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BUENOS AIRES, Z 8 FEB 2013 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-024236-10-8 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y 

A. 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 
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Registro. 

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 el Decreto 

~ j\ 1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION N° ll3 1 4 

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 NOVELEA y 

nombre/s genérico/s VALERATO DE ESTRADIOL, DIENOGEST, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., con los Datos 

\S Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I 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 11 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 111 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 
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"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N0 ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- 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 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 70 - 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, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-024236-10-8 

DISPOSICIÓN NO: 1 3 1 , 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 3 1 4 

Nombre comercial: NOVELEA 

Nombre/s genérico/s: VALERATO DE ESTRADIOL, DIENOGEST. 

Industria: ARGENTINA. 

País de origen de elaboración hasta el granel, integrante del Anexo II del Decreto 

150/92: ESPAÑA. 

País de procedencia: ESPAÑA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador a granel: LABORATORIO 

LEON FARMA S.A. 

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador primario y secundario: 

BLIPACK S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador hasta el granel: C/ LA VALLINA S/N, 

POLIGONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, VILLAQUILAMBRE, LÉON, ESPAÑA. 

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa primaria y secundaria: 

TRES ARROYOS N° 329, HAEDO PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: NOVELEA. 

Clasificación ATC: G03AB. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL ORAL. 

Concentración/es: 3 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTO 

AMARILLO OSCURO ACTIVO). 

2 mg de ESTRADIOL VALE RATO, 2 mg de DIENOGEST. (COMPRIMIDOS 

RECUBIERTO ROJO CLARO ACTIVO). 

2 mg de ESTRADIOL VALE RATO , 3 mg de DIENOGEST (COMPRIMIDOS 

RECUBIERTO AMARILLO CLARO ACTIVO). 

1 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTO ROJO OSCURO 

ACTIVO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO AMARILLO OSCURO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 3 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.648 

mg, TRIACETINA 0.24 mg, LACTOSA HIDRATADA 58.22 mg, OXIDO DE HIERRO 

!: AMARILLO 0.264 mg, POVIDONA (KOUDON K30) 2.5 mg, POLISORBATO 0.024 

~ 
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mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, 

HIPROMELOSA 2910 1.224 mg. 

CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO ROJO CLARO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 2 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.876 

mg, TRIACETINA 0.24 mg, LACTOSA HIDRATADA 57.22 mg, OXIDO DE HIERRO 

ROJO 0.032 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.00456 mg, POVIDONA 

(KOLIDON K30) 2.5 mg, POLISORBATO 0.024 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, HIPROMELOSA 2910 

1.224 mg. 

CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO AMARILLO CLARO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 3 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.864 

mg, TRIACETINA 0.24 mg, LACTOSA HIDRATADA 56.22 mg, OXIDO DE HIERRO 

AMARILLO 0.048 mg, POVIDONA (KOLIDON K30) 2.5 mg, POLISORBATO 0.024 

mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, 

HIPROMELOSA 2910 1.224 mg. 

CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO ROJO OSCURO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 1 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.3 mg, 

TRIACETINA 0.336 mg, LACTOSA HIDRATADA 60.22 mg, COLORANTE AZUL 
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NR02 LACA 0.017 mg, POVIDONA (KOLIDON K30) 2.5 mg, POLISORBATO 0.024 

mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, 

FD & C ROJO 40, LACA ALUMINICA (CI 75470, LACA ALUMINICA) 0.259 mg, 

HIPROMELOSA 2910 1.464 mg. 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO INACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: -------------

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.912 

mg, POLIETILENGLICOL 0.264 mg, LACTOSA HIDRATADA 61.22 mg, POVIDONA 

(KOLIDON K30) 2.5 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, 

ALMIDON DE MAIZ 12 mg, HIPROMELOSA 2910 1.224 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

~ Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASE CALENDARIO CONTENIENDO 28 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS: 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO OSCURO (ACTIVO), 5 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO), 17, COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

ROJO OSCURO (ACTIVO) Y 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS BLANCOS 

(INACTIVO). 

Contenido por unidad de venta: ENVASE CALENDARIO CONTENIENDO 28 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO 
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OSCURO (ACTIVO), S COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO), 17 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), 2 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS ROJO OSCURO (ACTIVO) Y 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

BLANCOS (INACTIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 300C EN 

SU ENVASE ORIGINAL. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 1 3 r-, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 11 

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 1 1 4 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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NOVELEA 

VALERATO DE ESTRADIOL - DIENOGEST 

Comprimidos RtlcublertO$ 

Venta bajo receta 

COMPOSICiÓN 

Cada comprimido recubierto amarillo oscuro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol3 mg, Lactosa Hidratada 58,22 mg, Almidón de maíz 12,00 mg, 

Almidón pregelatinizado (starch 1500) 3,90 mg, Povlclona K-3D 2,50 mg, Estearato de 

Magnesio 0,38 mg, Aquarius Dijon BT 14011 2,40 mg. 

cada comprimido recubierto rojo claro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol 2 mg, Dienogest 2 mg. Exdpientes: Lactosa Hidratada 57,22 mg, 

Almidón de maíz 12,00 mg, Almidón pregelatinlzado (starch 1500) 3,90 mg, 

Povldona K-30 2,50 mg, Estearato de Magnesio 0,38 mg, Aquarlus BT 10019 Marshmellow 

rose 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto amarll/o daro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol2 mg, Dienogest 3 mg. Exdpientes: lactosa Hidratada 56,22 mg, 

Almidón de marz 12,00 mg, Almidón pregefatlnlzado (Stardl1500) 3,90 mg, Povidona K-30 2,50 

mg, Estearato de Magnesio 0,38 mg, Aquarius 8T 1400B Cheesecake 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto rojo oscuro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol1 mg. Exdplentes: Lactosa Hidratada 60,22 mg, Almidón de maíz 12,00 

mg, Almidón pregelatinizado (starch 1500) 3,90 mg, Povidona K-30 2,50 mg, 

Estearato de Magnesio 0,3B mg, Aquarius Real BT 11021 Raspberry 2,40 mg. 

Cada OJmprimido recubierto blan~o (placebo: sin principio activo) contiene: 

Lactosa Hidratada 61,22 mg, Almidón de maíz 12,00 mg, Almidón pregelatlnlzado (starch 1500) 

3,90 mg, Povldona K-30 2,50 mg, Estearato de Magnesio 0,3B mg, Aquarlus BP18033 COOl 

VANlUA 2,40 mg. 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Anovulatorio. 

INDICACIONES 

Anticonceptivo hormonal oral. 

ACCIÓN FARMACOLÓGICA 

Propiedades farmacodlnámlcas: 
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El efecto slnérgico del uso de anticonceptivos orarles combinados (AOC) desde el comienzo del 

ddo ovárico Inhibe la secreción hlpotalámlca de la hormona liberadora de gonadotrofinas 

(GnRh). Este mecanismo Interfiere con el eje hipotálamo-hipófiso-gonadal y con la secreción de 

gonadotrofinas. Los progestágenos inhiben la liberadón de hormona luteinlzante (LH) necesaria 

para la ovuladón, y los estrógenos Inhiben la liberación de hormona fOI(culoestlmulante (FSH). 

Como resultado de estos cambiOS, generalmente se Inhibe la ovulación. Otro efecto Induye la 

ínhibld6n de la formación de un moco cervical líquido que se produce durante el periodo 

ovula torio. Los anticonceptivos ararles combinados (AOC) actúan Inhibiendo a las 

gonadotrofinas. En estudios clínicos realizados con anticonceptivos orales combinados 

conteniendo valerato de estradiol/dlenogest en la Unión Europea y en EE.UU./Canadá se 

calcularon los siguientes índiCes de Peart: 

índice de Pearl (edad entre 18 y 50 años). Fallo del método: 0,42 (límite superior del Intervalo 

de confianza 95%: 0,77). Fallo del método + fallo' de la usuaria: 0,79 (limite superior del 

Intervalo de confianza 95%: 1,23). fndlce de Pear! (edad entre 18 y 35 años). Fallo del 

método: 0,51 (limite superior del Intervalo de confianza 95%: 0,97). Fallo del método + fallo 

de la usuaria: 1,01 (límIte superior del Intervalo de confianza 95%: 1,59). El valerato de 

estradlol es un estrógeno, éster del 17f3-estradlol humano natural (0,76 mg de 17¡3-estradiol 

corresponde a 1 rng de valerato de estradiol). El valerato de estradlol es diferente del 

etínilestradlol o el mestranol, que se usan en otros AOC debido a la ausetlda de un grupo etinllo 

en la posidón 17alfa. El dlenogest es un derivado de la nortestosterona sin actividad 

androgénlca, míneralocortloolde o glucocortlcolde significativa in vivo. A pesar de su baja 

afinidad con el receptor de la progesterona (10% de afinidad relativa), el dlenogest se une al 

receptor de la progesterona del útero humano, y tiene una fuerte actividad progestágena in 

vivo. Posee actividad antiandrogénlca de aproximadamente una tercera parte de la actividad del 

acetato de dproterona. 

Propiedades farmacoclnétlcas: 

Valerato de estradiol 

Absorción: El valerato de estradlol se absorbe de manera completa luego de una 

administración por vía oral. Se hidrollza a estradiol y áddo valérico durante su absorción a 

través de la mucosa intestinal o en el primer paso hepático. Esto da lugar a estradiol y a sus 

metabolitos estro na y estriol. Después de la ingestión única del comprimido Que contiene 3 mg 

de vale rato de estradlot, se alcanza una concentración sérlca máxima de 70,6 pg/ml entre 1,5 y 

12 horas. 

Metabolismo: El áddo valérlco sufre un metabolismo muy rápido. Aproximadamente el 3°A 

de la dosis está biodísponible directamente como estradlolluego de su admlnlstrad(lrlPor 

oral. Por su parte el estradlol sufre un extenso efecto de primer paso. De la dosis adml"lQ~ 

L"bomto: 'r;¡ aSA.Cl.FyA 2 
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una parte considerable es metabollzada en la mucosa gastrointestinal. Aproximadamente el 

95% de la dosis administrada por vfa oral se metabollza previamente a su Ingreso a la 

drculaclón sistémica. La estrona, el sulfato de estrona y el glururónldo de estrona son los 

prlndpales metabolitos. 

Dlstrlbudón: En el suero, el 38% del estradiol se fija a la SHBG (globulina transportadora de 

hormonas sexuales); el 60%, a la albúmina, y del 2% al 3% drcula en forma libre. Las 

concentradones sérlcas de la SHBG, pueden ser ligeramente inducidas por el estradio! (dosls­

dependiente). El volumen de distribudóo aparente es de 1,2 I/kg luego de la admlnlstradón 

por v(a Intravenosa. 

Eliminación: El estradiol drculante tiene una vida media plasmática de aproximadamente 90 

minutos. Sin embargo, la vida media terminal del estradiolluego de la administración por v(a 

oral está dentro del Intervalo de 13 a 20 horas. Esta situación es la resultante de la gran 

cantidad circulante de sulfatos y glucur6nidos de estrógeno, y de la recirculaclón 

enterohepática • 

El estradiol y sus metabolltos son eliminados principalmente por orina, y aproximadamente el 

10% se excreta en las heces. 

Condiciones en estado estabfe: los niveles de SHBG afectan a la farmacocinétlca del 

estradiol. En las mujeres jóvenes los nIveles de estradlol en el plasma consisten en una mezcla 

de estradiol generado por el antlronceptlvo oral y el estradlol endógeno. En la fase de 

tratamiento con 2 mg de valerato de estradol + 3 mg de dienogest, en estado estable la 

concentradón sérlca máxima de estradiol es de 66,0 P9/ml, yel promedio es de 51,6 pg/ml. A 

lo largo del deJo de 28 dfas se mantuvieron estables las concentradones m(nlmas de estradlol, 

entre 28,7 pg/ml y 64,7 pg/ml. 

Dienogest 

Absorción: Dienogest adminIstrado por vía oral es absorbido rápIdamente y en forma casi 

completa. Las concentradones sérlcas máximas de aproximadamente 90,5 ng/ml, se alcanzan 

Una hora luego de la administración oral de un comprimido que contiene 2 mg de valerato de 

estradiol + 3 mg de dienogest. La blodlsponibilidad es aproximadamente de 91%. La 

farmacodnétlca del dlenogest dentro del Intervalo de dosis de 1 mg a 8 mg es dosis­

dependiente. La Ingesta de alimentos concomitante con la toma de dienogest no tiene efectos 

cllnlcos relevantes sobre la velocidad y cantidad de dienogest absorbido. 

Distribución: En suero el dienogest circula unido a la albúmina de manera Inespedflca en un 

90% y el 10% lo hace en forma libre. El dlenogest no se une a las proteínas transportadoras 

SHBG (globullna transportadora de honnonas sexuales) y CBG (globulina transportadora de 

corticosteroldes). El volumen de distrlbud6n en estado estadonarJo (Vdss) del dlenogest es 

46 litros después de la admlnistradón de 85 mg de 3H-dienogest por vía intravenosa. 

3 
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Metabolismo: Dienogest es principalmente metabolizado por el CYP3A4 de fonna casi 

completa por las vlas de metabolizaclón de los esteroides (conjugadón e hídroxiladón). Los 

metabolitos Inactivos son rápidamente excretados por lo cual dienogest corresponde a la 

principal fracción en el plasma y representa aproximadamente el 50% de los compuestos 

circulantes derivados de dlenogest. El adaramlento total después de la admínlstradón 

Intravenosa de 'H-dienogest es de 5,1 l/h. 

Ellml nacón: la vida media plasmática del dienogest es de 11 horas aproximadamente. Sólo el 

1 % de dienogest se excreta Inalterado, consecuencia de su amplio metabolismo. Después de la 

administración oral de 0,1 rng/kg el cociente de excreción urinaria/fecal es de aproximadamente 

3.1. El 42% de la dosis se elimina en las 24 primeras hOlas, el 63% en 6 días por excreción 

renal; y un 86% de la dosis se excreta por orina y heces después de 6 días. 

Condiciones en estado estable: El estado estable se alcanza después de 3 días de la misma 

dosificación de 2 mg de valerato de estradiol combinado con 3 mg de dienogest. En el estado 

estable la concentradón sérica promedio es de 33,7 ng/ml, el valle es de 11,8 ng/ml y la 

máxima es de 82,9 ng/ml. se determinó que el factor de acumuladón medio del AUC (0-24 h) 

es de 1,24. Los niveles de SHBG no afectan a la farmacoclnética del dlenogest. 

Poblaciones especiales: No se ha Investigado la farmacoclnética de la presente comblnadón 

de anticonceptivo oral combinado en padentes con fundón hepática o renal alterada. 

POSOLOGfA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 

Los comprimidos deben tomarse siguiendo el orden Indicado en el envase, todos los dlas a la 

misma hora, con sufldente cantidad de líquido. Los comprimidos se tornarán de forma 

continuada, un comprimido por día, durante 28 días consecutivos. El envase nuevo se 

empezará al día siguiente de finalizada la toma del último comprimido del envase previo. El 

sangrado por dep~vac/Ón suele presentarse durante la toma de los últimos comprimidos del 

envase y es posible que no haya finalizado cuando corresponda empezar el nuevo envase. 

Cómo empezar con NOVELEA 

En caso de no haber utilizado ningún anticonceptivo hormonal en el mes previo: 

• Empezar a tomar los comprimidos el dla 1 del cldo menstrual (primer día de sangrado 

menstrual), 

En caso de sustituir otro método anticonceptivo combinado (anticonceptivo oral combinado, 

anillo vaginal o parche transdérmico): 

OSe deberá comenzar la toma de los comprimidos de NOVElEA el día posterior a la toma del 

último comprimido Que contiene los prinCipios activos del anticonceptivo oral Que ~~-­

sustituido. En caso de sustituir el uso de un anillo vaginal o parche transdérmlco, deberá inl~a 
la toma l'Ie NOVEl FA el,dlacde su retiro. VerOnic 

"&:ll::1vl'1!¡U7lQ'Elea SAo '].1-' y Ji I:g,um 
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En caso de sustituir un método basado en gestágenos exclusivamente (pOdara de 

progestágenos solos, Inyección, implante) o un sistema de liberación Intrauterino de 

progestágenos (SU): 

Ola sustltud6n de la píldora de progestágenos solos se puede realizar cualQuier dra. La 

sustitudón de un implante o de un SU, se realizará el mismo dra de su retiro y si la sustitución 

es de un Inyectable, se realizará el dla que corresponda la siguiente Inyecdón. Se debe 

recomendar en todos estos casos durante los primeros 9 días de toma de comprimidos el uso 

adiciOl}aI de un método de barrera. 

• Luego de un aborto en el primer trimestre: Se puede inldar la toma de NOVELEA 

inmediatamente, sin la necesidad de tomar medidas anticonceptivas adicionales. 

• Luego del parto o de un aborto en el segundo trimestre: Es recomendable iniciar la 

toma de NOVElEA 21 a 28 días después del parto o del aborto en el segundo trimestre. 

En caso de hacerlo más tarde, se recomienda que durante los 9 primeros dras se utilice 

adicionalmente un método de barrera. SI la reladón sexual ya ha tenido lugar, es 

necesario descartar que se haya produddo un embarazo antes de iniciar el uso de 

NOVELEA o bien esperar la aparición de su primer perIodo menstrual. 

Conducta a seguir sf se olvida la tomB de algún comprimido: 

• SI el olvido de la toma corresponde a los comprimidos placebo (sin principios activos -

blancos-) no tiene consecuencias. No obstante, éstos deben ser desechados, para 

evitar prolongar la toma de los comprimidos activos sin intendonalldad. 

• Si el olvido de la toma corresponde a los comprimidos activos: SI el retraso de la toma 

de algún comprimido es menor a 12 horas, la protecdón anticonceptiva no se ve 

redudda. Se debe tomar el comprimido tan pronto se advierta el olvido, y los 

siguientes comprimidos debe tomarlos a la hora habitual. SI el retraso en la toma de 

algún comprimido es mayor de 12 horas, la protección anticonceptiva puede verse 

redudda. Se debe tom¡,r el último comprimido olvidado tan pronto se advierta el 

olvido, aún cuando signifique la toma de dos comprimidos juntos. A continuación, 

seguirá tomando los comprimidos a la hora habitual. Dependiendo del día del del o en 

que haya ocurrido el olvido de la toma del comprimido, se deberán utilizar medidas 

anticonceptivas adldonales (por ejemplo, un método de barrera como preservativo), 

según se describe en el esquema mas abajo. No deben tomarse más de do 

~::~:::::: ::,r e:se ~~:;:ÓIO:";::: ::, ::: :::~:basíra:~~s~:ar 6v: 
reladones sexuales en los 7 dlas previos al olvido). En ténninos generales ant .v,,....""..-""" 
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Si olvidó tomar varios comprimidos, y al finalizar el envase no presenta hemorragia de 

deprivaclón, se debe considerar la posibilidad de embarazo. 

Población pedlátrlca: No hay datos disponibles sobre el uso en adolescentes menores de 

18 años. 
Problemas gastrofntestinales: En caso de presentarse vómitos o diarrea la absorción 

puede resultar Incompleta, por lo que se deberán tomar medidas anticonceptivas 

adicionales: 

SI en las 3 a 4 horas siguientes a la toma del comprimido activo se produJeran vómitos, se 

deberá tomar lo antes posible el siguiente comprlmido¡ si fuera posible, en un lapso de 

tiempo no mayor de 12 horas después del horario habitual de toma. SI el tiempo 

transcurrido fuera mayor de 12 horas, se deberán seguir las recomendadones referentes al 

olvido de la toma de comprimidos. SI la mujer no deseara cambiar su pauta de toma de 

comprimidos, deberá tomar de otro envase eVlos comprimido/s correspondlente/s 

necesario/s. 

CONTRAINDICACIONES 

Los anticOIlceptrvos orales combinados CAOC) no deben administrarse en las circunstancias 

que se indican a continuadón. y si cuaiqulera de ellas apareciera por primera vez durante el 

uso de AOC, se deberá suspender inmediatamente el 

presenda de trombosis venosa (por 

pulmonar). 

miocardio}, o afecciones prodrómicas (angina de pecho o accidente Isquémlco tra 

Antecedentes o presencia de accidente cerebrovascular (ACV). Presenda de fac 

riesgo graves (uno o múltiples) para trombosis venosa o arterial como: diabetes 

'c:: ~ .. ::'.C.l.r:: yA. 
J. ~,sentlaum 6 
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con srntomas vasculares. hipertensión arterial grave, disllpoprotelnemia grave. 

Predlsposidón hereditaria o adquirida para padecer trombosis (venosa o arterial), como ser: 

resistencia a la proteína e activada, défidt de antitrombina JIl, anticuerpos antlfosfollpldicos 

(anticuerpos anticardlollplna, antlcoagulante del lupus), hiperhomocistelnemla, déficit de 

proterna e y défidt de proteína S. Antecedentes o presencia de pana-eatitis asociada a 

hlpertrigllcertdemia grave. Antecedentes o presenda de enfermedad hepática grave, 

cuando las pruebas de fund6n hepática no hayan normalizado sus valores. Antecedentes o 

presencia de tumores hepáticos benignos o malignos. Sospecha o conocimiento de 

procesos malignos, Influendados o dependientes de hormonas sexuales (por ejemplo, de 

los órganos genitales o de las mamas). Hemorragia vaginal de origen incierto. 

Antecedentes de migraña con síntomas netJro/óglcos focales. HipersenSibilidad a alguno de 

los prindpios activos o exdplentes. 

REACCIONES ADVERSAS 

los efectos secundarios más graves asocIados con el uso de AOC se dtan en la seccIón 

"Advertencias y Precauciones". Según su frecuencia de presentación clasificadas como: 

frecuentes (~ 1/1000), poco frecuentes (~ 1/1000 a < l/IODO), raras « 1/1000). Se han 

comunicado las siguientes reacdones adversas: 

Infecciones e infestaciones: poco frecuentes: Infección fúnglca, candldlasls vaginal, 

Infecdón vaginal; raras: candldiasis, herpes simple, supuesto srndrome de histoplasmosls 

ocular. tiña versicolor, Infección del tracto urinariO, vaginitis bacteriana, Infecdón mlcótica 

vulvovaginal. 

Trastornos del mefabolJsmo y de la nutrición: poco frecuentes: aumento del apetito; 

raras; retendón de líquidos, hlpertrlgllceridemla. 

Trastornos pslquiátrlcos~ poco frecuentes: depresión, humor depresivo, disminución de 

la libido, trastorno mental, cambios deJ humor; raras: labilidad afectiva, agresión, ansiedad, 

disforia, aumento de la libido, nerviosismo, Intranquilidad, trastorno del sueño, estrés. 

Trastornos del sistema nervioso: freruentes: cefalea (induye cefalea tensional); 

frecuentes: mareo; raras: dlsmlnudón de la atención, parestesia, vértigo. 

TrastomO$ oculares: raras: intoleranda a las lentes de contacto. 

Trastornos vasculares: poco frecuentes: hipertenstón, migraña (lnduye migraña con 

aura y sin aura); raras: sangrado de venas varicosas, sofocos, hipotensión, dolor venoso. 

Trastornos gastrointestinales: frewentes: dolor abdominal (incluye distensIón 

abdominal); poco frecuentes: diarrea, náuseas, vómitos; raras: estreñimiento, dispepsia, 

enfermedad por reflujo gastroesofágico. Veronica 
ApOd 

Trastornos hepatobiliares: raras: aumento de la alanlna aminotransferasa, hipeijlfi 

nodular focal del hígado. 
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Trastornos de la piel V del tejido subcutáneo: frecuentes: acné; poco frecuentes: 

alopecia, prurito (induye prurito generalizado y exantema pruritlto), exantema (induye 

exantema macular); raras; reacción alérgica cutánea (incluye dermatitis alérgica y 

urticaria), doasma, dermatitis, hirsutismo, hlpertrlcosis, neurodermatltis, trastorno de la 

pigmentación, seborrea, trastorno wtáneo (Incluye tirantez cutánea). 

Trastornos músculo esqueléticos y del téjido conjuntivo: raras: dolor de espalda, 

espasmos musculares, sensación de pesadez. 

Trastornos del aparato reproductor V de la mama: frecuentes: amenorrea, molestias 

en las mamas (Induye dolor mamario, trastorno y dolor de pezones), dismenorrea, 

metrorragia (sangrado intermenstrua1, induye menstruación irregular); poco frecuentes: 

aumento de tamaño de la mama, masa mamarla, dlsplasia cervical, metrorragia funcional, 

dlspareunia, enfermedad fibroqu(stlca de la mama, menorragia, trastorno menstrual, quiste 

ovárico, dolor pélvico, síndrome premenstrual, leiomioma uterino, espasmo uterino, 

secreción vaginal, sequedad vulvovaglnal; raras: neoplasma benigno de mama, quiste de 

mama, sangrado coital, galactorea, hemorragia genital, hipomenorrea, retraso de la 

menstruadón, ruptura de quiste ovárico, sensación de quemadura vaginal, sangrado 

uterino/vaginal (induye manchado), olor vaginal, molestia vulvovaglnal. 

Trastornos de ICI sangre V del sistema Iln,jtieo: raras: IinfadenopatFa. 

Trastomos generales: poco frecuentes: Irritabilidad, edema¡ raras: dolor de pecho, 

fatiga, malestar. 

Explorac::lones complementarlas: frecuentes: aumento de peso; poco frecuentes: 

dismlnudón de peso. 

Trastornos tromboembólicos venosos y arteriales. Hipertensión arterial. Tumores 

hepáticos. Cloasma. Deterioro o aparidón de cuadros en los que no resulta concluyente la 

asedadón con un AOC: colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, migraña, epilepsia, mIoma 

uterino, lupus eritematoso sistémico, porfiria, herpes gestadonal, corea de sydenham, 

s(ndrome hemolítico urémlco, ieterida col estática. Los trastornos de la función hepática 

agudos o crónicos pueden requerir la suspensión de la toma de AOC hasta que retornen a 

la normalidad los marcadores de la función hepática. Los estrógenos exógenos pueden 

exacerbar o Inducir los srntomas de angloedema en mujeres con angioedema hereditario. 

En el tratamiento con AOC que contienen etin ilestradiol, se han presentado casos de 

eritema nodoso, eritema multiforme, hipersensibilidad y secreción mamaria, por lo que no 

puede descartarse su poSibilidad de aparldón en el tratamiento con NOVELEA. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 
A 

Ante una situación de riesgo, hay que evaluar la relación riesgo/beneficio del usooM 

para cada mUjer en particular antes de que decida empezar a usarlos. 

8 
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aparición, agravamiento, o exacerbación de cualquiera de estas situaciones o factores de 

riesgo, la mujer debe ponerse en contacto con su médico, Quien deddlrá si se debe 

interrumpir el empleo del AOC. Las siguientes precaudones y advertendas derivan de 

datos clínico-epidemiológicos de los AOC que contienen etinilestradlol, desconociéndose su 

aplicabilidad en los AOC que contienen la presente combinación hormonal. No existen 

hasta el momento estudios epidemiológicos sobre los efectos de los AOC que contienen 

estradloljvalerato de estradiol. 

Trastornos drculatorios: En estudios epidemiológicos se ha observado una asocladón 

entre el uso de AOC V un riesgo Incrementado de enfermedades tromootlcas y 

tromboembólicas arteriales V venosas. Durante el empleo de cualquier AOC, puede 

aparecer tromboembollsmo venoso (TEV), cuyo riesgo es mayor durante el primer año de 

utilización. Puede manifestarse como una trombosis venosa profunda Ylo embolismo 

pulmonar. La Incldenóa aproximada de TEV en usuarias de AOC con estrógenos a dosis 

bajas (0,05 mg de etinilestradiol) es de 2 a 4 por 10.000 mujeres/año (estlmacJón que varra 

dependiendo del progestágeno), frente a 0,5 a 1 por 10.000 mujeres/año en las mujeres no 

usuarias de AOC. La inddenda de TEV asociada al embarazo es de 6 por 10.000 mujeres 

embarazadas/año. El TEY tiene una mortalidad asociada del 1 a 2%. El tromboembol/smo 

arterial puede manifestarse por ejemplo como Infarto de miocardio o accidente Isquémlm 

transitorio. Actualmente se desconoce el riesgo de TEV durante el uso de NOVELEA. Se 

han comunicado casos extremadamente infrecuentes de trombosis en otros vasos 

sanguíneos, p. Ej., en venas y arterias hepáticas, mesentéricas, renales, cerebrales o 

retinianas, en usuarias de AOC. No existe consenso sobre si la aparición de estos episodios 

se asada al empleo de AOC. Los síntomas de eventos tromb6ticos/tromboembólicos 

venosos o arteriales o de un accidente cerebrovascular pueden ser: dolor Ylo inflamadón 

de uno solo de los miembros Inferiores; dolor toráxico intenso súbito con Irradiación, o no, 

al brazo izquierdo; disnea repentina; tos de Inldo repentino; abdomen agudo; cefalea no 

habitual Intensa y prolongada; pérdida súbita de la visión, completa o parcial; diplopía; 

alteradones del habla o afasia; vértigo; colapso con o sin convulsiones focales; debilidad o 

entumedmlento marcado Que afecta repentinamente a un lado o una parte del cuerpo; 

trastornos motores. 

El riesgo de eventos tromboembóllcos venosos en usuarias de AOC aumenta con los 

siguientes factores: edad; inmovllizadón prolongada; drugra mayor; cualquier clrug(a e 

miembros inferiores o traumatismo mayor. En estas drcunstandas es aconseJab 

suspender el uso de AOC (en caso de cirugía programada, al menos con cuatro semanas 

antelación) V no reanudarlo hasta dos semanas después de que se recupere colV@I r' I ¡mo 
la movilidad. Si no se ha suspendido el uSO del AOC con la adecuada antelad6n.

N 
da 

/] ¡ 2 695.675 
considerarse la posibilidad de un tratamiento a ntitrombótlco. Antecedentes famll' res 
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positivos (p. Ej., casos de tromboembollsmo venoso en un hermano o progenitor a edad 

relativamente temprana). SI se sospecha que existe una predisposldón hereditaria, la 

mujer debe ser remitida a un eSPedalista antes de tomar la dedsl6n de usar cualquier AOC. 

Obesidad COn IMe (fndice de masa corporal) superior a 30 kg/m2• No hay consenso sobre 

el posible papel que en la aparldón o progresión la trombosis venosa tienen las venas 

varicosas y la tromboflebltls superfldaL El riesgo de eventos trombolíticos arteriales o un 

ACV (accidente cerebro vascular) en usuarias de AOC aumenta con los siguientes factores: 

edad; tabaquismo (se debe advertir a las mujeres mayores de 35 años que no fumen si 

desean usar un AOC)¡ obesidad con IMC «(ndice de masa corporal) superior a 30 kgJm2; 

antecedentes familiares positivos (p. Ej., casos de tromboembollsmo arterial en un hermano 

o progenitor a edad relativamente temprana). Si se sospecha que existe una predisposición 

hereditaria, la mujer debe ser remitida a un especialista antes de tomar la dedslón de usar 

cualquier AOC¡ mlgraña¡ dlsllpoproteinemla¡ hipertensión; fibriladón auricular; enfermedad 

valvular cardfaca. También puede constituir una contraindicación, la presenda de múltiples 

factores de riesgo o de un factor de riesgo grave de enfennedad venosa o arterial. 

Asimismo, hay que tener en consideración la posibilidad de utilizar un tratamiento 

antJcoagulante. A todas las usuarias de AOC se les debe recomendar específicamente, que 

en caso de observar posibles síntomas de trombosis, se pongan inmediatamente en 

contacto con su médico. Si se sospecha o confirma una trombosis, el uso de AOC debe ser 

suspendido. Debido a la teratogenicidad del tratamiento anticoagulante (cumarínicos) se 

instaurará un método de anticoncepclón alternativo. Durante el puerperio hay aumento del 

riesgo de tromboembollsmo venoso que es necesario tener en cuenta. Otras causas 

médicas que se han asodado a eventos circulatorios adversos son: diabetes mellitus, lupus 

eritematoso sistémico, sfndrome hemoJltlco-urémlco, enfermedad Intestinal inflamatoria 

crónica (colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn) y anemia de células falciformes. Un 

aumento de la freQJenda o la Int~nsldad de las migrañas durante el uso de AOC (que 

puede ser el pródromo de un evento cerebrovascular) puede ser motivo de la suspensión 

inmediata de los AOC. 

Tumores: En algunos estudios epidemiológicos se ha comunicado un aumento del riesgo 

de cáncer cervical en usuarla~ de AOC a largo plazo (> 5 años), pero se sigue debatiendo 

acerca de hasta qué punto este hallazgo es atribuible a los efectos de la conducta sexual u 

otros factores de confusión como el virus del papiloma humano (HPV). Según un 

metanállsls de 54 estudios epidemiológicos existe un ligero aumento del riesgo relativo (RR 

e 1,24) de que se diagnostique cáncer de mama en mUjeres que están usando actualmente 

AOC. El exceso de riesgo desaparece gradualmente en el QJrso de los 10 años slg~e G . 
nmold 
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de 40 años, este aumento es pequeño comparado con el riesgo total de contraer cáncer de 

mama. No se conoce reladón con el uso de 105 AOC. En usuarias de AOC, es rara la 

observadón de tumores hepáticos benignos, V lo es aún más la de malignos que, en casos 

aislados, han provocado hemorragias Intraabdominales con peligro para la vida de la 

padente. Debe considerarse la posibilidad de que exista un tumor hepático en el 

diagnóstico diferencial, en mujeres que toman AOC V que presenten dolor abdominal 

superior Intenso, aumento del tamaño hepático o signos de hemorragia intraabdomlnal. 

Otras advertenclas: Las mujeres con hlpertrigliceridemia o con antecedentes familiares 

de dicho trastorno, pueden tener mayor riesgo de pancreatitis cuando usan AOC. Aunque 

se han comunicado pequeños aumentos de la tensión arterial en muchas mujeres que 

toman AOC, son raros los casos de relevanda drnlca. No obstante, si aparece una 

hipertensión clínicamente significativa V sostenida cuando se usan AOC, es prudente que el 

médico retire el AOC para tratar la hipertensión. Cuando se alcancen valores de tensión 

arterial normales, se puede reiniciar el AOC si se considera apropiado. Aunque no se ha 

demostrado de forma conduyente que exista una aSOdación, se ha Informado que las 

siguientes entidades ocurren o empeoran ron el embarazo V con el uso de AOC; icterida 

vIo prurito reladonado con colestasls, cálculos biliares, porfiria, lupus eritematoso 

sistémico, síndrome urémico hemolítico, corea de Sydenham, herpes gravfdlco, pérdida de 

la audición reladonada con otosderosls. los estrógenos pueden exacerbar o Indudr los 

síntomas de angloedema, en mujeres con angloedema hereditario. Los trastornos agudos o 

crónicos de la fundó n hepática pueden obligar a suspender el uso de AOC hasta que los 

marcadores ele fund6n hepática retomen a valores normales. La recurrenda de una 

Icterlda colestáslca que se haya presentado por primera vez durante el embarazo o durante 

el liSO previo de esteroides sexuales obliga a suspender los AOC. Aunque los AOC pueden 

tener efecto sobre la resistencia periférica a la Insulina y la toleranda a la glucosa, no existe 

evidencia de que sea necesario alterar el régimen terapéutico en diabéticas que emplean 

AOC de baja dosis (que contengan menos de 0,05 mg de etlnilestradiol). No obstante, las 

mUjeres diabétlcas que tomen AOC deben ser observadas cuidadosamente, especialmente 

en la etapa Inldal de empleo de los mismos. Se ha registrado durante el uso de AOC 

empeoramiento de la depresión endógena, epilepsia, colitis ulcerosa V enfermedad de 

Crohn. Puede produdrse doasma ocasionalmente, sobre todo en las mujeres con 

antecedente de cloasma gravídlco. las mujeres con tendencia al cloasma deben evitar la 

exposición al sol o a la radiación ultravioleta mientras tomen AOC. los estrógenos PUede

f
/J 

causar cierto gradO de retend6n de irquidos, por lo que deben ser monitoreada V 
estrechamente las pacientes con patologlas que pudiesen agravarse por la retenció 

hidrosallna, por ejemplo cardiacas o renales. En las pacientes con Insufidenci"e ~I=-a-G-rtm 
Á,Oderlld" 
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terminal el nivel de estrógenos drculantes puede aumentar tras la admlnistradón del 
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NOVELfA contiene lactosa en su formulacIÓn. Esto debe ser tomado en cuenta por 

pacientes con intoleranda hereditaria a galactosa, Insuficiencia ele lactasa de Lapp 

(insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsord6n de glucosa o 

galactosa que toman dietas sin lactosa. 

Explorad6n y consulta médica: Antes de iniciar o reanudar el tratamiento con AOC, es 

necesario desqlrtar un poSible embarazo, obtener historia drnlca y examen ffsico completo 

guiado por las contralndicadones y las advertencias, y éstos deben repetirse 

periódicamente basándose .en las recomendaciones dínlcas establecidas y se adaptarán a 

cada mujer en particular. Hay que instar a la mujer a leer atentamente el prospecto y 

seguír las Instrucciones. Se debe advertir a las mujeres que los anticonceptivos orales no 

protegen contra la Infecdón por el virus de Inmunodefidencia adqUirida (SIDA) ni contra 

otras enfermedades de transmisión sexual. 

Disminución de la eficacia: La eficacia de los AOC puede disminuir si la mujer olvida 

tomar los comprimidos activos, en caso de trastornos gastrointestinales durante la toma de 

los comprimidos activos o si toma medlcadón concomitante como dertos antibióticos. 

Control del delo: Todos los AOC pueden dar lugar a hemorragias irregulares (manchado 

o hemorragia intermenstruales), espedalmente durante los primeros meses de uso. Por 

consiguiente la evaluación de cualquier hemorragia Irregular sólo tendrá significado tras un 

intervalo de adaptadón de unos 3 cldos. En un estudio c¡(nleo en que se utilizó un AOC con 

la presente combinación de valerato de estradioll dienogest, en cada cido, del 10 a 18 % 

de las mujeres presentaron sangrado intermenstrual, y en aproXimadamente el 150/0 de los 

cldos se produjo amenorrea. Las usuarias de un AOC con la presente combinación de 

valerato de estradlol/dlenogest pueden experimentar amenorrea sin estar embarazadas. Si 

ha tomado NOVELEA siguiendo las Instrucciones que se describen en la secóón "Posología 

y Forma de Administración" es Improbable que la mujer esté embarazada. Sin embargo, si 

no ha tomado NOVELEA siguiendo dichas Instrucciones antes de produdrse la primera falta 

de hemorragia por deprivad6n, o si no se presenta en dos ciclos consecutivos, se debe 

descartar un embarazo antes de continuar con su uso. 

Si las irregularidades de sangrado persisten o se producen tras ddos que antes eran 

regulares, habrá que tener en cuenta posibles causas no hormonales, y están indicadas 

medidas diagnósticas adecuadas para excluir trastornos malignos o· embarazo. Éstas 

pueden Incluir el legrado. 

Interacciones: Se deben consultar los prospectos de 105 medicamentos utillzad~ en 

forma concomitante con la finalidad de identificar potenciales Interacciones con NOV ,EA. 

Los estudios de Interacciones se han realizado sólo en adultos. r 

Efecto de otras drogas sobre los AOC: las Interacciones entre los antlconc~lr.Jt,lJ; 
h 'Xp de 

otros fármacos pueden produdr una hemorragia Intermenstrual y/o falta de anr ti.~~ 

~!e(l S.AG1.F. y A 
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¡..ah 

oral. Se han comunicado las siguientes Interacciones en la literatura. Metabolismo 

hepático: El dlenogest es un sustrato de citocromo P450 (CYP) 3A4. Puede producirse un 

aumento de la depuración de las hormonas sexuales debido a las Interacciones con 

fármacos que Inducen las enzimas microsomales hepáticas, por ejemplo: fenltoína, 

barbitúricos, primldona, carbamazeplna, rlfampidna, V posiblemente oxcarbazeplna, 

topiramato, felbamato, medicamentos para el tratamiento del VIH¡SIDA (por ejemplo, 

ritonavir V/o nevirapina), griseofulvlna y productos que contengan Hypericum perforatum -

hierba de San Juan. La Inducción enzlmática máxima se presenta generalmente luego de 2 

a 3 semanas, aunque puede mantenerse por lo menos, hasta .. semanas posteriores a la 

suspensión del tratamiento. Las mujeres tratadas durante períOdOS cortos de hasta una 

semana, con cualquiera de los grupos de medicamentos previamente mendonados, o los 

prindplos activos individuales, temporalmente deberán usar un método anticonceptivo de 

barrera adidonal del AOC, es decir mientras continúe la administración concomitante de los 

medicamentos, V durante los 14 días posteriores a la suspensión de.los mismos (en el caso 

de las mujeres tratadas COn rlfampldna, este período se deberá extender hasta los 28 días 

posteriores a la suspensión). A las mujeres tratadas en forma crónica con principios activos 

Inductores de las enzimas hepáticas, se les recomienda usar otro método anticonceptJvo 

fiable, no hormonal. Los inhibidores enzimátlcos conocidos del CYP3A4, pueden aumentar 

los niveles plasmáticos de d1enogest, como lo son la cimetidina, los antlmicótlcos az6licos, 

el verapamilo, los macrólidos, !os antldepresivos, el dlltlazem y el jugo de pomelo. También 

ha habido reportes de fallos anticonceptivos Con antibióticos como penicilinas y 

tetracidinas, cuyo mecanismo no ha sido aclarado. Efecto de los AOC sobre otras drogas: 

Los AOC pueden Influir en el metabolismo de otros prlndpios activos. Consecuentemente, 

los niveles plasmáticos y tisulares de determinados fármacos pueden disminuir (por ejemplo 

lamotriglna) o aumentar (por ejemplo cidosporlna). los resultados de resultados In Vltro 

Indicarían que la Inhibidón de las enzimas CYP por la combinación hormonal de este AOC, 

es poco probable a dosis terapéuticas. la farmaooclnética de la nlfedlplna no se vio 

afectada por la admlnlstradón concomitante de 2 mg de dlenogest + 0,03 mg de 

etlnllestradiol. Efecto de los AOC en pruebas de laboratorio: Los resultados de ciertas 

pruebas de laboratorio pueden verse afectados con el uso de anticonceptivos esteroldeos, 

corno por ejemplo los parámetros sérlcos de la función hepática, tiroidea, suprarrenal V 

renal, los parámetros del metabolismo de los hidratos de carbono y los parámetros de la 

coagulación y fibrlnollsls, los niveles plasmáticos de proteínas transportadoras, por ejemplo 

la globullna transportadora de corticosteroldes y las fracciones I(pldo/Upoproteinas. Los 

cambios generalmente permanecen dentro de los límites normales. 

Embarazo V lactancia: No se debe utilizar NOVELEA durante el embarazo. 

queda embarazada durante el tratamiento con NOVELEA deberá Int 

.ltrrJ S.A.CJ.F. y A. 13 
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LaboralClrlo 

$LE~\ 

admlnlstradÓl'l. Algunos estudios epidemiológicos con AOC que contienen etinilestradiol no 

han revelado aumento del riesgo de defectos congénitos en niños nacidos de madres 

usuarias de AOC antes del embarazo, ni efecto teratogénico cuando los AOC fueron 

utilizados de forma inadvertida durante el embarazo. Los estudios realizados en animales 

no ¡Ildlcan riesgo de toxicidad reproductiva. 

La lactancia puede resultar afectada por los AOC, dado que éstos pueden redudr la 

cantidad de leche y alterar su composicióo; por lo tanto, no se debe recomendar el empleo 

de AOC hasta tanto la madre no haya suspendido completamente la lactación. Pequeñas 

cantidades de esteroides anticonceptivos Ylo de SUS metabolitos se pueden eliminar por la 

leche y afectar al lactante. 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: No se han observado 

efectos. 

Datos preclfnicos sobre seguridad: Los datos predínicos según los estudios 

convencionales de toxicidad a dosis repetldas, genotoxlddad y toxlddad reproductiva, no 

demostraron riesgos espedales en los seres humanos. El potencial can~r¡geno del 

dienogest evaluado en estudios en ratones y ratas, no mostraron un aumento de los 

tumores. No obstante, es conoddo que los esteroldes sexuales pueden propiciar, vinculada 

a su acción hormonal, el crecimiento de algunos tejidos y tumores hormonodependientes, 

SOBREDOSIFlCACIÓN 

En caso de tomar una sobredosis de los comprimidos activos, los síntomas que pueden 

presentarse son: náuseas, vómitos y hemorragIa vaginal leve. 

No se han notificado efectos deletéreos graves por sobredosis, No existe antldoto y el 

tratamIento debe ser sintomático. 

Ante la eventualidad de una sobredosificaclón, concurrir al hospital más cercano 

o comunicarse con los centros de toxicologia: 

Hospital de Pediatrla Ricardo Gutférrez: (011) 4962-6666/2247 

Hospital Alejandro Posadas: (Oll) 4654-6648/4658-7777 

Centro Nacional de Intoxicadones :0800-333-0160 

CONDICONES DE ~ONSERVACIÓN y ALMACENAMIENTO 

Conservar en su envase original a temperatura entre 150 e y 30~ C. 

PRESENTACIÓN 

comprimidos recubiertos amarillo oscuro, 5 comprimidos 

•

' ,·E¡~,!.~_,\.C.I.F.yr\. 
:). N!::jont)aum 
QlI1' • ..::eutl(,.O 

o 4j<..tOf T ';el'ICO 

"'~l. Plol. 9013 
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comprimidos recubiertos amarillo claro, 2 comprimidos recubiertos rojo oscuro y dos 

comprimidos recubiertos blancos). 

"MANTENER fUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos", 

"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripdón y 

vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica", 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR El MINISTERIO DE SALUD 

Laboratorio ELEA S,A.C.I.F. y A" Sanabria 2353, Ciudad Autónomil de Buenos Aires. 

CERTIFICADO N° 

País ele procedencia: Argentina 

Elaborado y Acondldonado por BUPAeK S.A., Av Juan B. Justo 7669, Ciudad Autónoma 

de Buenos Aires. 

Elaborado por LEO N FARMA S.A., el La Valllna sIn, poligono Industrial Navatejera, 

Vlllaqullambre, Leon, Espafta 

Dirección Técnica: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico 

Fecha de última revisión: 

Lote: 

Vencimiento: 

~,a MeJ.'",¡ ~E'~jSenbalJrn' . 
Flrrn.c4-",u,=o 

Ooreelor TécOlcI'I 
l.1al, ProJ. 9311 
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Industria Argentina 

COMPOSICIÓN 

PROYECTO DE RÓTULO 

NOVELEA 

VALERATO DE ESTRADIOL - DIENOGEST 

ComprImIdos RecubIertos 

Cada comprimido recubIerto amarillo oscuro (actIvo) contiene: 

Valerato de estradiol 3 mg" Lactosa Hidratada 58,22 mg., Almidón de maíz 12,00 mg., Almidón 

pregelatlnlzado (starch 1500) 3,90 mg, Povidona K-30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 mg.( 

Aquarius Dijon 6T 14011 2,40 mg. 

Cada cDmprimldo recubierto rojo claro (activo) contiene: 

Valerato de estradlol 2 mg., Dienogest 2 mg. Excipientes: Lactosa Hidratada 57,22 mg., Almic!6n de 

malz 12,00 mg., Almidón pregelatlnizado (starch 1500) 3,90 mg., Povldona K-30 2,50 mg., 

Estearato de Magnesio 0,38 mg., Aquarlus BT 10019 Marshmellow rose 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto amarillo claro (actltlo) contIene: 

Valerato de estradlol í ffi9., Dlenogest 3 mg, Excipientes: lactosa Hidratada 56,22 mg., Almidón de 

maíz 12,00 mg., AlmIdón pregelatínizado (Starch lS00) 3;90 mg., Povidona K-JO 2,50 mg., Estearato 

de Magnesio 0,38 mg., Aquarius BT 14008 Cheesecake 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto rojo oscuro (activo) contiene: 

Valerato de estradloll mg. ExCipientes: Lactosa Hidratada 60,22 mg., Almidón de maíz 12,00 mg., 

Almidón pregelatínlzado (starch 1500) 3,90 mg" Povidona K-30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 

mg., Aquarlus Real ST 11021 Raspberry 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto blanco (placebo: sin principio activo) contiene: 

Lactosa Hidratada 61,22 mg., Almidón de maíz 12,00 mg., Almidón pregelatinlzado (starch 1500) 3,90 

mg., Povidona K-3D 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 mg., Aquarius BP18033 COOL VANIlLA 

2,40 mg. 

POSOLOGÍA Y MODO pE ADMINISTRACIÓN 

Ver prospecto adjunto. 

pRESENTACIÓN 

NOVElEA se presenta en envase calendarIo conteniendo 28 comprimidos recubiertos (2 ro 

recubiertos amarillo oscuro, 5 comprimidos recubiertos rojo daro, 17 comprimidos recubiert s amarillo 

daro, 2 comprimidos recubiertos rojo oscuro y dos romprimidos recublertos~8 Gr­
Apod- '8~d""""" 

ON/22.6 . 75 
, '!1 S.A.C1F.!J A 

• isenbaum 

1 4 

i 



Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A, 
NOVElEA. Valerato de Esltadlol- Dlenogest. ComprimIdos Recubiertos 
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CONSERVACiÓN 

Conservar en su envase original a temperatura entre 15 oC y 30 oC. 

LobofO/(J(/O 

fEL~~\ 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 

ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESPECIALIDAD MEDIONAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, C.A.B.A. 

CERTIFICADO N° 

Elaborado y Acondicionado por Av Juan B. Justo 7669, C.A. B.A. 

Elaborado por el La Valllna sIn, pollgono Industrial Navetejera, Vlllaqullambre, León, 

España 

Dirección T~lca: Isaac J. Nlsenbaum, Fannacéutico 

Fecha de última revisión: 03-2011 

Lote: 

Vencimiento: 
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PROYECfO DE RÓTULO 

NOVELEA 

VALERATO DE ESTRADIOL - DIENOGEST 

Comprimldo$ Recublert06 

Industria Argentina 

COMPOSICIÓN 

Cada annprlmldo recubierto amar/1l0 oscuro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol 3 mg., Lactosa Hidratada 58,22 mg., Almidón de marz 12,00 mg., Almidón 

pregelatlnizado (starch 1500) 3,90 mg, Povldona K·30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 mg., 

Aquarius Dijon BT 140112,40 mg. 

Cada comprimido recubierto rojo claro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol 2 mg., Dienogest 2 mg. Excipientes: lactosa Hidratada 57,22 mg., Almidón de 

maíz 12,00 mg., Almidón pregelatlnizado (starch 1500) 3,90 mg., Povldona K-30 2,50 mg., 

Estearato de Magnesio 0,38 mg., Aquarlus BT 10019 Marshmellow rose 2,40 mg •. 

cada comprimIdo recubIerto amarll/o dal"f) (activo) contiene: 

Valerato de estradlol 2 mg., Dlenogest 3 mg. Exdplentes: lactosa Hidratada 56,22 mg., Almidón de 

maíz 12,00 mg., Almidón pregelatlnlzado (Starch 1500) 3,90 mg., Povidona K-30 2,50 mg., Estearato 

de Magnesio 0,38 mg., Aquarius 8T 14008 Cheesecake 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto rojo oscurtJ (activo) contiene: 

Valerato de estradioll mg. Exdplentes: Lactosa Hidratada 60,22 mg., Almidón de maíz 12,00 mg., 

Almidón pregelatinlzado (starch 1500) 3,90 mg., Povidona K-30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 

mg., Aquarius Real BT 11021 Raspberry 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto blanco (placebo: sin principio activo) contiene: 

Lactosa Hidratada 61,22 mg., Almidón de maíz 12,00 mg., Almidón pregelatlnlzado (starch 1500) 3,90 

mg., Povldona K-30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 mg., Aquarius BP18033 COOl VANILLA 

2,40 mg. 

POSOLOGíA Y MOPO PE ADMINISTRACIÓN 

Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIÓN / 

NOVELEA se presenta en envase calendario conteniendo 28 comprimidos recubiertos (2 oortrimidos 

reooblertos amarillo oscuro, 5 comprimidos recubiertos rojo claro, 17 comprimidos recubiert s amarillo 

daro, 2 comprimidos reooblertos rojo oscuro y dos comprimidos recubiertos blancos). 
Veronlea Gri 
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NOVELEA, Valetato de E&traCllol- Dlenogest. Comprimidos Recubiertos 
Proyecto de Rotulo 

CONSERVACIÓN 

Conservar en su envase original a temperatura entre 15 oC y 30 OC. 

LtrbCHl1/arlo 

=L~~\ 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 

ALCANCe DE LOS NIÑOS. 

ESPECIALIDAD MEDICINAl AUTORlZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

Laboratorio ELEA 5.A.C.I.F. y A., Sanabria 2353, C.A. B.A. 

CERTIFICADO N° 

Elaborado y Acondidonado por Av Juan B. Justo 7669, C.A. B.A. 

Elaborado por CI La Vallina sIn, pollgono Industrial Navatejera, Vlllaquilambre, León, 

España 

Dirección Técnica: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico 

Fecha de última revisión: 03-2011 

lote: 

Venclm lento: 
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PROYECTO DE RÓTULO 

NOVELEA 

VALERATO DE ESTRADIOL - DIENOGEST 

ComprImidos Recubiertos 

Industria Argentina 

COMPOSICIÓN 

Cada comprimido ret:Ublerto amarIllo oscuro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol 3 mg., Lactosa Hidratada 58,22 mg., Almidón de maiz 12,00 rng., Almidón 

pregelatinizado (starch 1500) 3,90 mg, Povldona K-30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 rng., 

Aquarius Dljon BT 14011 2,40 mg. 

cada comprimido recubIerto rojo claro (activo) contiene: 

Valerato de estradlol 2 mg., Dienogest 2 mg. Excipientes: Lactosa Hidratada 57,22 mg., Almidón de 

maíz 12,00 mg., Almidón pregelatlnlzado (starch 1500) 3,90 mg., Povidona K-30 2,50 mg., 

Estearato de Magnesio 0,38 mg., Aquarlus BT 10019 Marshmellow rose 2,40 mg. 

cada comprImido recubierto amarll/o claro (activo) contiene: 

Valerato de estradiol 2 mg., Dienogest 3 mg. Excipientes: lactosa Hidratada 56,22 mg., Almidón de 

maiz 12,00 mg., Almidón pregelatinizado (Starch 1500) 3,90 mg., Povldona K-30 2,50 mg., Estearato 

de Magnesio 0,38 mg., AquarlUs BT 14008 Cheesecake 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto rojo oscuro (actIvo) contiene: 

Valerato de estradlol1 mg. Exdpientes: lactosa Hidratada 6Ó,22 mg., Almidón de marz 12,00 mg., 

Almidón pregelatinizado (starch 1500) 3,90 mg., Povidona K-30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 

mg., Aquarlus Real 61 11021 Raspberry 2,40 mg. 

Cada comprimido recubierto blanco (placebo: sin prlndpio activo) contiene: 

Lactosa Hidratada 61,22 rng., Almidón de maíz 12,00 mg., Almidón pregelatinlzaclo (starch 1500) 3,90 

mg., Povldona K-30 2,50 mg., Estearato de Magnesio 0,38 mg., Aquarlus BP18033 COOL VANJLLA 

2,40 mg. 

pOSOLOGíA Y MODO PE APMINISTRACIÓN 

Ver prospecto adjunto. 

PRESENTACIÓN 

NOVELEA se presenta en envase calendario conteniendo 28 comprimidos recubiertos (2 c mprlmldos 

recubiertos amarillo oscuro, 5 comprimidoS recubiertos rojo claro, 17 comprimidos recuble 

daro, 2 comprimidos recubiertos rojo oscuro y dos comprimidos recubiertos blancos). 

·.:!ea SA.C.l.F.!J A 
Nisenbaum 

•• ;lceu\tco 
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CQNSESYM:IÓN 

COnselVar en su envase original a temperatura entre 15 DC y 30 oC, 

Labor%lio 

EL~/\ 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL 

ALCANCE DE LOS Nliilos. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR El MINISTERIO DE SALUD 

laboratorio ELEA S.A.C.I.F. V A., Sanabria 2353, C.A.B.A. 

CERTlflCADO Na 

Elaborado y Acondicionado por Av luan B. Justo 1669, C.A. B.A. 

Elaborado por el La Valllna sIn, pollgono Industrial Navatejera, Vlllaqullambre, León, 

España 

Direcdón Técnica: Isaac J. Nlsenbaum, FarmacéutIco 

Fecha de última revisión: 03-2011 

Lote: 

Vencimiento: 

~,I't" ¡-'; I •• ':.I.E: y A 
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rarm.t.ellllc~¿ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-024236-10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 3 1 4, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: NOVELEA 

Nombre/s genérico/s: VALERATO DE ESTRADIOL, DIENOGEST. 

Industria: ARGENTINA. 

País de origen de elaboración hasta el granel, integrante del Anexo 11 del Decreto 

150/92: ESPAÑA. 

País de procedencia: ESPAÑA. 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador a granel: LABORATORIO 

LEON FARMA S.A. 

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador primario y secundario: 

BUPACK S.A. 
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Domicilio del establecimiento elaborador hasta el granel: C/ LA VALLINA S/N, 

POLIGONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, VILLAQUILAMBRE, LÉON, ESPAÑA. 

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa primaria y secundaria: 

TRES ARROYOS N° 329, HAEDO PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: NOVELEA. 

Clasificación ATC: G03AB. 

Indicación/es autorizada/s: ANTICONCEPTIVO HORMONAL ORAL. 

Concentración/es: 3 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTO 

~ AMARILLO OSCURO ACTIVO). 

r 

2 mg de ESTRADIOL VALE RATO, 2 mg de DIENOGEST. (COMPRIMIDOS 

RECUBIERTO ROJO CLARO ACTIVO). 

2 mg de ESTRADIOL VALE RATO, 3 mg de DIENOGEST (COMPRIMIDOS 

RECUBIERTO AMARILLO CLARO ACTIVO). 

1 mg de ESTRADIOL VALERATO (COMPRIMIDOS RECUBIERTO ROJO OSCURO 

ACTIVO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO AMARILLO OSCURO ACTIVO CONTIENE: 
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Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 3 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.648 

mg, TRIACETINA 0.24 mg, LACTOSA HIDRATADA 58.22 mg, OXIDO DE HIERRO 

AMARILLO 0.264 mg, POVIDONA (KOLIDON K30) 2.5 mg, POLISORBATO 0.024 

mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, 

HIPROMELOSA 2910 1.224 mg. 

CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO ROJO CLARO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 2 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.876 

mg, TRIACETINA 0.24 mg, LACTOSA HIDRATADA 57.22 mg, OXIDO DE HIERRO 

ROJO 0.032 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.00456 mg, POVIDONA 

~ (KOLIDON K30) 2.5 mg, POUSORBATO 0.024 mg, ALMIDON DE MAIZ 

PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, HIPROMELOSA 2910 

1.224 mg. 

CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO AMARILLO CLARO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 2 mg, DIENOGEST 3 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.864 

mg, TRIACETINA 0.24 mg, LACTOSA HIDRATADA 56.22 mg, OXIDO DE HIERRO 

AMARILLO 0.048 mg, POVIDONA (KOLIDON K30) 2.5 mg, POLISORBATO 0.024 

mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, 

HIPROMELOSA 2910 1.224 mg. 
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CADA COMPRIMIDOS RECUBIERTO ROJO OSCURO ACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: ESTRADIOL VALERATO 1 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.3 mg, 

TRIACETINA 0.336 mg, LACTOSA HIDRATADA 60.22 mg, COLORANTE AZUL 

NR02 LACA 0.017 mg, POVIDONA (KOLlDON K30) 2.5 mg, POLlSORBATO 0.024 

mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, ALMIDON DE MAIZ 12 mg, 

FD & C ROJO 40, LACA ALUMINICA (CI 75470, LACA ALUMINICA) 0.259 mg, 

HIPROMELOSA 2910 1.464 mg. 

CADA COMPRIMIDO RECUBIERTO INACTIVO CONTIENE: 

Genérico/s: -------------

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.38 mg, DIOXIDO DE TITANIO 0.912 

mg, POLIETILENGLICOL 0.264 mg, LACTOSA HIDRATADA 61.22 mg, POVIDONA 

(KOLlDON K30) 2.5 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 3.9 mg, 

ALMIDON DE MAIZ 12 mg, HIPROMELOSA 2910 1.224 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

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

Presentación: ENVASE CALENDARIO CONTENIENDO 28 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS: 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO OSCURO (ACTIVO), 5 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO), 17 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 
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ROJO OSCURO (ACTIVO) Y 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS BLANCOS 

(INACTIVO). 

Contenido por unidad de venta: ENVASE CALENDARIO CONTENIENDO 28 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS: 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO 

OSCURO (ACTIVO), 5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ROJO CLARO (ACTIVO), 17 

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS AMARILLO CLARO (ACTIVO), 2 COMPRIMIDOS 

RECUBIERTOS ROJO OSCURO (ACTIVO) Y 2 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

BLANCOS (INACTIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 300C EN 

SU ENVASE ORIGINAL. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se e~iendE1. a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. el Certificado NO 
r57ut4 

_____ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

r 

Z B FEB 2013 ______ de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 1 3 1 4 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T_ 
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