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suENos ares, 15 SEP 2011

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.0O.
Decreto 177/93.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reldne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacién
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracién,
condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables
y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidén 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.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N©

1490/92 y N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon 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 PINK y nombre/s
genérico/s DESOGESTREL, la que sera elaborada en la Replblica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1 , por CRAVERI S.A.LI.C, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIQO DE SALUD CERTIFICADO

N© , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5¢- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberad notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ sera por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

i

R
of. T\%
SUB.NTE VE""“’R

6290 s

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-010272-11-6
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NoO: 6 2 9 0

Nombre comercial: PINK
Nombre/s genérico/s: DESOGESTREL
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: Teodoro Vilardebd 2839/45/55/65, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan
a continuacioén:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PINK .

Clasificacién ATC: GO3AC09

Indicacion/es autorizada/s : ANTICONCEPTIVO HORMONAL

Concentracién/es: 75 MCG de DESOGESTREL.

Féormula completa por unidad de forma farmacéutica © 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

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: X 28.

Contenido por unidad de venta: X 28.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 ©C EN

LUGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. bJ
' 7 (RFTTA
DISPOSICION No: 6 2 g 0 _ G
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR

y
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N°6 2 9 0
!
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-010272-11-6
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 6 29 " , Y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por CRAVERI $.A.I.C, se
autorizo la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: PINK
Nombre/s genérico/s: DESOGESTREL
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboraciéon: Teodoro Vilardeb6 2839/45/55/65, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan
a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PINK .

Clasificacion ATC: GO3AC09

Indicaciéon/es autorizada/s : ANTICONCEPTIVO HORMONAL

;
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Concentracidén/es: 75 MCG de DESOGESTREL.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ 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

Via/s de administracién: ORAL.

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

Presentacion: X 28.

Contenido por unidad de venta: X 28.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C EN
LUGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA LUZ,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

&56437

Buenos Aires, a los dias del mes de 1 5 SEP 2011 de , siendo su

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

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

DISPOSICION (ANMAT) NO:
62990

!
L'J davm L3
Dr./OTTO A. ORBINGHEN

SUB-INTERVENTOH®
ANM.AT.



PROYECT TUL
PINK
DESOGESTREL 75 mcg
Comprimidos recublerios

Venta bajo receta Industria Argenting
EQRMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:
EBT=TaTe 113 11 O, 75mcg

Excipientes: Almidén de maiz 10,0 mg, Povidona K30 3.5 mg, Crospovidona 2,0 mg, Acido estedrico
1,0 mg, Didxido de silicio coloidal {Aerosil 200] 0.5 mg, Alfa tocoferol 0,15 mg, Lactosa monohidrato
62,725 mg, Opadry 1185 2,5 mg.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE NO MAYOR A 30 °C EN LUGAR SECO Y PROTEGIDO DE LA
LUL

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Contenido: Envase con 1 blister confeniendo 28 comprimidos recubiertos,
Lote N7 e vencimiento! ...
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT],
Certificado N° ...........

Director Técnico: Rubén A, J, Miniaci, Farmacéutica.

CRAVERI S.A.LC.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad de Buenos Aires

Tel: 5453-4355 - Fax: 5453-4505

www . Craver.com.Qr

e-mol: info@cravern.com.ar

VENTRICE
ARMACEUTICA
CO-DIRECTORA TECNICA
MAT. 12.793
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PROYECTOQ DE PROSPECTO
PINK
DESOGESTREL 75 mcg
Comprimidos recublerios
Venta bajo receia Industria Argentina

FORM UALI-CUANTIT. A

Cada comprimido recubierto contiene:

Desogesire] ...iiccccncrncsnenncronen 75 meg

Exciplentes: Aimidén de maiz 10,0 mg, Povidona K30 3,5 mg, Crospovidona 20 mg, Acido estedrico
1,0 mg, Diéxido de silicic coloidal {Aerosil 200) 0.5 mg. Alfa focoferol 0,15 mg, Lacliosa monchidralo
62,775mg, Opadry 185 2,5 mg.

A EUTICA
Anovulatorio, Codigo ATC: GO3AC 09

INDICACIONES
Anticonceplive hormonal.

RACTERI F PIEDA
Acclén Farmacoléglca
£l PINK es un anticonceptivo a base de un progestgeno: desogesirel. Actda por inhibicion de la
ovulacion. El Desogestrel se transforma en el organismo en elonogestrel, metagbolilo que ejerce el
efeclo bicldgica y presenta una importante afinidad de fijacién para los receptores de la
progesterana. Ademdas produce un aumento de Ia viscasidad del maceo cervical, La inhibicion de
la ovulacién se describe en trabajos por la ausencia del pico de LH y de progesierona en la fase
{Gtea. Paralelamente se chserva una disminucidn de los niveles de esfradiol a valores basales
tempranos. Dada que el desogestrel no contiene estrdgenos (solo una dosis escasa de un
progestageno sin efecto androgénico) no se evidenciaron efectos clinicamente nalables en el
metabolismo de los lipidos, la hemostasis y el melabalisme de gidcides. Puede ser ytilizado en
mujeres que amamanian y aquellas con infolerancia a los estrdgencs.
Farmacocinélica
Desogestrel (DSG) se absorbe rapidamente luego de su administracién oral. Se metaboliza por
hidroxilacién y deshidrogenacion a etonogestrel (ENG), sy metabolilo activo. Este se metaboliza
por sulfocanjugacion a derivados sulfénicos y glucurénicos.
La biodisponibilidad de ENG es del 70% aproximadamente. ENG se une a proteinas entre 955 y
99% con una vida media de 30 horgs. La concentracion plasmatica estable se alcanzoen 4 0 5
dfas. La excrecidn se realiza por orina y heces lanto del esteraide puro como dei conjugadoe. En

ion de ENG por leche materna p e conllevar a una ingesta

por el laciante | 48 Hickagramos de ENG por dia.

VENTRICE JOSE L. WiILONE
ACEUTICA APOD
RECTORA TECNICA

MAT. 12.793
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Se toma un comprimido por dio, todos los dios, durante 28 dias. Los comprimidos deben fomarse,
preferentemente a la misma hora pora evitar un intervalo mayor a 24 hs entre las lomas, con
suficiente liquido v en el orden indicado en el blister. E primer comprimido se debe tomar el
primer dia de la menstruacion. Al finalizar el biister comenzar el siguiente sin dias de descanso.
Cémo comenzar la foma de PINK: se debe comenzar o fomar el primer comprimido el primer dia
del ciclo mensirual {e! primer did de sangrade). Si el tratlamiento se comenzara entre el segundo y
el quinto diq, se debe utifizar adem@s. un método de barrera {preservativo) durante los 7 primeros
dias de torna del comprimido.
Qlvide de [a toma de una pildora: lo proteccion anficoncepliva puede disminur si franscumen mds
de 36 horas enfre dos comprimidos, i la paciente comprueba el olvido dentro de las 12 horas del
horario habitual se debe fomar el comprimido lon pronto pueda v el siguiente a la hora habitual
aun cuando eslo signifique tomar dos comprimidos juntos el mismo dfa, §i la toma se demora més
de 12 horas debe tomar el comprimido olvidado inmediatamente adn cuando esto sighifique
tomar dos comprimidos el mismo dia. Los comprmidos siguientes deben ser fomados a la hera
habitual. En esle casc debe usar un métode anticonceptivo adicional durante los siguientes 7
dias.
Reemplazo de un anficonceplivo oral estroprogestGgeno: se recomienda tomar et comprimido de
PINK al dio siguiente de la toma del Ollime comprimido aclive del antficonceplivo oral
estroprogestdgeno previo,
Reemplazo de un anficonceptivo puramente progesidgeno: ia foma de PINK puede comenzar en
cualquier dia {sin interrupcién) durante la foma de la minipildora. Buranie los 7 primeros dias de
torma del comprimido, hay que ufilizar, ademas, un método anticonceplive de barrera.
Utllizacién luego del parto o de un aborto: después de un aborto que sucediera durante el primer
trimesire se debe iniciar el tralamiento con PINK inmediatamente (sin tomar medidas
anticonceptivas complementarias),
Después de un porto o de un daborlo durante el segundo timestre se recomienda comenzar a
consumir los comprimidos 21 a 28 dias después del parto o del aborto. Si han transcumido mas de
21 dias debe descartarse un embarazo y utilizar un mélodo anticonceplivo adicional durante los
primeros 7 dlas.
Vémitos: el mismo criterio ulilizado para el olvido de una toma debe aplicarse para el caso de
vémitos dentro de las 3 6 4 horas siguientes o la ingesta de PINK pues puede no haberse

absorbido suficiente cantidad para conservar la eficacia anticencepfiiva.

ACIONE
Hipersensibilidad conocida o cualquier componente de la fémuka. Embarazo conocido ©
sospechads] Tomboembolismoe venoso activo. Tumores sensibles a progesliGgenos {cancer de

id hdpdatica severaq, si persisten

MAT. 12.793
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los parémetros funcionales hepélicos alterados. Hemorragia vaginal de origen no diggnosticado,

Tumocres hepaticos.

ADVERTENCIAS

Se debe evitar este modo de anticoncepcion en pacientes con quiste funclonal de ovarie,
distrofic ovarica o mastopatia benigna. La ulfilizacion de anficonceplivos progestagenos esta
asocigda a ung mayor frecvencia de embarazo ecidpico. Debe tenerse presente en caso de
amenomrea acompaiiada de dolores abdominales. Debido g un aumenio de incidencio de
tromboembolismo venose asociado ol uso de anticonceplives homonales se debe discontinuar
PINK en caso de trombosis venosa (periférica profunda o embolia pulmonar). También se debe
considerar la suspensidn del tralomiento en el caso de inmovilizacidn prolongado debida a
enfermedad, accidente o cirugla. Se debe adverfir a las pacientes con iclericia crénica
hereditaria {enfermedad de Dubin-Jonhson o de Rotor) que la iclericia se puede acentuar.
Basado en la presencia de lactosa se conlrindica en galaciosemia congénita, sindrome de

mala abscrcién de glucosa y de galactosa o deficiencia de laciasa.

PRECAUCIONES

Antes de iniciar el tralumiento con anticonceptivos se debe realizar un examen clinico vy
ginecolagico complelo. donde se deben incluir antecedenies de iclericia colestdtica del
embarozo o prurito gravidico, hipertensién arterial, exarmen de mama, de dlero, excluir embarazo.
En mujeres con antecedentes de cloasma durante el emborozo se recomienda evitor la
exposician solar mientras tomen PINK. Come los progestGgenos pueden alterar la resistencia a la
insuling y la tolerancia a la glucosa, se deben confrolor cuidodosamentie a las pacienies
dicbéticas que reciben progestégenos solos. PINK no protege conira el ViH (3IDA) ni conira otras
enfermedades de transmisidn sexual. Como con tedos los anficonceptivos homonales de dosis
bagja el foliculc puede crecer por encima dei tamanfo habitual. En general estos follculos
hiperiréficos desaparecen espontaneamente aunque rard vez requieren cirugic. A veces son
asinforndticos y ofras se asocian a dolor abdominal leve, 3e ha descripto un gumento de la
frecuencia de cancer de mama en mujeres que foman anliconceptivos orales hormonales. El
resgo es mayor con el usc de anliconceplivos hormonales combinados en tanto para los
anficonceptivos progestdgenos la evidencia es menor. Este gumento de frecuencia puede
deberse a un diagndstico precoz por mayor confrol de las pacientes bajo estos fratamientos pero
no puede excluirse el eleclo bioldgico del medicamento.

Inferacclones medicamentosas: las inferacciones con otros medicamentos pueden disminuir ta
eficacia de los anticonceptivos orales. No hay informacién disponible de estudios especialmentie
realizados parg evaluar inferacciones con desogestrel, Los induclores enzimaticos tales como

anticonvulsivg

W

{fencbarbital, feniloing, primidong, topiramaio, carbomaceping,

oxcarbaceping). lifabuting, rifampicing, griseofulving, disminuyen J4 eficacia anticoncepliva por

aumenia bolismo hepdtico, Lamoflriging: disminucidg de la eficacia de lamotrigina por

EUTH ERADO
CO-DIRECTORA TECNICA
MAT. 12.793
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aumenio del metabolismo hepdtico. Se debe gjustar la dosis de lamotrigina. Nelfinavir, ritonavir:
disminucitn de la eficacia anticonceptiva. En todas estas asociaciones se aconseja ulilzar otro
método anticonceptlivo de tipo mecdnico durante el use conjunto. La administracién conjunta de
carbdn médico puede disminuir \a absorcidn del progestégeno y en consecuencia su eficacia
anliconceptiva.

Iinteraccién e Influencia sobre prueba de laboratoro: los anliconceptivos comblnados han
evidenciado influir sobre los resullados de cierfas pruebas de laboratoio como parédmetros
bioquimicos de la funcidn hepética, funcién tiroidea, aumenio de las proteinas fladoras de
corficosteraides y fracciones de lipoproteinos. Cambios en los resultados de glucemia,
coagulacién y fibrinolisis. Todos los cambios estdn siempre dentro de rangos nomaies. $e
desconoce s estos cambios pueden ocumir con onticonceplives monocompuestos
progestgenocs.

Carcinogénesis. mutagénesis y kastomos de la ferflidad: dosis muy dllas de progestagenos
pueden provocar masculinizacian en fetos hembras. No se describe mutagénesis ni trastomos de
fertilidad.

Embararo y lactancla: PINK estd contraindicade durante el emborazo. PINK no afecta la
produccién ni la cdlidad de la leche matema. Lo cantidod de progestGgeno ingerida por el
lactante es de 0,01 a 0,05 microgramos por dia en base ¢ una ingesta de 150 mifkg/dia de leche.

No hay indicaciones de que esto afects lo solud del nifio.

REACCIONES ADVERSAS

Hemormagias e imegularidodes en el ciclo pueden presentarse al inicio del Iratamiento. Igualmente
sangrados intermenstruoles, amenomea y edemas ciclicos. Otras reacciones adversas reporfados
en ensayos clinicos son:

Frecuentes: (> 1%)

Mastodinea [dolor mamario).

Acné.

Cambios de humer, disminucién de la libide.

Ocaslonales: (> al 0,1%)

Vaginitis, dismenomrea, quistes de ovaria.

Yémitos.

Alopecia, eritema, urticaria.

Fatiga, depresidn.

Mala telerancia a lentes de contacta,

Raras:

Rash, eritema nudaso.

VENTRICE JOSE 1} MILONE
CEUTICA APODERADO
CO-DIRECTORA TECNICA

MAT. 12793
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En caso de sobredosis accidental se pueden presentar nduseas y vomitos, y leves hemorragias
vaginales en jévenes. El tratamiento serd sinfomdtico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir gl Hospital mds cercanoc o comunicarse
con los centros de Toxicologla:
Hospilal de Pediatria Ricardo Gutiérez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: {011) 4654-4448/4458-7777.

Optativamente ofros centros de intoxicaciones.

PRESENTACION

Envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos.

NDICIONES DE CONSERVACION Y

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ulllizarse exclusivamente bajo prescidpcién y vigilancia médica.

Especialidad Medicinal Avtorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT
Certificado N .......cveeae,

Director Técnico: Rubén A. J. Miniaci. Farmacéutico.

CRAVERI 5.A.1LC.

Arengreen 830 - (C1405CYH) Civdod Auténoma de Buenos Aires.
Tel.: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.Craver.com.ar — info@craver.com.ar

REA VENTRICE
FARMACEUTICA
CO-DIRECTORA TECNICA
MAT. 12.793




