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“2013 — Afio de! Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T. pisposicion v () 8 3 3

BUENOS AIREs, U6 FEB 2013

VISTC el Expediente N°® 1-0047-0000-009929-08-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM} de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en la Replblica 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
especiatidades 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. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta [a evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de [a solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre comercial
NORGESTIMATO - ETINILESTRADIOL PUNTANOS y nombre/s genérico/s
NORGESTIMATO + ETINILESTRADIOL, la que sera elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por
LABORATORIOS PUNTANOS S.E., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
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 49 - En los rétulos 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 5°- Con caracter previo a la comercializacidn del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién 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 constatacidn de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6% - 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 Naclonal de Especlalidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confecclonar el legajo correspondlente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-009929-08-2

MWQ“‘
DISPOSICION No: 3 ‘

0 8 3 or. OTTO A. ORSINGHER
suUB-INTERVENTOR

ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 0 8 3 3

Nombre comercial: NORGESTIMATO ETINILESTRADIOL PUNTANQOS

Nombre/s genérico/s: NORGESTIMATO + ETINILESTRADIOL

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion: Av. JUAN B. JUSTO 7669, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOQS.

Nombre Comercial: NORGESTIMATO ETINILESTRADIOL PUNTANOS.

Clasificacion ATC: GO3FA

Indicacionfes autorizadafs: ANTICONCEPCION HORMONAL. TRATAMIENTO
SISTEMICO DEL ACNE VULGAR MODERADO QUE NO RESPONDE A LA
MEDICACION TOPICA, EN MUJERES DE 15 ANOS DE EDAD O MAYORES QUE

HAYAN PRESENTADO LA MENARCA, REQUIERAN ANTICONCEPCION Y NO

~
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PRESENTEN  CONTRAINDICACION  PARA  RECIBIR  ANTICONCEPTIVOS
HORMONALES ORALES,

Concentracion/es: 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, (.180 mg DE
NORGESTIMATO (COMPRIMIDO RECUBIERTO BLANCO); 0.035 mg DE
ETINILESTRADIOL, 0.215 mg DE NORGESTIMATO (COMPRIMIDO RECUBIERTO
CELESTE); 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.250 mg DE NORGESTIMATO
{COMPRIMIDO RECUBIERTO AZUL).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO BLANCO CONTIENE:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.035 mg, NORGESTIMATO 0.180 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.16 mg, LACTOSA ANHIDRA 57.62 mg,
LAURIL SULFATO DE SODIO 0.32 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 16
mg, ALMIDON DE MAIZ 0.800 mg, BETACICLODEXTRINA 2.5 mg, OPADRY II HP
85 2.60 mg.

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTQO CELESTE CONTIENE:

Geneérico/s: 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.215 mg DE NORGESTIMATO.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.16 mg, LACTOSA ANHIDRA 57.58 mg,
LAURIL SULFATO DE SODIO 0.32 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 16
mg, ALMIDON DE MAIZ 0.800 mg, BETACICLODEXTRINA 2.5 mg, OPADRY II HP
85 2.60 mg, FDYC NRO 2 0.0132 mg.

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO AZUIL. CONTIENE:
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Genérico/s: 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.250 mg DE NORGESTIMATO.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,16 mg, LACTOSA ANHIDRA 57.58 mg,
LAURIL SULFATO DE SODIO 0.32 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101
15.74 mg, ALMIDON DE MAIZ 0.800 mg, BETACICLODEXTRINA 2.5 mg, OPADRY
II HP 85 2.6 mg, FDYC NRO 2 0.061 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacién: ENVASES CONTENIENDQ 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTQS (7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR BLANCO, 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
COLOR CELESTE, 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR AZUL).

Contenide por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOC 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS (7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR BLANCO, 7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR CELESTE, 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
COLOR AZUL).

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

pisposicion ne: () 8 3 3 A”i’:’“\k

pr. OTTO A, CRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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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 NO 8 3 2
n ‘1’."3 iy

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



PROYECTO DE ROTULO

NORGESTIMATO — ETINILESTRADIOL PUNTANOS

NORGESTIMATO
ETILESTRADICL
Comprimidos Recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina
COMPOEICION
Norgestimato Micronizade ...........................0,180 my
Etinilestradicd micronizada..................oeeiee 0,035 mg
Lactosa anhidret ..........ccooooeevee e e 57,82 Mg
croscarmelosa sodicd ... veieiiieeeenee L T B g
calulosa microcristalina PH101......................... 18 g
Batacicodexting ... 2,5 TG
dioxido de silicio coloidal...................evee D16 MG
Laurilsulfato de 3odio...........cccococveevieenieeeen,., 0,32 TG
sstearaio de magnesio.........................occee. 0,8 mg
“OpAdry T HPBS........o e, 2,80 MY
Almikdondemaiz... .................ccccceieve e, 0,800 mp
Posoicgia; Ver preapecto adjunto.

Presentacién: Envases con 21 comprmidos recubiertos (7 comprimidos blancos, 7 celestes y 7 azules).

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a tempersiura ambyanta (prefarentemanta enire 15° y 30°C).

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINCS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Carlificadg N 200000

Elaborado por:

Laboratorios BLIPACK S A,

Farmacéutico. Edgardo Alfredo Vazquer

Av_Juan. B Justo 7868, Capilal Federal -Buenos Airas-

A, de
Farm. MID:: e
Dﬂmalmm YR




PROYECTO DE ROTULO

NN
NORGESTIMATO - ETINILESTRADIOL PUNTANOS Eaﬂﬁb

NORGESTIMATO

ETHLESTRADICL

Comprimidos Recublertos
Venia bajo receta
Industria Argertina

COMPOSICION
Norgestimate Micronizedo ................ceeeen 0 0,215 Mg
Etinilestradiol micronizado 0,035 mg
Lactosagnhidra ..............c.ocovnierrnren .57 58mp
troscarmelosa sodica .. .1.8mg
celulosa mlaocdmnna ........................ PH 101 16 mg
Belaciciodexiring... e . 2,8 mg
dioxido de siicio cololdal ..................0,18 myg
Leuriisuifato de sodio .. 0.32!119
astearato da magnulo ................................... 0,6 mg
Opadry Il HPES .. 280 mg
Almidon de maiz .. Uwﬂmg

FD&CNP2 0,0082 myg (nucteos); FOACN®2 0,005 mg (Recubrimiento)

Posclogin: Ver prospecto sdjunio,
Pregentacion: Envases con 21 comprimidos recublertos {7 comprimides blancos, 7 colestes y 7 arules),

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTC
Conservar & temperaiura smbionts (preferenismenta entre 15" y 30°C),

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIROS

Eapeciakidad Medicinal autonizada por ef Ministario de Salud y Ambiente.
Cariificado N® XXXXXX

Elaborado por:

Laboretorios BLIPACK S.A.

Farmeacéutico. Edgardo Affredo Vazquez

Av. Juan, B Jusio 7669, Capital Federal -Buenos Alres-

Farm, Migua! A. Demaide
ME 470

IRECTOR TECNICO
PUNTANOE 8.5,

-y . - s — ettt
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NORGESTIMATO - ETINILESTRADIOL PUNTANOS
NORGESTIMATO
ETHLESTRADIOL
Comprimidos Recubierttos

Venta bajo receta

Industria Argenting
COMPOSICION

Norgestimato Micronizado ................c e,
Etinilestradiol micronizads ............o.o v,
Laciosa mnhidra...
cromrmoloul-odlca
celulosa microcﬂstaﬂna PH 101
Betaciclodexring .. "
dioxikio de silicio coloidal
Laurilsulfato de sodio .,
oahﬂodemagnuio....,.‘,........................
Cpadsy | HPBS ..

Almidon de maiz...

FDACN®2 0,041 mg {nudoos}
FDACN®2 0,020 my (Recubrimiento)

Posologla; Ver prospects adfurto.
Presentacién: Envases con 21 comprimidos recubiertos (7 comprimidos blancos, 7 celestes y T szules).

CONDICHONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar & tamperatura ambients (prefsrentemants enire $5° y 30°C).

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIROS

Especistidad Medicinal autorizeda por e Ministerio ds Salud y Amblente.
Cartificado N® XOOOOX

Elaborado pox:

Laboratorios BLIPACK 5.A.

Fermacéutico. Edgardo Alfredo Vazquez

Av. Juan. B Justo 7669, Capital Federal -Buencs Alres-

Farm. Migue! A,

i)
OIRECTOR TELENICO
HIOMTom PUNTANGY TR
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PROYECTO DE PROSPECTQ

NORGESTIMATO - ETINILESTRADIOL PUNTANOS

NORGESTIMATO
ETINILESTRADIOL
Comprimides Recubiertos

Vanta bajo recetn
Norgestimate Micronzade ... .0 0,180 Mg _
Etinllestradiol micronizade..........o.coovvevernee. 3035 mg - -
Laclosa anhidra .. 5782 mg - .
croscanne!osasodi:a TS ¥ ¥ (- S
celuless microcristatina PH 101, DRRURURRIPRRNS |1 . < R
Betacicladextrina .. . 25 mg -
dioxide de silicio colmdal rrcrerrrsnmrenen 016 MG
Lauriisulfato de sodic... (USRNSSR / & . | '+ IS
estearato de mngnas&o... SEUUTOU OO 1 X - J 1 |- S
Opadry L HPBE......ovvecvecere e eeevivemr e e niesee. 280 G o
Almidon de maliz.........c.ccoeveveieevvee e ceecneen, 0. 3,800mMg
Norgestimato Micronizade .............ccovv e 0,215 mg
Etinilestradiol micromizado ............cooeeeenineee 0.035 mg
Lactosa anhidra .............. oo 5758 mg
croscanmelosa sodica .. 1,6 mg
cafulpsa mlcromslalina .............. v PH 101 18 mg
Betaciclodextring. .. .2,5mg
domdodasmciocoioidal 016 mg
Laurilsuifato de BOdic ..o vevni e 032 mg
astearato de magnes:o 0.8 mg
Opadry it HPBS .. .260mg
Almidon de maiz ., 0 800 my
FDRCNe2 0,00682 mg {nucleos), chmz 0 005 myg (Recubrimienic)
Norgestimato Micronizade .............cocccevene 0,250 my
Elinilestradicd micronizado ........c................ 0,033 mg
Laclosa anhldra. . e tre e e tms semenn e O, 08 MY
croscarmelosa sadlca cerereieeere 16 MY,
celuloga mkrocHstaling PH 101 .. e 15,74 Mg
Betaciciodexiring .. 2,5rng
dioxide de silicio coloidal JOUUTUTUTOUROVORPRON ¢ & |31 :
Laurisulfato de s0dio ..........cccvveeivvvcinienan D32 Mg
astsara!odamsgnasio PP » X - Y, T |
Cpadry || HPa5 .. VTR N |y |
Almidon de maz.. cvvemenrerenr - 0,800 MY

FDACN®Z 0,041 mg (nuclnos},
FD&CN'2 0,020 mg (Recubrmiento}

ACCION TERAPEUTICA

Anovulatorio

INDICACIONES

Anticoncepcién hormonal. Tratamiento sistémico del acné vuigar moderado que no responde a la medicidn
tépica, en mujeres de 15 afios de edad ¢ mayores que hayan preseniado la menarca, requleran
anticoncapcion y no preserden contraindicacién para recibir anticonceptivos hormonales oraies.

ACCION FARMACOLOGICA

E! ofecto sinérpico del uso combinado de estrégenos y pmgestigenos dasde el comianzo del cicfo avlirico,
disminuye la secrecién hipotaldmica de la hormonz libsradora de gonadotrofinas (GnRH). Este mecanismo
interfiere con i ofe hipotalémico-hipofisario-gonadal y con (a secrecidn de gonadotrofinas. Especificamenta,
tos progestagenos suprimen La ibsracién de la hormona tuteinizanta {LH), necesarnia para [a ovulacién, y los
astrdgenos suprimen !a libermcidn de la hormona foliculcestimutants (FSH). Como resultade de estos
camblos, genergimente sa Inhibe la ovulacidn.

NORGESTIMATO — ETIILESTRADIOL PUNTANOS contiene norgestimato, un agents progestacional de
fercera generacion, cuya selectividad por los receptores para la progesierona evita los efectos estrogéni
y androgénicos de otros progestagenas. Por su similifud con ef ciclo ho siolégico, NORGESTIMA
- ETILESTRADICL PUNTANOS

Farm. ARAu=t &,

DRz .
TORIOS PLI.N\ANEJSS 2.



Pemita un major contro! def ciclo,
Lot andiconcaptives orales combinados constituyen i método anticonceptive reversible mas efectivo ghtyxe
congce, Generalmente, los ciclos imegulares son reemplazados por un patrdn de sangrado reguiar y fas
mensiruaciones abundgntes por un menor sangrado.En ia mayoria de ios casos ellminan fos perfodos
dolorosos y ol sindrome premenstrual, También reducen sl riesgoe de incklencia da embarazo ectipico,
enfermedad Inflamaiorla peiviana y anemials combinacion da norgestimalo y efiniiesiradiol puede
mecrementar fos niveles Sérices de la globulina ligadora de las hormonas sexvalsa, favereciondo la reduccidn
de o niveles circulanies de testosterona libre. A fravés de este mecanismo mejora Ia gravedad del acnéd
facial. En esiudlos clinicos, Ia administracién sostenids de estacombinacidn por 8 mases radujo el nimerg
lols! da lesiones de acrié facial, incluyends las inflamatonias.Le concemracion sérca méxima sa produce
entre 1y 2 horas lego oe su adminsiracion oral. Su vida media es de 4 horas aproximadaments, perc |3 de
sus metabolitos es de airededor de 18-17 horas, excratdndose a nival renal {50%;} y fecal (40%).

La blodisponibiiidad del etiniastrediot por esta via es dei 83%. Presenta un efecto inactivader de primes paso
hepdlico v drculacion enterchapatica, Su unidn a las proteinas plasmalicas as del 95%, especiaimente a la
albGmina. Se elimina principalmante por biotransformacién hepatica presentando reacclones de fase | y H.
Los matabolitos conjugadoes son posterforments hidroxilados por medic de bacterias intestinaies y son
reabsorbitics via circuito enterehepaélico. Su vida media de eliminacién #s de 8 a 14 horas. Sus metabolitos
s6 axcrelan por oring y heces an un 22.58% y 30-53%, respeciivaments,

POSCLOGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION
Anticoncepcion - Acne vulgar

Los comprimidos daben ingerirse aproximadamernie a (2 misma hora; s8 aconssia hacsrio rutinariamente con
la cena ¢ el acostarse.
Et primer dia de! paricdo menstrual, que corresponde B! primer die de ia menstruacién, comenzar por al
comprimido N' 1 de color blanco y marcar of dia correspondients on el envase Memoripak. Es impartanie
cumplr con esla detalle, pues & conocimianic del oig de iniclacidn pusde servir de ayuda en ceso de
confusion u omisidn,

Continuar con un comprimide todos los dias, respaiande o orden numérico indicado hasta finalizar log 21
comprimidos. Dajar un intervido de 7 dias sin tratamienlo y recomenzarko &l 8* dia con & comprimido N°* 1 de
un riwevo anvase, procediendo nuevaments &n la forma antes indicada, Es decir qua se debe ingenr, siempre
diarfamente, un comprimide bianco durante la prmera semana, uhg celesle duranie la segunda semana ¥
uno azul duranie s tercera semana. No s& ingerirdn comprimidos durants la cuarte semana {"de descanac”),
reiniclindose el iratamiento 8 continuacion. De esta manera, 3¢ comenzard cada nuevh enviase sl mismo die
ds lg semana an que se inicid ef anlerior. Si se cormlenza el tratamiento el 1° dia del ciclo menstirual, no 8%
necesand emplear ningun olro mélodo anticonceplve adiclonel, va que NORGESTIMATO -
ETHLESTRADIOL PUNTANOS asegura una eficaz srficoncepcién desde ese momaento. Si el pamer
c?mpfimido se toma el dia 4* del clclo 0 mas {arde, deberd usarse un método anticonceptive adicional por 7
dias.

En caso de amengnea, si sz ha descartado embarazo, pusde comsnzarae 8l uso de anticonceptives en
cualquier dia, pero deberd usarse un método antlconcepiivo adicional duranie loa primeros 7 dias.

En caso de cambiar a otro anticonceptivo oral comblnddo que contenga un progesiigend diferente, ia nuava
preparacién debe comenzarse a! dia sigulente de! ditimoe comprimido de la vieja preparacion, S| sa foma un
intervato fibre de comprimides, deberd utllizarse un método anticonceptive adicional jos primeros 7 dias de &
nUeva preparacién.

El sangrado por supresién, semejants a una mensiruacién, se presenta habjluaimente duranie los 7 dias de
descansa.

Ef nuevo cicko de tratamianic se debe reiniclar & octavo dis, independientamenta de que ia hemorragie
menstrual continGe ¢ haya cesado,

§i sxcepcionaiments la misma no 3o presentara duramte los 7 dias de descanso, of nuevo ciclo de
tratamiemto debe iniciarse taf como &i & hemorragia hubiera ocurmido, luege de descartar la exisiencta de
ambarazo. Si se presaniara una hemorragia leve durante ef periodo en qgue e inpieren los comprmidos, el
tratamienlo no debe ser inferrumpido, pudsio que estas pérdidas en general desaparecen sspontdneamente
y suelan ocurrlr normalmen le en los primeros tickos de tratamiento. 8i fusran abundanies y semejanies a
una menstruacién normal, (a condustia & seguir serd intdiceda por ef médico,

Cuando cambie otro anticonceptive oral por NORGESTIMATC — ETHLESTRADIOL PUNTANOS comiance o
préximo envase al oclavo dim después de habar finalizedo el envase anlerior {siempre que sea de 21
comprimidos),

No omitir comprimidos si aparece sangrado leve entre pericdos menstruales o malestar gdstrico o néu-

seas. £n caso de vémitos o diames, debe utikzarse un método enticonceptivo adicional mientras duren los
aintomas y hasia 7 dias posteriores a la recuperacitn da tos mismes.

Si sa omite 1 comprimido {blanco, celesie o azul), se lo debe fomar tan pronto Como se lo nole, y Uago sonti-
nuar con el siguiente en ¢ homrio habitusl; por lo cual pusde ocurrir que se lomen 2 comprimidos sn 1 dia.
No es necasario emplear oiro método anliconceplivo an esta cago. S| sa omilan 2 comprimidos geguidos de
celor blanco o celesta, correspondientes a 1a pfimera © segunda semane de tratemiento, deben tamarse 2
comprimidos of dix an que se lo note ¥ 2 el dia alguierte.

Si sa omiten 2 comprimidos de color azul, correspondientas & la tercera samana de lratamienis, o sl se
emitistan 3 comprimidos o més en cualquler momenlo, se deberdn desechar Ios comprimidos remsanenies
on el ervase y COMENzar un nuevo envase el mismo dia, considerando ese dlia como el dal comienze de!
tratamianto para fos ciclos siguientes,

En aste caso pusde no presentarss el sangrado. Sl embargo, si eilo ocu
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necesario descertar la existencia de embarazo. \
Cusndo se omitan 2 comprimidos o mas, de cualquier color, debas emplearse un método anticanceptiviisi
cionat los 7 dias siguientes al olvido de las tomas. o
Eficacia anticonceptiva en caso de olvido de comprimidos:

En caso de olvidar un (1} (inico comprimido por lo menos de 12 hs no se pierde la eficacia anticonceptiva, en
cuakquier otro caso se raguiere un métode anticonceptive adiclonal (por o). presservativo) duranie 7 dias,
Recomaendacidén para pacienfes que luego de leer el parrafo anterior no estén seguras de qué conducts
tomarusar un meétedo anticonceptive adicionat (por 6, preservativo), continuar tomande 1 comprimido por
dia y consultar &l médico.

CONTRAINDICACIONES

Embarazo o sospecha de embarazo. Trastornos graves de ia funcidn hepédtica. Antecedertes de ictericia
Idiopéilca del embarezo, antecedente de ictericla colestésica esociada a previd uso de anliconcaptives
hormonales. Herpes gravidice, Sindromes dw DubinJohnson y de Rolor. Procesos tromboembéficos
antarionas o en evolucidn,

Anlacedentes de frombofiebitis, enfermedad vascular carabral o0 coronaria. Insufisiencia cardiaca.
Carcinormag demarna conocige o sospechado de enidomelrio y olras neoplasias asirdgeno-dependienies.
Hemormagias genitales de stlologia no diagnosticada. Adenoma ¢ carcinoma hepélico. Diabetes sevara con
compromisa vascular,

Antetedontes de agravamientd de le ctosclerosis durante ol embarazo, Anemia de cdlulas Fakeiformes.
Migrafia con aura. Uso concomitante con rtonavir (var interacciones).

ADVERTENCIAS

Cuardo se omitan 2 compiimidos © més, de cuakjuier color, debe amplearse un mélodo anticonceptive

adicional los 7 dias siguisntes al olvido de las toras.

Antes de iniciar of tralamianto, sa debe afsctusr un examen ginecoldgico y excluir la existencia de embharazo.

Ezmlmeme en log primeros meses de tratamiento y lvego cada 6 meses, ss necesano repatir el control

m

La evaluacidn fisica debs incluir examan cardiovascular, axamen da mamas, sbdomen y frganos pelvianos,

cliolegla exfoliativa cervical y prusbas da laboratorio relevantes.

Al igual que con otros anticonceplives ormles, cualquier alteracion an ef plan de tralamienio pueda ser causa

de sangrado o posibifitar un embaraze.

En caso de sangrado vaginal ancrmal, persistente o recurrents y sin diagnéstico, deben tomarse las medidas

necosarias para descastar malignidad.

Afuelias mujeres con marcada historia familiar de cincer de mama ¢ que presentan nddulos mamarios,

daben ser coniroladas con mayor rigurosided.

Algunos progestdgenos pusden slevar |os niveles de LDL, por io tanto, en las mujeres en tratamiento por

hipedipidemias debe monitorearse i parfil lipidico.

En caso de aparicién de ictericia la medicacién debe ser suspendids, dado que las hammonas sa efiminan

con dificultad sj exisie disfuncion hepdtica.

Como los anticonceptivos orales puedan causer algdn grado de relancién de Ilquidos, deben ser prescriptos

conpracaucidn en aqueiias situaciones en que ello pusda perjudicar la condicién de fa mujer.

5l durante &! tratamiento con NORGESTIMATCO ~ ETILESTRADIOL PUNTANQS surpe depresidn psiquica

sovera, debe suspenderse 18 medicacidn y ulilizar otro méfodo anficonceptivo. Aguellas mujeres con

anjecadenias de deprasion deben sar cuidadosamente chsarvadas.

Las mujeres que utiizan lentes da contacto pueden presentar trastomos en |a agudeza visual o Inlolerancia

= las lentes.

NORGESTIMATO ~ ETHLESTRADIOL PUNTANOS debe ser adminisirado con precauddn en mujeras con

dlabates, hipertensién arterig, insuficlencia cardiaca, insuficiencia renal, epilepsia, corea, {etania, poritia,

esclerosis miltiple, vlosciarogis, enfermedad varcoss, anscedentes de enfarmeadad hapética sin disfuncion

axcrelora.
El uso de anticonceptivos orales esté asociado con un aumento del riesgo de infarto de miocardlo,
tromboembolismo, enfermedad vascular cersbral, frombaosgis retiniana, trombosis mesentérica, sunque aste
riesgo a3 muy pequelio &n mujeras no fumadoras menores de 35 affos. Si aparecieran signos de alguno de
oz trastomos mencionados deberd suspenderss inmediatamenie [a adminisimcién del medicamentp. El
infarto de miccardio 8s mds frecuerts en aguellas pacienies gue tuvieran olros Factores de rasgo
{hiperiension arterial, obesidad, hipercolestsrolemia, tabaguismo, diabetes) y por lo tante debe conslderarss
esias circunstancias como Cortramdicaciones relativas.

El consumo de tabaco aumenis of riesgo de presentsr efecios cardiovasculares adversos durania al
iratamieito con articonceptivas orales. Este rissgd ss especialmente més slevado éntre las mujeres mayores
de 35 afios y enire las consumidoras severas de tabeco (15 o mds cigarriiles diarios). Por lo tanto, se debe
adveriir & {as mujeres fumadoras sobre la nacasidad de evilar sl consumo de cigamilios.
Se ha recibido ifformacion de que an las usuarias de anticoncepilvos orales existe un riesgo cuatro a seis
veces mayor de presentarse complicacionas fromboembdlicas después de uns cirugia. Si fuera posible, los
anticonceptivos orales debsrén discontinuarse por lo menos cuatro semanas antes de una cirugia que
pudiera estar mscciada con un mayor rissgo da tromboembolismo o que requiriera una inmovilizacidn
prolongada, Otra suacién aseciada a un aumenio del riasgo de trombosmbolismo es el past-parto, y por lo
tanto los anticonceptives onales de barian avilarse an las primeras 4 & § semanas luego del parto, incluso gn
fas mujares que no amamantan (con relacldn a la lactancia véase Precauciones
Hipartensién anterai:
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Se ha informado un incremenio de [a presion arterial en paclentas qua reclben anticonceptiva 458
algunes mujerss, [2 hipartensidn puede aparecer a [os pocos meses de haber comenzado sU utitt2asbpre
Iz intidancia se incrementa con el uso prolongado. Le adad y el antecedente de hiperisnsion dus id-Lat
embarazo aumentan & fesgo. Sl la presiéh arteriat se elava en forma cons!dersble, 103 anticonceptivos orales
deben discontinuarse con o que generalments se normaliza. Paclentes con historig de hipertension arteriai ¢
snfermadades relacionadas a hiperiensién arterial o con enfermadad renal deberfan usar airo método,
Enfermedad vesicular:
Se ha informado un aumento del riesge de enfermedad vesicular en la mujsres tratadas con anticonceptivos
orales.
Inferrupcidn del tratamiento; Se deberd interrumpir inmediatamente ol tratamients anis cusiquiers de las
sigiientes aituaciones: migrafias o cafaleas de inlensidad inusual, frastomos agudos de [& percapeitn,
visuales y/o auditives, signos o sintomas de bombosis, iromboflabitis ¢ tromboembolismo. Embaraze, Iclenicia
y hepalitis, Convulsiones, Crisls hipertensivas.
Recuparacién de [a feriilidad: Al finalizar o ilratamisntio con NORGESTIMATD . ETULESTRADIOL
PUNTANGCS se recuperan !as funciones nomales del aparate reproducior y la capacidad de engendrar,
sunque #l pimer cicio sin tratemisntc puede resultar mas prolongado. Algunas mujeres pusden presentar
oligomencrrea, amenomea o inferlilidad temporaris.
NORGESTIMATO - ETHLESTRADIOL PUNTANOS no protege conirs la Infeccin por virus de ia
inmunodeficiencia humana (ML) v oty enfermedades de transmision sexual,

PRECAUCIONES
Les vémites inlensos y las disrreas profusas pueden afeclar la absarcién de NORGESTIMATO -
ETIILESTRADIOL PUNTANOCS Si durgnte o tratamienic ocumiese algunc de esios Inconvenientes, es
aconseiable consullar &l médico y adoptar algin métedo anticonceplivo adicionat.
interacciones oon otras drogas
Algunas dropas estimulantes del sistéma microsomal hepético (rifampicina, barbittiricos, carbamazeping,
fenitoina, primidena, antiblilicos, anbicoagulanies creles}, asi como la ingesfidn crinica y exagerada de
alcohol, pueden disminuir la eficacia del componente estrogénico det anticonceptivo,
£l consumo de laxanias es capaz de reducir [a absorcién dei compuesto,
Los anliconceptives orales pusden modificar los requerimientos de hipoglucemniantss prales © de insuiing en
les pacientes diabéticos,
El uso concomitante de NORGESTIMATO - ETHLESTRADICL PUNTANOS con agantes cumarinicos puede
alterar la efectividad de ios anticoaguiantes.
La amoxiciting, ampicline, doxicicina, tetrecicline, neomitina, cloranfenico!, sulfonamidas, nitrofurantoinas y
peniciting V reducen la sfeclividad de los anticonceptivos onales interfitiendo en el circultc enterchepdtice.
La adminisiracidn conjunte de NORGESTIMATO ~ ETULESTRADIOL PUNTANOS con dofibrato pueds
disminuir ia afectividad de éste.
Los estrégencs pueden disminuir of metabolismo de los glucocorticoides y de |z ciclosporing, prolengando sus
vidas media de eiiminacén, sus efectos terapsuticos y sus toxicidades,
E! stinllesizadiol reduce Iz eliminacidn de is tecfiling de manera clinicamente significativa.
Los estrigencs enlentecen la efiminacién de {a Imipramina, requinéndosa Un ajusle de 'a dosis del
ahtidepresivo.
La adminisiracidén de troglitazons disminuye las concentraciones plasméaticas de efinflestradiol en un 30%,
provocande una disminucién del efecto anticonceplivo,
E! usc da ntonavir disminuye et area bajo (& curvs (ABC) de los astrdganos en un 40%, debiéndose cambiar
si métedo de enticoncepcién,
Las siguientss interecciones puaden disminulr [as concentraciones ylo efectc de [os anticoncepiives:
rifabutina, fenttbilazena, meprobamato, fenaceling, pirazolona, clorpromazine,  dihidroergolamina,
clordiazepéxido y moda finila; sobra este uliimo, of Hempo de inleraecidn se extiende un ciclo mas luego de su
discontinuacin.
Los emiconceptivos hormeonales pusden disminuir el efacts de antihipertensivos y anticonvulsivantes. Los anti
concaptivos hormonales pueden aumentar &l sfecto de benzediszepinas como diazepam o clordiazepdide.
Interacciones con pruebas de laboratorio
E! usc dé& anticonceptivos oralas puede afectar los resultados de algunas pruebas funcionales endocrinas y
hepaticas y o8 niveles de sigunos de los componentlas sangulneocs.
Entre sllos 38 han informado:
- Aumento de la protrombina, de tos factores de la coagulacién Vi, VI, IX y X y d& 1z agregacion plaguetada;
disminucion de fa antitrombina [il.
- Incremeonts de la giobulina igadora de hormonay tircidess orginando un aumento on los niveles circulantes
totales de hermona tiroides, detectade por las deferminacionss de T4 por inmunoensayos. Por of condrario, la
captacién de ia T3 unida a resina disminuye y las concentraciones de T4 libre psrmanecen inaiterables.
- Elevaciin de oiras prote(nas iigacoras,
- Elevacitn de lay globulines figadoras de |as hormonas sexuates, resuitandc en un incremento en {os niveles
deo (a3 estorcides sexuales y corficoides pero, con niveles [nelterades de las fracciones fibres o
biclégicamants actvas.
- Elevacidn de ios triglicéridos.
- Disminucién en la tolerancia a & glucosa. Por ello, s# Indica determinar los niveies de glucemia mientras ge
esté en iratamiegnie.

Car¢inogénesis, lumorogénesis, mutagénesis
La administracién & large plazo de elinilesiradicl sn dsrtas especias aninm la frecuencia
arm. Phgle A, Ue
WM.A 470
DIRECTOR TECNICO



carcinomas de mama, cervix, vagina e higado. Existen evidencias que [0z esirdgenos aumenty
humancs of rieago de carcinoma de sndomelrio. Aln no exisle evidencia que ios estrégenos gdministrad
fas mujerss post-menopdusicas incremenien el riesgo de cancer de mama. También se ha reportado
garcinoma de mama an hombres.

Han sido reportados adenornas de células hepaticas en pacientes que han sido tratados durante 5 afios o
més, los cuales desapareciaron con la imterrupcion dal tratamlento.

Embarazo y reproduccién

Numerosos estudios han reveladp que los anficonceptivos combinados no incrementan &l riesgo de defecios
fetales cyando son utiiizedos antes del embarazo o inrdvertidamente durante éste. Sin embargo, su uso no
esté recomendado durante o mismo y deben ser discontinuados inmedistamente si se sospecha de
embarazo,

Laciancia

Pequefias cantidades de anticonceptivos orales fueron identificadas en fa leche humana, sin embarge, han
sido reportados pocos efecios sobre los lactantas como ictericia y agrandanisnto mamario.

Los anticonceptivos oralas administrados en of parfodo postparic pueden interferir con g lactencia al
disminuir la cantidad y calidad de la leche humana. En lo posible, 12 madre debe sar aconsejada sobre al
beneficio dg evitar el uso de anticonceptivos oreles durante la lactancia y la utilizacion de otrp método
anticonceptivo.

Emplep on pediatia

La efectividad y seguridad en nifios no han sido aln establecidas.

REACCIONES ADVERSAS

Se ha Informado un inCremento an el riesgo de las siguientes reacciones adversas safas asociadas al uso
dé anticonceptives Orales: fromboflebltis y trombosis venosa con o sin #mbolismo, frambosmbolismo arterial,
embolistne puimonar, infartc de miccardio, hemoragia cerebral, frombosis cerebral, hipertension,
enfermadad vesiculo biliar, adenomas o tumores benignoz de higado,

Se Informaron las siguientes reacciones adversas en pacientes que reclbian anticonceptivos orales-y ge
supons que s¢ relacionan con la droga: nduseas, vomitos, sintomas gastrointestinales (como espasmo
abdeminal y metecrismo}, sangrade vaginal sspontango y manchado {sangrado vaginal escaso de color
amarronado), cambios en & flujo menstrual, amenomea, infertilidad temporaria luego de la discontinuacién
dei iralemiento, edena, melasma gue podria persistir, cambios en fas mamas (sensibilidad, agrandamianio,
secreclén), cambio del peso {gumento o disminucién), erosidn cervical y secrecidn, disminucidn de la
lactancia inmediataments despuds del parto, iclericia colesidsica, migrafia, rash (alérgico), depresién mental,
reducciin de 18 tolerancia a carbohidratos, candicKesis vaginal, cambios en la curvatura de la comea,
intolerancia & las lentes de contacto.

Las siguientes reacciones adversas fuston informadas en quienes usaban anticonceptivas orales y I
asociacién no fue confirmada nl refutada: sindrome poo-manstrual, cataratas, carmbios en ef apetito,
sindrome semejante a cistitls, ¢afales, nenviosismo, mereos, hirsulisno, pérdide de cabalio, eritema
multiforme, erilema nodose, purpura, vaginitis, dafio renal, sindrome urdmice hamollticc, acnd, camblios an
ia libido, cofitis, sindrome Budd-Chiari.

SOBREDOSIFICACION

No se han descripto efectos graves. La sobredosis puede provocar nduseas y sangrado uterino por
deprivacion.

Mo se han informado efectos adversos sercs entre los nilos que han ingerido de manera sccidental aitas
dosias de le medicacidn. ND obstante, ante ia eveniualidad de una sobredosificacidn, concumir al Hospital
a4 cercand o comunicarse con 1os centros de Toxicologia

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4982-6060/2247.

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS: (011) 4654-6548/4858-7777.

Tratamisnto crientativo infcial de ta sobredosis; ltago de |a cuidadosa evaluacién clinica del pacients, de la
valorizacion del tismpo transcurride desde la ingesta 0 administracin, de la cantidad de toxicos ingeridos v
descar tando la coniraindicacién de ciertos procedimientios, of profesionat decidird la reslizacién o no del
tratamiento general da rescate: vimito provocado o lavado géstrico. Carbdn activado. Purgante saline (45 a
50 minutos luego

dei carbdin activado).

PRESENTACICN
Envasas con 21 comprimidos recubierios {7 comprimidos blancos, 7 celestes y 7 azules).

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente (preferantsmente entre 15° y 30°C).

Este producio estd destinado a prevenir el embarazp. No protege contra la infaccién por HIV {S1DA) ni contra
enfarmedades de transmisidn saxual.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIROS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerlo ds Salud y Ambiente.

Carificado Ne X000
Eiaborado por:

Laboratorios BLIPACK 5.A
Farmacéutico, Edgardo Alfredo Vazquez
Av. Juan. B Justo 7669, Capital Federal -Buanos Alres-
Mlguni A Demaide
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ANEXO III

CERTIFICADC

Expediente N°: 1-0047-0000-009929-08-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion Ne©
0 8 3 3y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

LABORATORIQS PUNTANQS S.E., se autorizé la inscripcidn en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identiflcatorios caracteristicos:

Nombre comercial: NORGESTIMATO ETINILESTRADIOL PUNTANOS.

Nombre/s genérico/s: NORGESTIMATO + ETINILESTRADIOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Av. JUAN B. JUSTO 7669, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuaclén:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
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Nombre Comercial: NORGESTIMATO ETINILESTRADIOL PUNTANQS.

Clasificacion ATC: GO3FA

Indicacion/es autorizada/s: ANTICONCEPCION HORMONAL. TRATAMIENTO
SISTEMICO DEL ACNE VULGAR MODERADO QUE NO RESPONDE A LA
MEDICACION TOPICA, EN MUJERES DE 15 ANOS DE EDAD O MAYORES QUE
HAYAN PRESENTADO LA MENARCA, REQUIERAN ANTICONCEPCION Y NO
PRESENTEN  CONTRAINDICACION PARA  RECIBIR  ANTICONCEPTIVOS
HORMONALES ORALES,

Concentracion/es: 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.180 mg DE
NORGESTIMATO (COMPRIMIDO RECUBIERTC BLANCO); 0.035 mg DE
ETINILESTRADIOL, 0.215 mg DE NORGESTIMATC (COMPRIMIDO RECUBIERTO
CELESTE); 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.250 mg DE NORGESTIMATO
(COMPRIMIDO RECUBIERTO AZUL).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO BLANCC CONTIENE:

Genérico/s: ETINILESTRADIOL 0.035 mg, NORGESTIMATO 0.180 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.16 mg, LACTOSA ANHIDRA 57.62 mag,
LAURIL SULFATO DE SODIO 0.32 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 16
mg, ALMIDON DE MAIZ 0.800 mg, BETACICLODEXTRINA 2.5 mg, OPADRY II HP
85 2.60 mg.

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTC CELESTE CONTIENE:

Genérico/s: 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.215 mg DE NORGESTIMATOQ.

/
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0.16 mg, LACTOSA ANHIDRA 57.58 mg,
LAURIL SULFATO DE SODIO 0.32 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101 16
mg, ALMIDON DE MAIZ 0.800 mg, BETACICLODEXTRINA 2.5 mg, OPADRY II HP
85 2.60 mg, FDYC NRO 2 0.0132 mg.

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO AZUL CONTIENE:

Geneérico/s: 0.035 mg DE ETINILESTRADIOL, 0.250 mg DE NORGESTIMATO.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 1.6
mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,16 mg, LACTOSA ANHIDRA 57.58 mg,
LAURIL SULFATO DE SODIO 0.32 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101
15.74 mg, ALMIDON DE MAIZ 0.800 mg, BETACICLODEXTRINA 2.5 mg, OPADRY
IT HP 85 2.6 mg, FDYC NRO 2 0.061 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

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

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR BLANCO, 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
COLOR CELESTE, 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR AZUL).

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 21 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS (7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR BLANCO, 7
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COLOR CELESTE, 7 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
COLOR AZUL).

Periodo de vida Utii: 24 meses.
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; DESDE 15°C HASTA 30°C.

P-5701:g

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de U6 FEB 2013 de

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado NO

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

mismao.
DISPOSICION (ANMAT) NO: 0 8 3 3 ‘/J“""‘T"

Dr. OTTC A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT,
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EXPEDIENTE : | 1-0047-0000-009929-08- _,___.___} ENCUADRE z2ta ';
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| LABORATORIO: " LABORATORIOS PUNTANOS SE.

PSSR S S |

| PRODUCTO: | NORGESTIMATO PUNTANOS |

e e — e ————— e

Acreditacion de la Representacién Legal
NO CORRESPONDE

Acreditacion de Personeria
SE ACREDITA MEDIANTE LA DOCUMENTACION OBRANTE EN ESTA ADMINISTRACION NACIONAL

Documentacion probatoria del consumo del Producto similar en el mercado interno de un Pals
que integra la ndmina del Anexo | del Decreto 150/92, segun RC 748/92 (MSAS) y 988/92
{MEYOSP}){Evidencia de Comercializacion).
LA EXISTENCIA DE UN PRODUCTO SIMILAR EN EL MERCADO SE ACREDITA MEDIANTE LA EVIDENCIA
DE FS 506/509 (CARP ADMINIST)

Encuadre del tramite
ENCUADRA EN LOS TERMINQS DEL ART 3 DEL DECRETOQ 150/92

Intervencion de la Coordinacién de Evaluacion de Medicamentos.
TOMO LA INTERVENCION DE SU COMPETENCIA

Intervencion del | N.AM.E.
TOMO LA INTERVENCION DE SU COMPETENCIA

Intervencidn del Departamento de Registro:
TOMO LA INTERVENCION DE SU COMPETENCIA

En caso de intervencion de terceros, Nota o contrato.
EL CONVENIO DE ELABORACION CON LA FIRMA BLIPACK SA, EN LOS TERMINOS DE LA RS DEL EX MS
Y AS 223/96, SE AGREGA A FS 603/637

En virtud de lo expuesto, y encontrandose cumplidos los recaudos exigidos por el Articulo 3ro.
del Decreto 150/92, esta Direccidn de Asuntos Juridicos no formula objecione
y/o formal respecto de lo actuado,por lo que eleva los obrados con el visado

disposicion adjunto, como constancia de su intervencién.

Firma y Sello

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS L
Buenos Aires, 4de enero de 2013 " e s
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