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

Disposicion
NUmero: DI-2024-4726-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-42573613- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2024-42573613- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita la correccion de un error material que se habria
deslizado en la Disposicion 12674/16, correspondiente a la Especialidad Medicina denominada DAMSEL /
DROSPIRENONA - ETINILESTRADIOL; forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS / DROSPIRENONA 3 mg - ETINILESTRADIOL 0,03 mg; aprobada por Certificado N°
52.001.

Que € error detectado recae en € Anexo de Autorizacion de Modificaciones — Modificaciéon autorizada en la
omision de una referencia en la denominacion de un excipiente.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por € Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL



DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificase e error material detectado Anexo de Autorizacion de Modificaciones —
Modificacion autorizada en la Disposicion 12674/16, donde dice: “ Cada comprimido recubierto amarillo activo
de Damsel contiene:... Acido sorbico 0,000031 mg,... 1) componentes que corresponden a 0,9696 mg de Opadry
Y S-1-7003 blanco. 2) componentes que corresponden a 0,0155 mg de Opaglos AG-7350"; debe decir: "Cada
comprimido recubierto amarillo activo de Damsel contiene:... Acido sdrbico 0,0000312 mg,... 1) componentes

que corresponden a 0,9696 mg de Opadry Y S-1-7003 blanco. 2) componentes gque corresponden a 0,0155 mg de
Opaglos AG-7350".

ARTICULO 2°. - Practiquese |a atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.001 siempre que € mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente Disposicion. Girese ala Direccion de Gestion
de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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