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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3211-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Abril de 2024

Referencia: EX-2021-27088694- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2021-27088694- -APN-DGA#ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LAFEDAR S.A. solicita la unificacion de los Certificados
correspondientes a los productos denominados OESTRO ORAL y OESTRO GEL, forma farmacéutica:
comprimido y gel, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion
Nacional, bajo los Certificados Nros. 51.268 y 51.732.

Que la documentacidn presentada por la peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI-2018-2810-
APN-ANMAT#MSYDS.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica hatomado la intervencion de su competencia sin objeciones
gue formular.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Unificase en el REM bgjo € nimero de Certificado 51.268, el contenido de los datos
identificatorios caracteristicos de los Certificados correspondientes a las especialidades medicinales denominadas



OESTRO ORAL y OESTRO GEL, forma farmacéutica: comprimido y gel, cuyo titular es la firma LAFEDAR
SA.

ARTICULO 2°.- Extiéndase € Certificado de Inscripcion en e REM N° 51.268, con los datos identificatorios
caracteristicos de los Certificados Nros. 51.268 y 51.732, extendidos y fechados el 26 de enero de 2004 y el 27
de septiembre de 2004, respectivamente.

ARTICULO 3°.- Cancélanse los Certificados Nros. 51.268 y 51.732 inscriptos en el REM y fechados € 26 de
enero de 2004 y el 27 de septiembre de 2004, respectivamente, |os que serén reemplazados por el mencionado en
el articulo 2° de |la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del Certificado
correspondiente. Notifiquese; Cumplido, archivese.
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Subadministradora Nacional
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Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.08 18:07:13 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-37619614-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sadbado 13 de Abril de 2024

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 51.268 - EX-2021-27088694- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES (REM)

N° 51.268

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LAFEDAR SA.

N° de Legajo delaempresa: 7.161

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: OESTRO ORAL

Nombre Genérico (IFA/s): 17 BETA ESTRADIOL (como VALERATO)
Concentracion: 0,5 mg.

Forma farmacéuticaa COMPRIMIDO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) medida




17 BETA ESTRADIOL (como VALERATO) 0,5mg

|[Excipiente (s) Cantidad / unidad de medida
ILACTOSA ANHIDRA 35,50 mg

IALMIDON PREGELATINIZADO 5,95 mg

CELULOSA MICROCRISTALINA 7,44 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 0,45 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SEMISINTETICO - SINTETICO.
Envase Primario: Blister AL/PV C anactinico.

Contenido por envase primario: 28, 30, 40 y 60 comprimidos.

Presentaciones. Blister conteniendo 28, 30, 40 y 60 comprimidos.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original; hasta 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: GO3CAO03

Accion terapéutica: Estrogenoterapia sustitutiva para el tratamiento de los sintomas resultantes de insuficiencia de
lafuncion ovérica

Vials de administracion: ORAL.

Indicaciones. Tratamiento de los sintomas. vasomotores moderados a severos asociados con la menopausia
natural o inducida quirdrgicamente, tratamiento de la atrofia vaginal o vulvar por hipoestrogenismo, tratamiento
del hipoestrogenismo resultante del hipogonadismo primario castracion o fallo ovérico precoz tratamiento del
cancer de prostata avanzado andrégeno dependiente prevencion de la osteoporosistipo |.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 445/04.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:



Razo6n Social LegajoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBLIPACK SA. 6.937 AV. JUAN B. JUSTO 7669 |AUTONOMA DE ,EEFC)SUE?\II:I'IICI:\IA,\A
BUENOS AIRES
b.Acondicionamiento primario:
Razén Social LegaoN° |Domicilio delaplanta Localidad Pais
TRES ARROY OS 329, UF
43, PARQUE [MORON, PCIA. DE |REPUBLICA
[BLIPACK SA. 6.937 IINDUSTRIAL BUENOS AIRES ARGENTINA
CANTABRICA
c.Acondicionamiento secundario:
Razén Social LeggjoN° |Domicilio delaplanta Localidad Pais
; PARANA, ENTRE |REPUBLICA
ILAFEDAR SA. 7.161 VALENTIN TORRA 4880 RIOS ARGENTINA

Nombre comercial: OESTRO ORAL

Nombre Genérico (IFA/s): 17 BETA ESTRADIOL (como VALERATO)

Concentracion: 1 mg.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de

medida

17 BETA ESTRADIOL (como VALERATO)

1mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida




LACTOSA ANHIDRA 34,80 mg
IALMIDON PREGELATINIZADO

5,95 mg
IMICROCRISTALINA
CELULOSA MICROCRISTALINA 7,44 mg
|ESTEARATO DE MAGNESIO 0,45 mg
AMARILLO OCASO LACA 0,05 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SEMISINTETICO - SINTETICO.
Envase Primario: Blister de AL/PVC ANACTINICO.

Contenido por envase primario: 28, 30, 40 y 60 comprimidos.

Presentaciones: Blister conteniendo 28, 30, 40 y 60 comprimidos.

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original; hasta 30°C.

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: GO3CAO03

Accion terapéutica: Estrogenoterapia sustitutiva para el tratamiento de los sintomas resultantes de insuficiencia de
lafuncion ovérica.

Vials de administracion: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de |os sintomas vasomotores moderados a severos asociados con la menopausia natural
0 inducida quirdrgicamente, tratamiento de la atrofia vaginal o vulvar por hipoestrogenismo, tratamiento del
hi poestrogenismo resultante del hipogonadismo primario castracién o fallo ovérico precoz tratamiento del cancer
de prostata avanzado andrégeno dependiente prevencion de la osteoporosistipo |.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 445/04.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:



Razo6n Social LegajoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBLIPACK SA. 6.937 AV. JUAN B. JUSTO 7669 |AUTONOMA DE ,EEFC)SUE?\II:I'IICI:\IA,\A
BUENOS AIRES
b.Acondicionamiento primario:
Razén Social LegaoN° |Domicilio delaplanta Localidad Pais
TRES ARROY OS 329, UF
43, PARQUE [MORON, PCIA. DE |REPUBLICA
[BLIPACK SA. 6.937 IINDUSTRIAL BUENOS AIRES ARGENTINA
CANTABRICA
c.Acondicionamiento secundario:
Razén Social LeggjoN° |Domicilio delaplanta Localidad Pais
; PARANA, ENTRE |REPUBLICA
ILAFEDAR SA. 7.161 VALENTIN TORRA 4880 RIOS ARGENTINA

Nombre comercial: OESTRO ORAL

Nombre Genérico (IFA/s): 17 BETA ESTRADIOL (como VALERATO)

Concentracion: 2 mg.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de

medida

17 BETA ESTRADIOL (como VALERATO)

2 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida




LACTOSA ANHIDRA 33,52 mg
ALMIDON PREGELATINIZADO 5,95 mg
CELULOSA MICROCRISTALINA 7,44 mg
[ESTEARATO DE MAGNESIO 0,45 mg
IAZUL BRILLANTE 0,02 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: SEMISINTETICO - SINTETICO.
Envase Primario: Blister de AL/PVC ANACTINICO.

Contenido por envase primario: 28, 30, 40 y 60 comprimidos.

Presentaciones. Blister conteniendo 28, 30, 40 y 60 comprimidos.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Conservar en su envase original; hasta 30°C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: GO3CA03

Accion terapéutica: Estrogenoterapia sustitutiva para el tratamiento de los sintomas resultantes de insuficiencia de
lafuncion ovérica

Vials de administraciéon: ORAL

Indicaciones: vasomotores moderados a severos asociados con la menopausia natural o inducida quirdrgicamente,
tratamiento de la atrofia vaginal o vulvar por hipoestrogenismo, tratamiento del hipoestrogenismo resultante del
hipogonadismo primario castracion o fallo ovérico precoz tratamiento del cancer de préstata avanzado andrégeno
dependiente prevencion de la osteoporosistipo |.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 445/04.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:



Razo6n Social LegajoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais
CIUDAD .
IBLIPACK SA. 6.937 AV. JUAN B. JUSTO 7669 |AUTONOMA DE ,EEFC)SUE?\II:I'IICI:\IA,\A
BUENOS AIRES
b.Acondicionamiento primario:
Razén Social LegaoN° |Domicilio delaplanta Localidad Pais
TRES ARROY OS 329, UF
43, PARQUE [MORON, PCIA. DE |REPUBLICA
[BLIPACK SA. 6.937 IINDUSTRIAL BUENOS AIRES ARGENTINA
CANTABRICA
c.Acondicionamiento secundario:
Razén Social LeggjoN° |Domicilio delaplanta Localidad Pais
; PARANA, ENTRE |REPUBLICA
ILAFEDAR SA. 7.161 VALENTIN TORRA 4880 RIOS ARGENTINA

Nombre comercial: OESTRO GEL

Nombre Genérico (IFA/s): 17 BETA ESTRADIOL

Concentracion: 100 mg/ 100 g.

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

Concentracion / unidad de

medida

17 BETA ESTRADIOL

100 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de medida




CARBOMER 19

TRIETANOLAMINA 19
[ETANOL 96% 40 g
AGUA DESTILADA c.sp. 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols. SEMISINTETICO - SINTETICO.
Envase Primario: Frasco de polipropileno con vavula dosificadora.

Contenido por envase primario: 1 dispensador de 45 g con vavula dosificadora.

Presentaciones. Envase conteniendo 45 g.

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: Al abrigo de laluz, temperatura ambiente desde 15 °C hasta 30 °C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA.

Codigo ATC: LO2AA02

Accion terapéutica: Tratamiento de reemplazo estrogénico por via percutanea.

Vials de administracion: TOPICA CUTANEA

Indicaciones: En caso de insuficiencia estrogénica consecutiva ala disminucion de la actividad ovarica, trastornos
vasomotores, tuforadas, atrofia y sequedad vaginal que puede alterar e rendimiento sexual, incontinencia
urinaria, sintomas de orden psiquico, astenia, estado depresivo, trastornos del suefio, osteoporosis tipo |
(postmenopausia).

Prospecto autorizado por Disposicion ANMAT N° 1601/05.-
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a.Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LegagjoN° |Domicilio delaplanta Localidad Pais

LAFEDAR SA. 7.161 \VALENTIN TORRA 4880 [PARANA, ENTRE |REPUBLICA




RIOS ARGENTINA

b.Acondicionamiento primario:

Razén Social LegagjoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais

PARANA, ENTRE |REPUBLICA

[ILAFEDAR SA. 7.161 VALENTIN TORRA 4880 RIOS ARGENTINA

c.Acondicionamiento secundario:

Razén Social LegagoN°  |Domicilio delaplanta Localidad Pais

PARANA, ENTRE |REPUBLICA

[ILAFEDAR SA. 7.161 VALENTIN TORRA 4880 RIOS ARGENTINA

4. VIGENCIA:
El presente Certificado tendra vigencia hasta el 26 de ener o de 2029.-

5. OBSERVACIONES

Se unificaron los Certificados Nros. 51.268 y 51.732; extendidos y fechados €l 26 de enero de 2004 y el 27 de
septiembre de 2004, respectivamente; por el EX-2021-27088694- -APN-DGA#ANMAT- DI-2024-3211-APN-
ANMAT#MS.-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.13 17:52:41 -03:00

Nelida Agustina Bisio
Administradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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