTA
PROTEGIDA POR UN METODO ANTICONCEPTIVO EFICAZ. EN CASO DE UNA
MUJER QUE HA. SUFRIDO UNA VIOLACION ADEMAS DE PRESTAR APOYO
PSICOLOGICO, LEGAL Y SOCIAL A LA VICTIMA, LA ATENCION MEDICA DEBE
INCLUIR; ADEMAS DE LA PREVENCION DEL EMBARAZO; LA PREVENCION DE

ITS/VIH YA QUE ESTE METODO NO PROTEGE CONTRA EL CONTAGIO DE DICHAS

&U . |
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INFECCIONES.

Concentracién/es: 0.75 mg de LEVONORGESTREL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVONORGESTREL 0.75 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5
mg, POLISORBATO 80 700 mcg, ALMIDON PREGELATINIZADO 5 mg, DIOXIDO
DE SILICIO COLOIDAL 250 mcg, POVIDONA K 30 3.5 mg, LACTOSA
MONOHIDRATO C.S.P. 80 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 2 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2 COMPRIMIDOS.
Periodo de vida Util: 24 meses |

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 309C. PROTEGER
DE LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: ENORDEN UD.

Clasificacion ATC: GO3AC03.

N
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Indicacién/es autorizada/s: PREVENCION DEL EMBARAZO LUEGO DE UNA
RELACION SEXUAL NO PROTEGIDA. LA ANTICONCEPCION HORMONAL DE
EMERGENCIA (ABE) SOLO DEBE SER USADA COMO SU NOMBRE LO INDICA, EN
SITUACIONES CRITICAS QUE LO REQUIERAN, COMO ULTIMO RECURSO PARA
PREVENIR UN EMBARAZO Y NO EN FORMA REGULAR. EN ESTE SENTIDO SE
| CONSIDERA QUE UNA SITUACION ES DE EMERGENCIA SIEMPRE QUE HAYA
HABIDO COI'I-'O NO PROTEGIDO, EN LOS SIGUIENTES CASOS: RELACION
SEXUAL SIN USO DE METODO ANTICONCEPTIVO, USO INCORRECTO,
ACCIDENTE O FALLA POTENCIAL DE UN METODO ANTICONCEPTIVO; ROTURA O
DESLIZAMIENTO O USO INCORRECTC DEL PRESERVATIVO; EXPULSION
COMPLETA O PARCIAL DEL DIU; OLVIDO EN LA TOMA DE PILDORAS
ANTICONCEPTIVAS ORALES; RETRASO EN LA INYECCION DE UN
ANTICONCEPTIVO DE DEPQSITO EL PARCHE TRANSDERMICO (O EL ANILLO
VAGINAL) SE HA DESPLAZADO O ROTO O SE HA EXTRAIDO ANTES DE LO
DEBIDO; UN‘ COMPRIMIDO O UNA PELICULA ESPERMICIDA NO SE HA
DISGREGADO DERRETIDO ANTES DE LA RELACION SEXUAL; HA OCURRIDO UN
ERROR EN EL CALCULO EN EL METODO DE ABSTINENCIA PERIODICA O NO HA
SIDO POSIBLE MANTENER LA ABSTINENCIA EN LOS DIAS FERTILES DEL CICLO;
CUANDO HA OCURRIDO UNA AGRESION SEXUAL Y LA MUIJER NO ESTA
PROTEGIDA POR UN METODO ANTICONCEPTIVO EFICAZ. EN CASO DE UNA

MUJER QUE HA SUFRIDO UNA VIOLACION ADEMAS DE PRESTAR APOYO
O\X\/’l 8
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PSICOLOGICO, LEGAL Y SOCIAL A LA VICTIMA, LA ATENCION MEDICA DEBE
INCLUIR; ADEMAS DE LA PREVENCION DEL EMBARAZO; LA PREVENCION DE
ITS/VIH YA QUE ESTE METODO NO PROTEGE CONTRA EL CONTAGIO DE DICHAS
INFECCIONES.

Concentracion/es: 1.5 mg de LEVONORGESTREL.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVONORGESTREL 1.5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CROSCARMELQSA SODICA 7 mg,
POLISORBATO 80 1.4 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 500 mcg, POVIDONA K 30 7 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
C.S.P. 160 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 1 COMPRIMIDO.

Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 COMPRIMIDO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

/\DISPOSICIC')N No: 6 38 g’*

Dy. G S CHIALE
Admihigtrador Necional
ANMA T,
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Secretarnia de Politicas,
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

pisposicion anvaTe (B I8 4

Dt. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A NM.AD,

10



Proyecto de rétulos y etiquetas

Industria Argentina Contenido: 2 comprimidos
ENORDEN
LEVONORGESTREL 0,75 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta

Cada comprimido contiene:
Le';lonorgestre! 0,75 mg
Excipientes. Almidén pregelatinizado 5 mg, Croscamelosa sodica 3,5 mg,
Povidona K 30 3,5 mg, Estearato de magnesio! mg, Polisorbato 80 700 mcg,
Diéxido de silicio coloidal 250 meg, Lactosa monohidrato ¢.s.p. 80 mg
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto ‘

Conservar entre 15-30°C, protegido de la luz

"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Sailud.
Certificado N°

Direccién Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Farmacéutica.
FINADIET S.A.C.L.F.l.

Hipdlito Yrigoyen 3768/71

C 1208 ABE - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TE 4 981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar

Elaboradoen: .......

MONI ANA GUALD]
APODERADA
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Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: 1 comprimido
ENORDEN UD
LEVONORGESTREL 1,50 mg
Comprimidos

Venta Bajo Receta
Cada comprimido contiene:
Levonorgestrel 1,50 mg
Excipientes: Almidon pregelatinizado 10 mg, Croscarmelosa sédica 7 mg,
Povidona K 30 7 mg, Estearato de magnesio 2 mg, Polisorbato 80 1,4 mg, Diéxido
de silicio coloidal 500 mcg, Lactosa monohidrato ¢.s.p. 160 mg.
Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto

Conservar entre 15-30°C, protegido de la luz
"Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Direccién Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago. Farmacéutica.
FINADIET S.A.C.LF.L

Hipélito Yrigoyen 3769/71

C 1208 ABE — Ciudad Auténoma de Buenos Aires

TE 4 981-5444/5544/5644

www.finadiet.com.ar

Elaborado en: .......

MONICA SUSANA GUALDI
ODERADA
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Proyecto de Prospecto Interno
Industria Argentina
ENORDEN - ENORDEN UD
LEVONORGESTREL 0,75 mg - 1,6 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta

Composicién
Cada comprimido ENORDEN contiene:
Levonorgestrel 0,75 mg
Excipientes: Aimid6n pregelatinizado 5 mg, Croscarmelosa sédica 3,5 mg,
Povidona K 30 3,5 mg, Estearato de magnesio1 mg, Polisorbato 80 700 meg,
Di6xido de silicio coloidal 250 meg, Lactosa monohidrato c.s.p. 80 mg

Cada comprimido ENORDEN UD contiene:

Levonorgestrel 1,5mg

Excipientes. Almidén pregelatinizado 10 mg, Croscarmelosa sédica 7 mg,
Povidona K 30 7 mg, Estearato de magnesio 2 mg, Polisorbato 80 1,4 mg,
Diéxido de silicio coloidal 500 meg, Lactosa monohidrato ¢.s.p. 160 mg

+ Este Anticonceptivo no debe ser usado como anticonceptivo de rutina
por ser menos eficaz en comparacién a los métodos regulares de
anticoncepclén utilizados antes o durante una relacién sexual
(pildoras anticonceptivas, preservativos, inyecciones hormonales o
DIU).

o El Anticonceptivo de emergencia (como todos los anticonceptivos
orales) NO protege contra 1a infaccién por HIV (el virus que provoca el
SIDA} y otras enfermedades de transmisién sexual.

ACCION TERAPEUTICA
Anticonceptivo hormonal oral de emergencia. Cédigo ATC: GO3AC03

MON Nj GUALDI
APUQE! ]




'INDICACIONES

Prevencién del embarazo luego de una retacion sexual no protegida.
La Anticoncepcién Hormonal de Emergencia (ABE) s6lo debe ser usada, como
su nombre lo Indica, en situaciones criticas que lo requieran, como Ultimo

recurso para prevenir un embarazc y no en forma regular. En este sentido se
considera que una situacion es de emergencia siempre que haya habido coito
no protegido, en los siguientes casos:

» Relacidn sexual sin uso de método anticonceptivo

¢ Uso incorrecto, accidente o falla potencial de un método anticonceptivo.

- Rotura o deslizamiento o uso incorrecto del preservativo.

- Expulsién completa o parcial del DIU.

- QOlvido en la toma de pildoras anticonceptivas orales.

- Retraso en la inyeccién de un anticonceptivo de depoésito.

- El parche transdémmico (o el anillo vaginal) se ha desplazado, ha habido un
retraso en su colocacién o se ha extraido antes de lo debido).

- El diafragrma (o capuchdn cervical) se ha desplazado o roto o se ha extraido
antes de lo debido.

- Un comprimido o una pelicula espermicida no se ha disgregado derretido
antes de la relacién sexual.

- Ha ocurrido un error en el célculo en el método de abstinencia periddica o no
ha sido posible mantener la abstinencia en los dias fértiles del ciclo.

» Cuando ha ocurrido una agresién sexual y la mujer no esta protegida por un
método anticonceptivo eficaz. En caso de atender una mujer que ha sufrido una
violacién, ademéas de prestar apoyo psicolgico, legal y social a la victima, la
atencién médica debe incluir, ademés de la prevencién del embarazo, ia
prevencion de ITS/VIH, ya que este método no protege contra el contagio de
dichas infecciones.

ACCION FARMACOLOGICA

La fertilizacién en los humanos no es un proceso eficiente; la probabilidad
méxima de embarazo cuando la relacién sexual ocurre durante el periodo fértil

LAB. /FINADIET S.A.
MO ANA GUALDI DAGMARLC.
El A ORA TECNICA
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es del 32 % (Tabla de Wilcox). _
El periodo fértil de la mujer abarca el dia de la ovulacién (maxima probabilidad)6 3 8 4
y como maximo los cinco dias previos a la ovulacién, los dias anteriores o
posteriores no son fértiles. El 6vulo pierde Ia capacidad de ser fertilizado luego
de lag 12 horas de la ovulacién.

Este intervalo, o periodo fértil es considerado “la ventana efectiva de la AHE",
para interferir con el proceso de ovulacion y la migracion espermatica.

Accibn sobre los ovarios

Distintas investigaciones, utilizando diferentes disefios experimentales, han
explorado la posibilidad que la AHE altere el proceso ovulatorio. Los resultados
parecen depender del momento de administracién de la AHE con relacion al
ciclo ovarico.

El Levonorgestrel (LNG) administrado durante la fase preovulatoria (periodo
fértil) inhibe la ruptura folicular y consecuente ovulacién, produciendo la
luteinizacién del follculo con retencién del évulo en su interior por lo cual se
producirda un aumento de progesterona, simulando la existencia de una fase
latea. Administrado luego de iniclada la ruptura folicular, el LNG no impide la
ovulacion y posterior fertilizacién y no altera ] desarrollo de la fase litea.
Accion sobre los espermatozoides

Diversos estudios han sefialado que el LNG, como la propia progesterona,
altera la secrecion y modifica las caracteristicas fisicas del moco cervical hasta
el punto de suprimir el ascenso de los espermatozoides y con ello la eventual
fecundacién,

Accién sobre el endometrio

Las investigaciones experimentales y clinicas llevadas a cabo hasta el
momento demuestran que la dosis de LNG contenida en la AHE no altera la
receptividad endometrial ni impide la implantacién y desarrolio embrionario, lo
cual explica su total ineficacia para impedir un embarazo cuando es
administrado después de la fecundacion.

De hecho, de haberse producido la fecundacién, el tratamiento con
Levonergestrel no impide la evolucidn del embarazo, no dafia al embrién, no

LAB/ FINADIET S.A,
MO A GUALDI DAGMAR C .snsueg‘ DE LAGO

APBDERRDA DIRELTORA TECNICA




provoca aborto ni daila a la mujer.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
La eficacia del tratamiento es mayor cuanto menor sea el tiempo transcurrido
entre la relacién sexual no protegida y la toma de la primera dosis (0,75 mg en
dos dosis separadas por 12 horas) o Unica dosis de 1,5 mg. En las primeras 12
horas previene el 95% de los embarazoes.

Deberd usarse dentro de las 72 horas (3 dias) aunque puede administrarse
hasta el 5 dia a posteriori de 1a relacién sexual, si bien en este caso la
proteccién es muy limitada.

Luego de la utilizacion de este método de emergencia se recomienda usar un
método de proteccion de barrera hasta la aparicién de la proxima menstruacién
momento en el que se decidira si se continua utilizando alguno de los métodos
tradicicnales.

Deberan observarse las siguientes condiciones:

El primer comprimido tanto para cuando se trate de 2 dosis como para 1 dosis
(0,75 mg 6 1,5 mg respectivaments) debera ingerirse con un vaso de agua lo
antes posible luego de la relacién sexual no protegida y siempre antes de
transcurridas 72 horas (3 dias).

Si se ingirié 1 comprimido de 0,75 mg, el segundo comprimido se tomara 12
horas después del primero.

Ante la imposibilidad de determinar si la mujer transita su periodo fértil en el
momento de una relacidn sexual no protegida, en estas circunstancias se
recomienda su toma siempre, cualquiera sea el momento del ciclo menstrual en
el que ha acurrido la relacion sexual y siguiendo las indicaciones para su toma.

CONTRAINDICACIONES

A las dosis utifizadas en la anticoncepcién de emergencia, Levonorgestrel no
presenta contraindicaciones.

Estd contraindicado su uso en forma sisteméatica repetida en el mismo ciclo
menstrual.

MONI AJGUALDI




En caso de la toma accidental de un tratamiento con Levonorgestrel,
existiendo ya un embarazo en curso no conocido, no tendra efecto sobre el 6 3
embrién o la mujer. 8 4

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Deben considerarse las siguientes situaciones:

+ No en todos los casos se consigue evitar el embarazo.

+ No se debe incorporar como régimen habituat de anticoncepcion.

» Este método no reemplaza a la anticoncepcién oral tradicional.

» No protege de futuros accidentes en el mismo ciclo.
En caso de duda, demora de las regla mayor a 5 dias o pérdidas anormales
durante la fecha prevista de las reglas, se debera verificar la ausencia de
embarazo mediante test. La utilizacién de anticoncepcion de emergencia no
elimina la necesidad de utilizar todos los métodos y precauciones conocidas
para evitar las enfermedades de transmisién sexual, y por lo tanto deben
tomarse las medidas que correspondan.
Si vomitara dentro de las dos horas siguientes a la toma del comprimido, se
recomienda tomar otro inmediatamente.
Omision de la toma: La eficacia del levonorgestrel 0,75 mg se vera
comprometida si se omite tomar uno de los comprimidos.

LACTANCIA

En el régimen de emergencia el Levonorgestrel no interrumpe la lactancia, sin
embargo se aconseja evitar la misma en el periodo de méximo nivel sanguineo
de la droga durante las 24 horas siguientes a la foma dado que el
Levonorgestrel pasa a lecha materna.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: A las dosis y régimen establecidos
no se conocen interacciones especificas.

MO SHEANA GUALDI
APODERA




REACCIONES ADVERSAS

Los efectos no deseables que se han observado son;
Nauseas, vOmitos, vértigo, fatiga, cefalea, dolores abdominales, tension
mamaria.

Estas molestias se resuelven espontaneamente en 24-48 horas. |
Puede producir sangrado genital luego de la toma de los comprimidos,
dependiendo del momento del ciclo menstrual en el cual se realizd el
tratamiento.

SOBREDOSIFICACION
Por sus caracteristicas de dosificacién (2 comprimidos por blister 0,75 mg o
toma anica 1,50 mg) las posibilidades de sobredosis son remotas. No se han
repertado hasta el momento casos de sobredosis.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4862-6666/2247,
Hospital de Nifics "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-8063.
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Hospital de Pediatria "Sor Marfa Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555"
"TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE L.OS NINOS"

CONSERVACION: Conservar entre 15-30°C. Protegido de la luz.

PRESENTACIONES
ENORDEN: Envases con 2 comprimidos.
ENORDEN UD: Envases con 1 comprimido.

Especialidad Medicinal Autorizada por ef Ministerio de Salud
Certificado N°

LAB/ FINADIET S.A.
DAGMAR C. /) GREMER DE LAGD
GEUTICA

DIRECTORAA TECNICA

MON)GA SUSANA'GUALDI N, 8818

APODERADA




~ Direcci6bn Técnica: Dagmar Carolina J. Gremer de Lago.
Farmacéutica.

FINADIET S.A.C.L.F.L
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C 1208 ABE - Ciudad Autonoma de Buenos Aires
TE 4 ©81-5444/5544/5644
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INFORMACION PARA EL PACIENTE: CONSULTE A SU MEDICO
Industria Argentina

ENORDEN - ENORDEN UD
LEVONORGESTREL 0,75 mg - 1,5 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta

Composicién

Cada comprimido ENORDEN contiene:

Levonorgestrel 0,75 mg

Excipientes: Almidon pregelatinizado, Croscarmelosa sodica, Povidona K 30,
Estearato de magnesio, Polisorbato 80, Dioxido de silicio coloidal, Lactosa
monohidrato ¢.s.p. 1 Comprimido

Cada comprimido ENORDEN UD contiene:
Levonorgestrel 1,5 mg

Excipientes: Almidén pregelatinizado, Croscarmelosa sddica, Povidona K 30, -
Estearato de magnesio, Polisorbato 80, Didxido de silicio coloidal, Lactosa
monohidrato ¢.s.p. 1 comprimido

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A
TOMAR EL MEDICAMENTO.

Conserve este prospecto, ya que puede {ener que volver a leero.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras
perscnas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o sl
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a
su médico o famrmacéutico.

MONIcA susala audaLm

FARMAGEUTICO
DIRECTOR TECNICD



o Este Anticonceptivo no debe ser usado como anticonceptivo de

de anticoncepcion utilizados antes o durante una relacién sexual
(pildoras anticonceptivas, preservativos, inyecciones hormonales o
DIU).

+ EI Anticonceptivo de emergencia (como todos los anticonceptivos
orales) NO protege contra la Infeccién por HIV (el virus que provoca

el SIDA) y otras enfermedades de transmisién sexual.

QUE ES ENORDEN Y PARA QUE SE UTILIZA

ENORDEN es un anticonceptivo de emergencia que puede utilizarse dentro de
las 72 horas (3 dias) de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion o
si el método anticonceptivo habitual ha fallado.

Enorden contiene el principio activo levonorgestrel que evita un alto porcentaje
de los embarazos esperados cuando se toma dentro de las 72 horas de haber
mantenido relaciones sexuales sin proteccion. No siempre evitara el embarazo
y es mas efectivo si se toma tan pronto como sea posible después de haber
mantenido relaciones sexuales sin proteccidn. Por tanto, es mejor tomarlo en
las primeras 12 horas que demorarlo hasta el tercer dia (72 horas).

Enorden podria funcionar:

- impidiende que los ovarios liberen un dvulo;

- evitando que los espermatozoides fertilicen cualquier évulo que pueda haber
sido liberado;

- impidiendo que un évulo fecundado se adhiera a la pared del utero.

Enorden sélo puede evitar que usted se quede embarazada_si lo toma dentro
de las 72 horas de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccian. No
funciona si ya esta embarazada.

Si mantiene relaciones sexuales sin proteccion después de tomar Enorden, el
medicamento no evitara que pueda quedarse embarazada.

ANTES DE TOMAR ENORDEN
No tome Enorden

FARAMAGEUTICO
MONIC ANR|GUALDI DIRECTOR TECNICO

AQA
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- si es alérgica (hipersensible) a levonorgestrel o a cualquiera de los demas
componentes del medicamento indicados en su composicion.

Tenga especial cuidado con Enorden

Si cualquiera de los sigulentes puntos le afecta, coménteselo a su médico
antes de tomar Enorden ya que la anticoncepcion de emergencia puede no ser
adecuada para usted.

- Si estd embarazada o piensa que puede estarlo; pues este medicamento no
funcionara si ya esta embarazada.

Puede gue ya esté embarazada, si:

- su menstruaclén se ha retrasado mas de 5 dias, o si ha sufrido un sangrado
anomal cuando le corresponderia tener su siguiente menstruacion,

- hace mas de 72 horas que ha mantenido relaciones sexuales sin proteccion
tras su ultima menstruacion.

No se aconseja el usc de Enorden si:

- tiene una enfermedad del intestino delgado (como la.enfermedad de Crohn)
que interfiera en la digestion de los alimentos;

- tiene problemas graves de higado;

- tiene antecedentes de embarazo ectopico;

- tiene antecedentes de inflamacidn de las trompas de Falopio (salpingitis).

Si cualquiera de los puntos'anteriores le afecta, consulte con su medico ya que
Enorden no es adecuado para usted y serfa mejor otro tipo de anticoncepcién.
Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluseo los adquiridos sin receta.

Algunos medicamentes pueden impedir que Enorden funcione adecuadamente.,
Entre estos medicamentos se incluyen:

- Barbitiricos y otros medicamentos utilizados para tratar la epilepsia
(primidona, fenitoina y carbamazepina).

- Medicamentos utilizados para tratar la tuberculosis (rifamicina, rifampicina y

rifabutina). (/

- Algunos medicamentos usados para tratar la infeccién por HIV (ritonavir).

MONICASOShNA BuALDI
ODERAD
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- Un medicamento llamado ciclosporina (empleado para inhibir €} sistema

inmune).

Sl esté preocupada acerca de las enfermedades de transmisién sexual

Si no ha utiizado preservativo (o se ha rotc o deslizado) durante sus relaciones
sexuales, puede que haya adquirido una enfermedad de transmision sexual o
el virus HIV. Este medicamento no le protegera frente a las enfermedades de
transmision sexual, ya que sdlo el uso del preservativo puede hacerio.

Con qué frecuencia puede usar Enorden

Solo debe utilizar Enorden en situaciones de emergencia y nunca como un
método anticonceptivo habitual.

Si utlliza Enorden més de una vez durante el mismo ciclo menstrual, su eficacia
es menor y es posible que aparezcan alteraciones de su cicle menstrual
(periodo).

Su médico puede aconsejarle acerca de los métodos anticonceptivos de larga
duracién que son mas efectivos para evitar el embarazo.

Embarazo

No debe tomar este medicamento si estd embarazada. Si han transcurrido més
de 72 horas desde que ha mantenido relaciones sexuales sin proteccion y
desde su ultimo periodo, puede que ya esté embarazada y, en este caso, el
tratamiento no funcionara. Si su dltimo periodo se retrasdé mas de 5 dias o si
fue excepcionalmente escaso ¢ intenso, deberéd comprobar que no estd
embarazada. '

Enorden no interrumpe el embarazo.

Si se queda embarazada después de tomar este medicamento, es importante
que acuda al médico. Los datos de los que se dispone no indican que Enorden
pueda causar dano al embrién si se utiliza tal como se aconseja, pero no
existen datos clinicos acerca de los efectos que pudiera tener sobre el embrién
si toma mas de dos comprimidos de Enorden. De todos modos, es posible que
su médico quiera confirmar que su embarazo no es ectdpico (cuando el
embridn crece fuera del Gtero). Esto es especlalmenteflmpoerte si nota dolor
abdominal intenso después de tomar Enorden o si alguha vez ha tenidc un

MON
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embarazo ectopico, cirugia de las trompas de Falopic o enfermedad
inflamatoria pélvica.

Lactancia

Durante ia lactancia puede utilizarse Enorden pero deben tenerse en cuenta las
siguientes recomendaciones.

Pequefas cantidades del principio activo de este medicamento pueden
aparecer en la leche matema, aunque no se piensa que esto sea perjudicial
para el bebé. No obstante, si estd preocupada puede tomar los comprimidos
inmediatamente después de dar el pecho y sacarse [a leche durante las 6
horas posteriofes a tomar Enorden, desechandola. De este modo puede reducit
la cantidad de principio activo que reciba su hijo con la leche matermna.
Conduccién y uso de maquinas

Es poco probable que Enorden afecte a su capacidad para conducir o usar
maguinas. No obstante, sl se encuentra cansada 0 mareada no conduzca ni
utilice maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Enorden
Contiene lactosa. Si su meédico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

COMO TOMAR ENORDEN

Siga estas instrucciones de administracion de Enorden a menos que su médico
le haya dado otras distintas. '

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. No se recomienda utilizar
este medicamento en nifias menores de 12 arios.

- Tome los dos comprimidos al mismo tiempo y lo antes posible, de Enorden o
un comprimido de Enorden UD preferiblemente dentro de las 12 horas, dentro
de las 72 horas (3 dias) de haber mantenido relaciones sexuales sin
proteccion. )

Puede tomar Enorden en cualquier momento del ciclo fenst

al excepto si ya
esta embarazada o si piansa que puede estar embdrazada

T 8.4.C.LFL
A NADIET 5.AC

& FULLONE

LEONARDO FULLC

{RECTOR TECNICO *
P M, 12322




638 4 @

Tome los comprimidos enteros con un poco de agua. No retrase la toma de los
comprimidos, ya que este medicamento funciona mejor cuanto antes lo tome
después de haber mantenido relaciones sexuales sin proteccion.

- Si mantiene relaciones sexuales sin proteccion después de haber tomado
Enorden (también si esto ocurre durante el mismo ciclo menstruatl), los
comprimidos no ejerceran su efecto anticonceptivo y de nuevo hay riesgo de
embarazo.

Qué hacer en caso de vomitos

Si vomita antes de que transcurran tres horas desde la toma de los
comprimidos, debe tomar una nueva dosis.

Si quiere mantener relaciones sexuales después de haber tomado Encorden,
debe utilizar preservativos o un diafragma mas espermicida, ya que Enorden no
funcionard si mantiene de nuevo relaciones sexuales sin proteccién antes de
tener su siguiente menstruacion,

Después de haber tomado Enorden, es aconssjable concertar una cita para ver
a su médico unas tres semanas después y confirmar que no esta embarazada.
Si su menstruacion se retrasa mas de 5 dias o es excepclionalmente escasa o
intensa, deberd ponerse en contacto con su médico tan pronto como sea
posible. Si se queda embarazada después de haber tomadc este
medicamento, es importante que consulte a su médico.

Su médico también le aconsejara acerca de los métodos anticonceptivos de
larga duracion que son mas efectives para evitar que se quede embarazada.

Si continta utilizando anticoncepcion homonal habitual como los
anticonceptivos orales y no tiene sangrado durante el periodo en que no toma
el anticonceptivo, acuda a su medico para asegurarse de que no esté
embarazada.

Su siguiente periodo después de tomar Enorden

Después de utilizar Enorden, ef periodo suele ser normal y comenzara en el dia
habitual; no obstante, en ocasiones, se producird unos dias antés o después.
Si su periodo se inicia mas de 5 dias después de lo esperado/ si se produce un

RAD, "
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sangrado “anormal” en ese momentc © si piensa que pudiera estar
embarazada, debe realizarse un test de embarazo.

Si toma méas Enorden del que debiera

Aunque no se han observado efectos perjudiciales graves tras la toma de
varios comprimidos de golpe, puede que slenta mareos, vomite o tenga
sangrado vaginal. Vea ademas la informacién vertida en Sobredosificacion.
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Enorden puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Los posibles efectos adversos se incluyen a continuacién en funcién de su
frecuencia:

Efectos adversos muy frecuentes (afeclan a més de 1 usuaria de cada 10):

» Nauseas

* Sangrado imegular hasta la siguiente menstruacién

* Dolor en la parte baja de! abdomen

» Cansancio (fatiga)

« Dolor de cabeza

Efectos adversos frecuentes (afectan a entre 1y 10 usuarias de cada 100).
 Vomitos.

= Su periodo podria ser diferente. La mayoria de mujeres tendrd un periodo
normal en el momento esperado, pero algunas pueden tener el periodo méas
tarde o antes de lo nommal. También podria tener un sangrado irregular o
manchado hasta su siguiente periocdo. Si su periodo se retrasa mas de 5 dias o
es excepcionalmente escasc o intenso, deberad ponerse en contacto con su
médico tan pronto como sea posible.

* Aumento de la sensibilidad en las mamas, diarea, o mareos después de
tomar este medicamento.

Estos sintomas deberian mejorar en unos dias.

Efectos adversos muy raros (afectan a menos de 1 usuarlaﬁia 10.000):

+ Exantema, urticaria, picores e hinchazdn de la cara

S)A.G.!.F.L
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Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a
su médico o farmacéutico.

SOBREDOSIFICACION
Por sus caracteristicas de dosificacion {2 comprimidos por blister 0,75 mg o
toma dnica 1,50 mg) las posibilidades de sobredosis son remotas. No se han
reportado hasta €l momento casos de sobredosis.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutierrez" Tel.: (011) 4062.6666/2247.
Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde” Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.
Hospital Nacional “A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.
Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica" Tel.: {0221) 4561-5555"
*TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar la
ficha que est4 en la Pagina Web de la ANMAT:
http:/;Imvww.anmat.gov.ar/farmacovigllancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

CONSERVACION
Conservar entre 15-30°C. Protegido de la luz.

PRESENTACIONES
ENORDEN: Envases con 2 comprimidos.
ENORDEN UD: Envases con 1 comprimido.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Direcclén Técnica: Leonardo Fullone, Farmacéutico.

DIRECTOR TECHEO
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-003975-12-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

6 3 8 ,4’de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

FINADIET S.A.C.I.F.I., se autorizd la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: ENORDEN

Nombre/s genérico/s: LEVONORGESTREL

Industria: ARGENTINA.

lLugar/es de elaboracién: HIPOLITO YRIGOYEN N° 3771, CABA - AV. JUAN B.
JUSTO N° 7669, CABA - AV. GRAL LEMO N° 2851, VILLA DE MAYO, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Ay
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENORDEN.

Clasificacion ATC: GO3AC03.

Indicacidon/es autorizada/s: PREVENCION DEL EMBARAZO LUEGO DE UNA
RELACION SEXUAL NO PROTEGIDA. LA ANTICONCEPCION HORMONAL DE
EMERGENCIA (ABE) SCLO DEBE SER USADA COMO SU NOMBRE LO INDICA, EN
SITUACIONES CRITICAS QUE LO REQUIERAN, COMO ULTIMO RECURSO PARA
PREVENIR UN EMBARAZO Y NO EN FORMA REGULAR. EN ESTE SENTIDO SE
CONSIDERA QUE UNA SITUACION ES DE EMERGENCIA SIEMPRE QUE HAYA
HABIDO COITO NO PROTEGIDO, EN LOS SIGUIENTES CASOS: RELACION
SEXUAL SIN USO DE METODO ‘ANTICONCEPTIVO, USO INCORRECTO,
ACCIDENTE O FALLA POTENCIAL DE UN METODO ANTICONCEPTIVO; ROTURA O
DESLIZAMIENTO O USQO INCORRECTO DEL PRESERVATIVO; EXPULSION
COMPLETA O PARCIAL DEL '-DIU; OLVIDO EN LA TOMA DE PILDORAS
ANTICONCEPTIVAS ORALES; RETRASO EN LA INYECCION DE UN
ANTICONCEPTIVO DE DEPOSITO EL PARCHE TRANSDERMICO (O EL ANILLO
VAGINAL) SE HA DESPLAZADO O ROTO O SE HA EXTRAIDO ANTES DE LO
DEBIDO; UN COMPRIMIDO O UNA PELICULA ESPERMICIDA NO SE HA
DISGREGADO DERRETIDO ANTES DE LA RELACION SEXUAL; HA OCURRIDO UN
ERROR EN EL CALCULO EN EL METODO DE ABSTINENCIA PERIODICA O NO HA

SIDO POSIBLE MANTENER LA ABSTINENCIA EN LOS DIAS FERTILES DEL CICLO;

/"/; ‘ )
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CUANDO HA OCURRIDO UNA AGRESION SEXUAL Y LA MUJER NO ESTA

PROTEGIDA POR UN METODO ANTICONCEPTIVO EFICAZ. EN CASO DE UNA

MUJER QUE .HA SUFRIDO UNA VIOLACION ADEMAS DE PRESTAR APOYO

PSICOLOGICO, LEGAL Y SOCIAL A LA VICTIMA, LA ATENCION MEDICA DEBE

INCLUIR; ADEMAS DE LA PREVENCION DEL EMBARAZO; LA PREVENCION DE

ITS/VIH YA QUE ESTE METODO NO PROTEGE CONTRA EL CONTAGIO DE DICHAS

INFECCIONES.

Concentracién/es: 0.75 mg de LEVONORGESTREL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVONORGESTREL 0.75 mg.

Excipientes: ElSTEARATO DE MAGNESIO 1 mg, CROSCARMELOSA SODICA 3.5

mg, POLISORBATO 80 700 mcg, ALMIDON PREGELATINIZADO 5 mg, DIOXIDO

DE SILICIO COLOIDAL 250 mcg, POVIDONA K 30 3.5 mg, LACTOSA

MONOHIDRATO C.S.P. 80 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 2 COMPRIMIDOS.

Contenido por'unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 2 COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C. PROTEGER
/7y
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DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ENORDEN UD.

Clasificacién ATC: GO3ACO03.

Indicacion/es autorizada/s: PREVENCION DEL EMBARAZO LUEGO DE UNA
RELACION SEXUAL NO PROTEGIDA. LA ANTICONCEPCION HORMONAL DE
EMERGENCIA (ABE) SOLO DEBE SER USADA COMO SU NOMBRE LO INDICA, EN
SITUACIONES CRITICAS QUE LO REQUIERAN, COMO ULTIMO RECURSO PARA
PREVENIR UN EMBARAZO Y NO EN FORMA REGULAR. EN ESTE SENTIDO SE
CONSIDERA QUE UNA SITUACION ES DE EMERGENCIA SIEMPRE QUE HAYA
HABIDO COﬁO NO PROTEGIDO, EN LOS SIGUIENTES CASOS: RELACION
SEXUAL SIN USO DE METODO ANTICONCEPTIVO, USO INCORRECTO,
ACCIDENTE O FALLA POTENCIAL DE UN METODO ANTICONCEPTIVO; ROTURA O
DESLIZAMIENTO O USO INCORRECTO DEL PRESERVATIVO; EXPULSION
COMPLETA O PARCIAL DEL DIU; OLVIDO EN LA TOMA DE PILDORAS
ANTICONCEPTIVAS ORALES; RETRASC EN LA INYECCION DE UN
ANTICONCEPTIVO DE DEPOSITO EL PARCHE TRANSDERMICO (O EL ANILLO
VAGINAL) SE HA DESPLAZADO O ROTO O SE HA EXTRAIDO ANTES DE LO
DEBIDO; UN. COMPRIMIDO O UNA PELICULA ESPERMICIDA NO SE HA

o
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DISGREGADQ DERRETIDO ANTES DE LA RELACION SEXUAL; HA OCURRIDO UN
ERROR EN EL CALCULO EN EL METODO DE ABSTINENCIA PERIODICA O NO HA
SIDO POSIBLE MANTENER LA ABSTINENCIA EN LOS DIAS FERTILES DEL CICLO;
CUANDO HA OCURRIDO UNA AGRESION SEXUAL Y LA MUJER NO ESTA
PROTEGIDA POR UN METODO ANTICONCEPTIVC EFICAZ. EN CASO DE UNA
MUJER QUE HA SUFRIDO UNA VIOLACION ADEMAS DE PRESTAR APOYO
PSICOLOGICO, LEGAL Y SOCIAL A LA VICTIMA, LA ATENCION MEDICA DEBE
INCLUIR; ADEMAS DE LA PREVENCION DEL EMBARAZO; LA PREVENCION DE
ITS/VIH YA QUE ESTE METODO NO PROTEGE CONTRA EL. CONTAGIO DE DICHAS
INFECCIONES.

Concentracion/es: 1.5 mg de LEVONORGESTREL.

Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVONORGESTREL 1.5 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, CROSCARMELOSA SODICA 7 mg,
POLISORBATO 80 1.4 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 10 mg, DIOXIDO DE
SILICIO COLOIDAL 500 mcg, POVIDONA K 30 7 mg, LACTOSA MONOHIDRATO
C.S.P. 160 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE INACTINICO

Presentacion: ENVASE CONTENIENDO 1 COMPRIMIDO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASE CONTENIENDO 1 COMPRIMIDO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30°C. PROTEGER
DE LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

1 57280

Se extiende a FINADIET S.A.C.I.F.I. el Certificado N© , en la
L30T e

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: 6 38 é
£

Dr, CARLOS CHIALE
Adminigtrador Naclonal
ANMAT,
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