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BUENOS AIRES, 1 5 SEP 20" 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-010272-11-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CRAVERI S.A.LC solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración 

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada en la República 

Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y 

comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 150/92 T.O. 

Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica produCida por el Departamento de 

Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, 

condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables 

y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos NO 

1490/92 Y N° 425/10. 
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D/SPOS/C/ON N° 6 2 9 O 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial PINK y nombre/s 

genérico/s DESOGESTREL, la que será elaborada en la República Argentina, de 

acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por CRAVERI S.A.LC, con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, 

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO 

NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 
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ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta 

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer 

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la 

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, lI, Y lII. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-010272-11-6 

DISPOSICIÓN N°: 

6290 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 2 9 O 

Nombre comercial: PINK 

Nombre/s genérico/s: DESOGESTREL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Teodoro Vilardebó 2839/45/55/65, Ciudad de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan 

a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: PINK . 

Clasificación ATC: G03AC09 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL 

Concentración/es: 75 MCG de DESOGESTREL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: 

DESOGESTREL 75 MCG. Excipientes: ACIDO ESTEARICO 1.000 MG, LACTOSA 
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MONOHIDRATO 62.775 MG, ALFA TOCOFEROL 0.150 MG, POVIDONA K 30 3.500 MG, 

CROSPOVIDONA 2.000 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 0.500 MG, 

ALMIDON DE MAIZ 10.000 MG, OPADRY II 85F 2.500 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. 

Presentación: X 28. 

Contenido por unidad de venta: X 28. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC EN 

LUGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 6 2 9 O 

t{ 
.~ AA":' ~ 

Dr. ono A.-O)SINGHER 
SUS.INTERVENTOR 

A.N.M.".T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT No6 2 9 O 
I 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-010272-11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 6 2 9 O , y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por CRAVERI S.A.LC, se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: PINK 

Nombre/s genérico/s: DESOGESTREL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Teodoro Vilardebó 2839/45/55/65, Ciudad de Buenos Aires. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan 

a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: PINK . 

Clasificación ATC: G03AC09 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL 

t 
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Concentración/es: 75 MCG de DESOGESTREL. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: 

DESOGESTREL 75 MCG. Excipientes: ACIDO ESTEARICO 1.000 MG, LACTOSA 

MONOHIDRATO 62.775 MG, ALFA TOCOFEROL 0.150 MG, POVIDONA K 30 3.500 MG, 

CROSPOVIDONA 2.000 MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 0.500 MG, 

ALMIDON DE MAIZ 10.000 MG, OPADRY II 85F 2.500 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC. 

Presentación: X 28. 

Contenido por unidad de venta: X 28. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC EN 

LUGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a CRAVERI S.A.LC el Certificado , en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de 15 SEP 2011 de ___ , siendo su 

vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

rOISPOSICIÓN (ANMAT) NO, 6 2 9 O 
~tJ~~~ -or.!OTTO A. o INGH~H 

SU8_INTERV NTO'" 
A.1".M ..... T. 



Venta baja receta 

FORMULA CUALI-CUANDTATlyA 

Cada comprimido contiene: 

PROYECTO DE RÓTULO 
PINK 

DESOGESTREL 75 mc;g 

Comprtmldos recubierto. 

Desogestre1 .............................................. 75 mcg 

Industria Argentina 

Excipientes: Almidón de maiz 10,0 mg, Povidona K30 3.5 mg, Crospovldona 2,0 mg, Acido esteÓl1co 

1,0 mg. Dióxido de silicio coloidal {Aerosil 2001 0,5 mg, Alla tacolerol 0,15 mg, Lactosa monohidrato 

62.775 mg. Opadry 1185 2.5 mg. 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30 "C EN WGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA 

LUZ. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS ,..¡¡OS. 

Contenido: Envase con 1 blister conteniendo 28 comprimidos recubiertos. 

Lote N°: .......................... .. Vencimiento: ........................ .. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud {ANMATI. 

Certificado N° ......... .. 

Director Técnico: Rubén A. J. Miniad. Farmacéutica. 

CRAVERI S.A.I.C. 

Arengreen 830 IC 1405CYHI Ciudad de Buenos Aires 

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505 

www crayerj.cQm,gr 

e-mail: jnfO@crayerj.com.or 

AN];lRl!A VENTRICE 
ARMACÉUTICA 

OO-DlRECTORA TÉCNICA 
MAT.12.793 

, 
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Venta bajo receta 

FÓRMULA CUAU-CUANTlTATlVA: 

PROYECTO DE PROSPECTO 
PINK 

DESOGESTREl 75 meg 

Comprimidos recubiertos 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Desogeslrel ............................................... 75 mcg 

62 9 

Indus1rla Argentina 

Excipientes: Almidón de ma[z 10.0 mg. Povidana K30 3.5 mg. Crospovidona 20 mg. Acido esteárico 

1.0 mg. Dióxido de silicio =Ioidal (Aerosil 200) 0.5 mg. Alfa 1ocoferol 0.15 mg. lodoso monohidrato 

62.775 mg. Opadry 1185 25 mg. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Anovulatorio. Código ATC: G03AC 09 

INDICACIONES 

Anticonceptivo hormonal. 

CARACIERISTICAS fARMACOLÓGICAS/PROPIEDADES 

Acción Farmacológica 

El PINK es un anticonceptivo a base de un progestágeno: desogestrel. Adúa por inhibición de la 

ovulación. El Desogeslrel se Iransforma en el organismo en etonogeslrel. metabolito que ejerce el 

efecto biológica y presenta una importante afinidad de fijación para los receplores de la 

progeslerana. Además produce un aumento de la viscosidad del maco cervical. lo inhibición de 

la ovulación se describe en trabajos por la ausencia del pico de lH y de progesterona en la fase 

lútea. Paralelamente se observa una disminución de los niveles de es1radioi a valores basales 

tempranos. Dada que el desogestrel no contiene estrógenos (solo una dosis escaso de un 

progeslágeno sin efedo androgénico) no se evidenciaron efedos clínicamente notables en el 

metabolismo de los lípidos. la hemostasis y el metabolismo de glúcidos. Puede ser utilizado en 

mujeres que amamantan y aquellas con infolerancia a los estrógenos. 

farmacoclnéHca 

Desogestrel (DSG) se absorbe rápidamente luego de su administración oral. Se metabolizo por 

hidroxilación y deshidrogenación a etonogeslrel (ENG). su metobolilo activo. Este se metaboliza 

por sulfocanjugación a derivados suHónicos y glucurónicos. 

la blodisponibilidad de ENG es del 70% aproximadamente. ENG se une a proteinas entre 95.5 y 

99% con una vida media de 30 horas. la concenlración plasmálica estable se alcanza en 4 a 5 

dios. la excreción se realiza por erina y heces tanto del esleraide pur? como del conjugado. En 

mujeres q 

VENTRICE 
CÉUTICA 

CfORA TÉCNICA 
MAT.12.793 

e conllevar a una ingesto 

amos de ENG pordfa. 
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PosoLQGfAlDOSIFlCACIÓN - MODO DE ADMINISTRACiÓN 

Se toma un comprimido por dio, todos los dIos, durante 28 dIos, Los comprimidos deben lomarse, 

preferentemente a la misma hora poro evitar un intervalo mayor a 24 hs entre los tomas, can 

suficiente liquido y en el orden indicado en el blister, El primer comprimido se debe tomar el 

primer dIo de la menstruación. Al finalizar el blister comenzar el siguiente sin dlas de descanso. 

C6mo comenzar la toma de PINK: se debe comenzar a tomar el primer comprimido el primer dio 

del ciclo menstrual (el primer dIo de sangrado). Si el tratamiento se comenzara entre el segundo y 

el quinto dIo, se debe utilizar además. un método de barrera (preservativo) durante los 7 primeros 

dios de toma del comprimido. 

Olvido de la toma de una pIJdora: lo protección anticonceptiva puede d'lSminuír si transcurren más 

de 36 horas entre dos comprimidos. Silo paciente comprueba el olvido dentro de las 12 horas del 

horario habitual se debe tomar el comprimido ton pronto pueda yel siguiente a la hora habitual 

aún cuando esto signifique tomar dos comprimidos juntos el mismo dla. Si la toma se demora más 

de 12 horas debe tomar el comprimido olvidado inmediatamente aún cuando esto signifique 

tomar dos comprimidos el mismo dIo. Los comprimidos siguientes deben Ser tomados a la hora 

habitual. En este coso debe usar un método anticonceptivo adicional durante los siguientes 7 

dios. 

Reemplazo de un anticonceptivo oral estroprogestógeno: se recomienda tomar el comprimido de 

PINK al dla siguiente de la toma del último comprimido activo del anticonceptivo oral 

estroprogeslágeno previo. 

Reemplazo de un anllconceptlvo puramente progestógltno: la toma de PINK puede comenzar en 

cualquier dIo (sin interrupción) durante la toma de la minipíldora. Durante los 7 primeros dios de 

toma del comprimido, hay que ulinzar, además, un método anticonceptivo de barrera. 

UlllIzact6n luego del porto o de un aborto: después de un abarto que sucediera durante el primer 

trimestre se debe iniciar el tratamiento con PINK inmediatamente (sin tomar medidas 

anticonceptivas complementarias). 

Después de un porto o de un aborto durante el segundo trimestre se recomienda comenzar a 

consumir los comprimidos 21 a 28 dIos después del porto o del aborto. Si han transcurrido más de 

21 dios debe descartarse un embarazo y utilizar un método anticonceptivo adicional durante los 

primeros 7 dIos. 

Vómitos: el mismo criterio utilizado para el olvido de una toma debe aplicarse para el caso de 

vómitos dentro de las 3 ó 4 horas siguientes a la ingesta de PINK pues puede no haberse 

absorbido suficiente cantidad para conservar la eficacia anticonceptiva. 

CONTRAINDICACIONES 

Hipersensibilidad conocida a cualquier componente de la fórmula. Embarazo conocido o 

sospecha~mboembonsmo venoso activo. Tumores sensibies a rogestágenos (cáncer de 

mama ~1i1omefño). Pre ia o antecedente de enf d péllica severa, si persisten 
, I 

A í\ VENrRlCE lOSÉ L. NE 
cElJIlCA APOD 

IREcroRA TÉCNICA 
MAT.12.793 



CRAVSRI 

los parámetros funcionales hep6ticos alterados. Hemorragia vaginal de origen no diagnosticado. 

Tumores hepáticos. 

ADVERTENCIAS 

Se debe evHar este modo de anticoncepción en pacientes con quiste funcional de ovario. 

distrofia ovárica o mastopatla benigna. La utilización de anticonceptivos pragestágenos está 

asociada a una mayor frecuencia de embarazo ectópico. Debe tenerse presente en caso de 

amenorrea acompaPlada de dolores abdominales. Debido a un aumento de Incidencia de 

tromboembolismo venoso asociado al uso de anticonceptivos hormonales se debe discontinuar 

PINK en caso de trombosis venosa (periférica profunda o erreolia pulmonar). También se debe 

considerar la suspens'lÓn del tratamiento en el caso de inmovmzación prolongada debida a 

enfermedad. accidente o cirugTa. Se debe advertir a las pacientes con iclericia crónica 

hereditaria (enfermedad de Dubin-Jonhson o de Rotor) que la ictericia se puede acentuar. 

Basado en la presencia de laclosa se contraindica en galactosemia congénHa. sfndrome de 

mala absorción de glucosa y de galactosa o defICiencia de laclasa. 

PRECAUCIONES 

Antes de iniciar el tratamiento con anticonceptivos se debe realizar un examen clrnlco y 

ginecológico completo. donde se deben incluir antecedentes de ictericia colestática del 

embarazo o prurito gravfdico, hipertensión arterial. examen de mama, de útero, excluir embarazo. 

En mujeres con antecedentes de deosma durante el emborazo se recomienda evitar la 

exposición solar mientras tomen PINK. Como los progestógenos pueden alterar la resistencia a la 

insulina y la tolerancia a la glucosa. se deben controlar cuidodosamente a los pacientes 

diabéticos que reciben progestógenos solos. PINK no protege contra el VlH (SIDA) ni contra otras 

entermedades de transmisión sexual. Como con todos los anticonceptivos hormonales de dosis 

boja el tolículo puede crecer por encima del tomai'lo habitual. En general estos folrculos 

hipertróficos desaparecen espontáneamente aunque rara vez requíeren cirugla. A veces son 

osintomóticos y otras se asocian a dolor abdominal leve. Se ha descripto un aumento de la 

frecuencia de cáncer de mama en mujeres que toman anticonceptivos orales hormonales. El 

riesgo es mayor con el uso de anticonceptivos hormonales combinados en tanto para los 

anticonceptivos pragestágenos la evidencio es menor. Este aumenlo de frecuencia puede 

deberse a un diagnóstico precoz por mayor control de las pacientes boja estos tratamientos pero 

no puede excluirse el efecto biológico del medicamento. 

Interacctone. medicamentosas: las interacciones con otros medicamentos pueden disminuir la 

eficacia de los anticonceptivos orales. No hay información disponible de estudios especialmente 

realizados para evaluar interacciones con desageslrel. Los inductores enzimáticos tales como 

(tenobarbltal. tenitolna. primidona. topiramato. carbamacepina. 

'fabutino, rifampicina. griseatulvina. disminuyen eficacia anticonceptivo por 

aumenta de Iá eficacia de lamotrigina por 
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aumento del metabolismo hepático. Se debe ajustar la dosis de lamatrigina. Nelfinavir. ritonavir: 

disminución de la eficacia anticonceptiva. En todas estas asociaciones se aconseja utilizar otro 

método anticonceptivo de tipo mecánico durante el uso conjunto. la administración conjunta de 

carbón médico puede disminuir la absorción del progestágeno y en consecuencia su eficacia 

anticonceptiva. 

Interaccl6n e Influencia sobre prueba de laboratorla: los anliconceptivos combinados han 

evidenciada inHuir sobre las resultados de ciertas pruebas de laboratorio como parámetros 

bioquímicos de la función hepática. función tiroidea. oumento de las protelnas fijodoras de 

corticosteroides y fracciones de lipoprotelnos. Combios en los resultados de glucemia, 

coagulación y fibrinolisis. Todas los cambios están siempre dentro de rangos normales. Se 

desconoce si estos cambios pueden ocurrir con ontlconceptivos monocompuestos 

progestágenos. 

CarclnQ8énesls. mufagéne.l. y Ircutomos de la IertIIdad: dosis muy altas de progestágenos 

pueden provocar masculinlzacián en fetos hembras. No se describe muta génesis ni trastornos de 

fertilidad. 

Embarazo y lactancta: PINK está contraindicado durante el emborazo. PINK no afecta la 

producción ni la calidad de la leche matema. la cantidad de progestágeno ingerida por el 

lactante es de 0,01 a 0,05 microgramos por día en base a una ingesta de 150 mllkg/día de leche. 

No hay indicaciones de que esto afecte la salud del niño. 

REACCtONES ADVERSAS 

Hemorrogias e irregularidades en et ciclo pueden presentarse al inicio del lratamiento. Igualmente 

sangrados intermenstruales, amenorrea y edemas ci::licos. Otras reacciones adversas reportadas 

en ensayos cllnlcos son: 

Frecuent.s: (> 1%) 

Mastadlnea [dolor mamario). 

Acné. 

Cambios de humor, disminución de la libido. 

Occu1onales: (> al 0.1 %) 

Vaginitis, dismenorrea. quistes de ovaria. 

Vómitos. 

Alopecia, eritema. urticaria. 

Fatiga. depresión. 

Mala tolerancia a lentes de contacta. 

Raras: 

Rash. eritema nudoso. 

_~~'::!ít.VENTRICE 
" CÉUTICA 

CD-DIRECfQRA TÉCNICA 
MAT.12.793 
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SOBREDOSlRCACIÓN 

En caso de sobredosis accidental se pueden presentar nóuseas y vómitos. y leves hemorragias 

vaginales en jóvenes. El tratamiento seró sintomólico. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación. concurrir al Hospital mós cercano o comunicarse 

con los centros de Toxicologla: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/'l247. 

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 

Optativamente otros centros de intoxicaciones. 

PRESENTACIÓN 

Envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos. 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y AlMACENAMIENTO 

Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30 ·C en lugar seco y prolegido de la luz. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS HilitOS. 

Este medlc:amento debe uHllzarse exc:luslvamenht bajo prescrlpc:16n y vlgHanc:la médica. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud . ANMAT 

Certificado N" .................. . 

DireclorTécnico: Rubén A. J. Miniaci. Farmacéutico. 

CRAVERI S.A.I.C. 

Arengreen 830 . (Cl405CYH) Ciudad Aulónoma de Buenos Aires. 

Tel.: 5453-4555 . Fax: 5453-4505 

www.craveri.com.cr-info@craveri.com.ar 
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