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Disposicion
Nimero: DI-2018-3832-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 20 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-000008-17-4

VISTO el Expedlente N° 1-0047-0000-000008-17-4 del Reglstro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A., solicita el cambio
de rétulos y prospectos del producto denominado MINICAPS / OMEPRAZOL Forma
_farmacéutica y concentracion: CAPSULAS CON MICROGRANULOS
GASTRORRESISTENTES / OMEPRAZOL 10 mg y 20 mg, autorizado por el Certificado N°
56012.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actiia en virtud a las facultades conferidas por.el Decreto N°1490/92 y por el Decreto N°
101 de fecha 16 de diciembre de 2015. '

Por éllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada MINICAPS / OMEPRAZOL, Forma farmacéutica y
concentracién: CAPSULAS CON MICROGRANULOS GASTRORRESISTENTES /
OMEPRAZOL 10 mg y 20 mg, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-
2018-09095196-APN-DRRITYRP#ANMAT; y rétulo obrante en el documento IF-2018-
09095098-APN-DRRITYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 56012 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con los rétulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. :
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Minicaps Bago
‘Omeprazol 20 miligramos

- Alivio de'la acidez estomacal frecuente
Capsulas con Microgranulos Gastrorresistentes

Industria Argentina
VL Venta Libre.

. LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR MINIPRAZOL

(QUE CONTIENE MINICAPS BAGO?

Cada Capsula con Microgranulos Gastrorresistenites contiene: Omeprazol (como Omeprazol *
¢ SEM 500) 20 miligramos. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona, L-arginina, Talco,

o 1-hpromelosa Polietilenglicol, Polisorbato 80, Di6xido de Titanio, Copolimero de Acrilato de
Etilo:— Acido Metacrilico, Laurilsulfato de Sodio, Trietilcitrato, Monoestearato de Glicerilo,
Indigo Carmin, Negro Oxido Férrico, Amarillo Oxido Férrico, Di6xido de Titanio, Gelatina.

ACCION
Disminuye la produccion de 4cido estomacal.
24 horas-de protéccion con una tomafcli‘ari'a‘r-'

;PARA QUE SE USA MINICAPS BAGO?

Para el alivio de la acidez estomacal frecuente en adultos mayores de 18 afios.

- Se entiende por acidez frecuente una sensacién de ardor y quemazén en la boca del estémago
. ‘que-aparece al menos 2 veces por semana.

- No estd indicado para quienes padecen-acidez ocasional. El alivio de la acidez puede no ser
: inmeciato, pero a diferenciade los antiacidos; se prolonga por 24 horas.

: QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR MINICAPS BAGO?
. No use este medicamento.en caso-de:

Alergia al Omeprazol o a alguno de los componentes del producto

Si est4 en tratamiento con Atazanavir (antiviral).

Si esta en tratamiento con clopidogrel (antiagregante plaquetario).

Si es'menor de 18 afios.

Presencia de acidez acompafiada de mareos; transpiracion o algin otro sintoma.

o o o o

QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE USAR MINICAPS BAGO? (
o Si usted ingiere regularmente otro medicamento consulte a su médico antes de consumir
_ este producto a fin de evaluar posibles interacciones entre los mismos. :
o Debe consultar al médico si Ud. esté consumiendo alguno de estos medicamentos que

. pueden interactuar con Omeprazol: ketoconazol, itraconazol (medicamentos para las -
infecciones producidas por hongos), warfarina (; medicamento utilizado como anticoagulante),
diazepam (sedante), digoxina (medicamento para el corazon), teofilina (broncodilatador).
_ o Consulte a sumédico si tiene problemas del higado o los rifiones.
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e Si'Ud. posee antecedentes de acidez desde hace més de 3 meses o acidez con mareos 0
transpiracién, dolor de pecho y/o propagacion a brazos y cuello, pérdida de peso-inexplicable, |
dolor de estémago, debera consultar al médico antes de tomar este medicamento, dado que |
estos podrian ser sintomas de una condicién mas seria.

Si usted estd tomando algin medicamento o estd embarazada o dando de mamar
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento

,QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS TOMO MINICAPS BAGO?
El uso de Minicaps Bagd puede producir cefalea, diarrea, nduseas, vomitos, dolor abdominal,
constipacién, meteorismo, somnolencia, insomnio, parestesias (sensacién de hormigueo).
Consultar con un médico en caso‘que aparezca alguno de los siguientes sintomas:

e Dificultad o dolor al tragar. E
 Vémitos reiterados, aparicién de sangre en el vémito o en las deposiciones.- Estos pueden
ser sintomas de una seria condicion que requiera diagndstico y tratamiento oportuno. Consulte |
-a'su médico. ;
‘. Silos sintomas no hubieran desaparecido luego de la toma de 14 dias consecutivos, debera .
consultar al médico.

| ;COMO SE USA MINICAPS BAGO?

" Adultos a partir de los 18 afios ;

. Tome 1 cépsula con un vaso de agua antes de desayunar, por la mafiana. Tome Minicaps

| Bagé todos los dias durante 14 dias. Debe tomarlo por més de 3 dias consecutivos para lograr
su'méximo efecto. '

No ingiera mas de 1 cépsula por dia.

No mastique ni rompa las capsulas:

: No tome el producto por més-de 14 dias sin prescripcién médica.

| ;QUE DEBO HACER SI TOME MAYOR CANTIDAD DE LA NECESARIA O ANTE
UNA INGESTION ACCIDENTAL? ‘
| Concurra al hospital mas cercano o comuniguese con los Centros de Toxicologia del:
‘ - Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
- Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
- Hospital Nacional Prof- Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

PRESENTACION: Envase conteniendo 14 Cépsulas con Microgrénulos Gastrorresisterites
color verde oscuro y blanco.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su-envase
original.

JTIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

; De ser necesaria informacién adicional sobre el producto comunicarse con Laboratorios Bagé
{al teléfono: 0810-666-7766.0 al teléfono de ANMAT Responde: 0800-333-1234.
www:.bago.com.ar

© www.bagoconsumomasivo.com.ar

AP I70%
TOR TECNIGD 5

pagina 2 de 3



AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO M[NICAPS BAGO DEBE SER MANTENYD@ <
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

‘ Espec1a11dad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 56.012

f ‘Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

Eticazal servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

: ;Admlmstracmn Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos |
| Aires: Tel.: (011)4344-2000/19. '

Director Técnico: Juan Manuel Apella Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia de Buenos Aires. Tel.; (0221).425- 9550/54.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-09095196-APN-DRRII'YRP#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Marzo de 2018

Referencia: 8-17-4 PROSPECTO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.03.01 15:08:57 -03'00"

Nelida Agustina Bisio
Analista técnico
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.03.01 15:08:57 -03'00°



{
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?Minicaps Bago
- Omeprazol 20 miligramos

+ Alivio de la acidez estomacal frecuente

z

Capsulas con Microgranulos. Gastrorresistentes

I'nd,ust'ria Argentina

VL, Venta Libre
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 Contenido: Envases conteniendo 14 Cépsulas con Microgranuilos Gastrorresistentes.

' {QUE CONTIENE MINICAPS BAGO?

‘Cada Capsula con Microgranulos - Gastrorresistentes contiene: Omeprazol (como Omeprazol ‘

. SEM 500) 20 miligramos. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona, L-arginina, Talco,

IHipromelosa, Polietilenglicol, Polisorbato 80, Diéxido de Titanio, Copolimero de Acrilato de
Etilo — Acido Metacnhco, Laurilsulfato:de SOle Trietilcitrato, Monoestearato de Glicerilo,

Indlgo Carmin, Negro Oxido Férrico, Amarillo Oxido Férrico, Di¢xido de Titanio, Gelatina.

ACCION
Disminuye la produccion-de acido estomacal.
.2 24 horas de proteccion con-una toma diaria.

PARA QUE SE USA MINICAPS BAGO?

Para el alivio de la acidez estormacal frecuente en adultos mayores de 18 afios. -

Se entiende por acidez frecuente una sensacion de ardor y quemazoén en la boca del estémago
que-aparece al menos 2 veces por semana.

No esta indicado para quienes padecen acidez ocasional. El-alivio.de h acidez pucde:no-ser

: -;-.mmedlato pero-a diferencia de los antiacidos, se prolonga por24: horas.

_{COMO SE USA MINICAPS BAGO?

gt

..C_v.v.

“Adultos a partir de los 18 afios
‘“Tome: 1 cépsula con-un vaso de agua antes de-desayunar, por la mafiana. Tome Minicaps

Bagi todos los dfas durante 14-dias. Debe tomatlo pormas de 3 dias consecutivos para lograr

- 'su maximo efecto.

No ingieram4s de 1 cdpsula por dia.

‘No'mastique'ni rompa las capsulas.

No tome el producto pormas de 14 dias sin prescripcion médica. .

. ;QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR MINICAPS BAGO?
’ No use este medicamento en caso de:-

oo Alergiaal Omeprazol o a alguno de los cormponentes del producto.

Si esta en tratamiento con Atazanavir (antiviral).
Si esta en tratamiento con clopidogrel (antiagregante plaquetario).
Si.es menor de:18 afids. -

Presencia de acidez acompafiada de mareos, traugpiracion o algin otro sintoma.
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Paramayor infonnaci‘é‘ﬁ‘.v_e'r*'pro'spjectd adjunto.
No utilice este: medicamento si el ‘ehvase estd abierto o presenta marcas de adulteracion. -
:Mmlcaps Bago no debe consumirsé después dela fecha de vencimiento que figura enel

envase.

'Si- Ud. estia-tomando algin otro. ‘medicamento, o esta embarazada o dando de mamar, .
consulte a su médico antes de ingerir-este medlcamento :

_Conservar el producto a una températura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original. :

'MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO. |

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio-de Salud. Certificado Nro. 56.012

ago
.Etlca al servicio deld salid
LABORATORIOS BAGO S.A.

| ‘Administracion: Bernardo de Irlgoyen Nro:: 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires: Telx (011)4344-2000/19

. Director Téenico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle’4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia: de Buenos Aires. Tel.: (0221)425-9550/54.

- www.bago.com:ar

. www.bagoconsumomasivo.com.ar
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