2014 - Aiio de Homenafe al Almirante Guillermo Brown, en ¢of Biventenario def Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICION N° 2250

iy
Adinisterio dz Salfud

Serretarin dr Politinas,

Bogulacion ¢ Frustitutes

ANMAT B BUENOS AIRES, 15 DE ABRIL DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000440-13-8 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitio

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Ministerio Safm{
Serretanin de Politicns,
Requlacitn ¢ Fustitutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dareas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo cc'm lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizara/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos. |
Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcidén en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. la inscripcién en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
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Ministerio de Safud

Secretaria dz Poiltiss

Regulacitn ¢ Institutos
) ANMAT
especialidad medicinal de nombre comercial BA NP09-2011 vy nombre/s
genérico/s ACIDO URSODESOXICOLICO, la que serd elaborada en la Republica
Argentina segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 16/12/2013 16:42:36, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 16/12/2013 16:42:36, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 16/12/2013 16:42:36, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 16/12/2013 16:42:36,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 16/12/2013
16:42:36, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF -
16/12/2013 16:42:36, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF - 16/12/2013 16:42:36, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF - 16/12/2013 16:42:36.
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcidon se autoriza por la presente disposicién, el titular

debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicic de Ia
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§
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elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente. |
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco {S) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado Ila
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000440-13-8

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Pagina 4 de 4

T
i B e Lo A R . . > m -
Eff *ﬁé;ﬁf £ presente documento elecirdnico ha side firmado digiiaimente en fos thrminos de 1a Ley N® 25,508, el Decreto N* 26282002 y. el Becrelo N 38372063~
i - . .o e S = S O T - [ S T T e . e

[ S PR



PROYECTO DE PROSPECTO

BA NP09-2011
Acido Ursodesoxicolico 150 - 300 mg

Comprimides Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

BA NP09-2011 (Acido Ursodesoxicélico 150 mg): cada Compnmldo Recubierto contiene:

Acido Ursodesoxicélico 150 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona,

Carboximetil Almiddn, Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry II YS-30-18056 White (*1),

Verde Laca Aluminica (*2), Azul Brillante F.C.F Laca Aluminica, Opadry 1 YS-19-19054

Clear (*3).

(*1) Opadry 11 YS-30-18056 White estd compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Didxido de

Titanio y Triacetina.

(*2) Verde Laca Aluminica estd compuesto por: Amarille de Quinolina W.S. Laca Aluminica

¢ Indigo Carmin Laca Aluminica.

(*3) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por: Hipromelosa, Maltodrextina y

Triacetina.

BA NP09-2011 (Acido Ursodesoxicélico 300 mg): cada Comprimido Recubierto contiene:

Acido Ursodesoxicolico 300 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona,

Carboximetil Almidén, Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry II YS-30-18056 White (*1),

Verde Laca Aluminica (*2), Azul Brillante F.C.F Laca Aluminica, Opadry II YS-19-19054

Clear (*3).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White esti compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Didxido de

Titanio y Triacetina.

(*2) Verde Laca Aluminica estd compuesto por: Amarillo de Quinolina W.S. Laca Aluminica
e Indigo Carmin Laca Aluminica.

(*3) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por: Hipromelosa, Maltodrextina y

Triacetina.

ACCION TERAPEUTICA
Litolitico, antilitogénico y colerético. Cédigo ATC: AOSAA02.

INDICACIONES

BA NP09-2011 est4 indicado para:

. Tratamiento de la litiasis biliar colesterinica cuando se reinen las siguientes condiciones:
calculos biliares radiolacidos, tnicos o miltiples, con didmetro inferior a 20 mm y vesicula
biliar funcionante, demostrado con colecistografia oral.

. Tratamiento de la cirrosis biliar primaria (grados I y II).

« Tratamiento coadyuvante en la terapia de litiasis biliar por ondas de choque (litotricia).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién farmacoldgica

Pagina 1 de 6

E”f “f;ﬁ&‘}‘, 2'1 EI presenle doeumento alectn&nioo ha sido ﬁrmado dlgilaimente en los tém‘linns de Ia l.ey N" 25,506, ei Dacrato N‘ 2628!2002 yel Decretn N 283.'2003

l\ Rand



El Acido Ursodesoxicolico es un 4cido biliar natural hidréfilo, presente fisiolégicamente en
pequefias cantidades en la bilis humana. El Acido Ursodesoxicélico produce la desaturacién
colesterinica biliar y suprime la sintesis hepdtica, secrecién y absorcién intestinal de
colesterol. Las evidencias clinicas indican que la administracién de Acido Ursodesoxicélico
tiene un minimo efecto inhibitorio sobre la sintesis y secreciéon de Acidos biliares y en la
secrecion de fosfolipidos en la bilis.

El Acido Ursodesoxicélico actia aparentemente dispersando el colesterol en medio acuoso
como cristales liquidos. El Acido Ursodesoxicélico evita la precipitacién de colesterol y la
formacion de cilculos biliares y en tratamientos prolongados disuelve los cdlculos
preexistentes.

Farmacocinética

Tras la administracién oral presenta una absorcién a nivel intestinal, por transporte activo y
pasivo que alcanza alrededor del 90%. Tras su absorcién es transportado por la vena porta
hasta el higado donde es conjugado en un elevado porcentaje con glicina o taurina. Luego es
secretado en los ductos biliares hepaticos. El Acido Ursodesoxicélico se concentra en la bilis
y se libera con ésta como respuesta fisiolégica a la ingesta. S6lo bajas concentraciones de
Acido Ursodesoxicélico aparecen en la circulacién sistémica y muy poco es eliminado en la
orina.

Tras la administracién prolongada de Acido Ursodesoxicélico por via oral, su concentracion
alcanza valores del orden de 50-60%, pero las proporciones de 4cido quenodesoxicdlico,
4cido célico y 4cido desoxic6lico disminuyen mientras que la concentracidon de 4cido
litocélico permanece estable.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptara al criterio médico y al cuadro clinico del paciente. Como posologia
media de orientacion, se aconseja:

Disolucién de cdlculos biliares y tratamiento preparatorio de litiasis biliar por ondas de
choque (litotricia): la dosificacion diaria se regula de acuerdo al peso corporal en un rango
de 6-12 mg/kg, repartidos a lo largo del dia. En pacientes obesos la dosis puede incrementarse |
hasta 15 mg/kg/dia de ser necesario. La duracién del tratamiento puede extenderse de 3 a 24
meses. Durante el primer afio del tratamiento deben obtenerse imagenes ecogréficas de los
calculos cada 6 meses. El tratamiento deberd continuarse hasta tres meses después de la
desaparicién ecogrifica de los cdlculos. Si tras un afio de tratamiento no se observa disolucion
parcial de los célculos, las posibilidades de éxito en el tratamiento seran menores.

Cirrosis biliar primaria: se recomiendan 8 a 15 mg/kg de Acido Ursodesoxicélico por dia,
repartidos en 2 tomas.

CONTRAINDICACIONES

BA NP09-2011 no debe ser usado en pacientes con: célculos biliares radioopacos
(calcificados), inflamacién aguda de la vesicula o la via biliar, oclusién de la via biliar (del
conducto biliar comin o del conducto cistico), episodios frecuentes de célico biliar,
contractilidad deteriorada de la vesicula biliar, hipersensibilidad a los 4cidos biliares o a
cualquier otro componente de la formulacion, hepatitis aguda o crénica, cirrosis hepitica,
tilcera péptica o enfermedad inflamatoria intestinal. Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS
La disolucién de calculos biliares con BA NP09-2011 requiere una terapia prolongada. La
disolucién completa de los calculos no se produce en todos los pacientes. Se ha observado
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recurrencia en la formacién de cilculos en hasta un 50% de los pacientes tratados
exitosamente con acidos biliares.

El médico deberd seleccionar cuidadosamente a los pacientes a tratar con Acido
Ursodesoxicolico y deberan tenerse en cuenta terapias alternativas.

Durante los primeros 3 meses de tratamiento s¢ deben monitorear las enzimas hepdticas
transaminasas glutamico-pinivica (TGP) y glutdmico-oxalacética (TGO) y la gamma-glutamil
transpeptidasa cada 4 semanas y posteriormente cada 3 meses. Ademas de identificar los
pacientes respondedores y no respondedores en los tratados por cirrosis biliar primaria, este
monitoreo enzimatico permite detectar algin deteriore potencial de la funcién hepitica
particularmente en pacientes con estadios avanzados de cirrosis biliar primaria.

PRECAUCIONES

No se debe administrar BA NP09-2011 a mujeres en edad de gestacién, concomitantemente
con anticonceptivos orales.

La terapia con BA NP09-2011 en las personas que padecen cirrosis biliar primaria en un
estado avanzado puede provocar una descompensacién hepética, con recuperacion parcial
luego de la discontinuacion del farmaco.

Si durante la administracién de BA NP09-2011 se presenta diarrea, Ia dosis debe ser reducida,
y en caso de diarrea persistente 1a terapia debe discontinuarse.

Por contener lactosa no debe ser administrado a los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de
Laponia) o malabsorcién de glucosa o galactosa.

Embarazo y lactancia )

Categoria X en embarazo. Existe evidencia de riesgo para el feto basada en estudios llevados
a cabo en humanos y animales. Los riesgos que implica el empleo de esta medicacién durante
el embarazo superan ampliamente los posibles beneficios.

La administracién de este producto durante el embarazo esta contraindicada. La posibilidad de
un embarazo debe ser excluida antes de iniciar el tratamiento con BA NP09-2011.

Las mujeres en edad fértil solo pueden ser tratadas con Acido Ursodesoxicélico si utilizan un
método anticonceptivo fiable. En caso de estar medicadas para la disolucién de céilculos
biliares, €l método anticonceptivo a usar debe ser no hormonal, dado que los anticonceptivos
hormonaies favorecen la formacién de litiasis biliar.

No existen datos de estudios adecuados y bien controlados acerca de la distribucién del Acido
UrsodesoxicOlico en la leche materna, por lo que no se recomienda su administracion durante
la lactancia. Si el tratamiento con Acido Ursodesoxicélico es de suma necesidad para la
madre, la lactancia debe ser suspendida.

Uso en nifios

La seguridad y efectividad de este producto en nifios atin no han sido establecidas.
Interacciones medicamentosas

No se recomienda su administracién concomitante con drogas secuestradoras de &cidos
biliares como colestiramina y colestipol, ya que pueden interferir con la accién de BA NP09-
2011 al disminuir su absorcién. Los antiacidos conteniendo aluminio pueden disminuir la
absorcion del Acido Ursodesoxicélico, motivo por el cual no se recomienda su administracién
concurrente. Si el uso de alguna de estas sustancias es necesario, las mismas deben ser
administradas al menos dos horas antes o después que BA NP09-2011.

El Acido Ursodesoxicélico puede incrementar la absorcién intestinal de ciclosporina. Por lo
tanto, en los pacientes tratados conjuntamente con ciclosporina deben cuantificarse las
concentraciones séricas de este fairmaco y, de acuerdo a ello, ajustar la dosis de ser necesario.
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Ha sido reportado, en casos aislados, una disminucién de la absorcidn de ciprofloxacina en el
uso concomitante con Acido Ursodesoxicélico.

Asimismo el Acido Ursodesoxicolico ha demostrado reducir la concentracién plasmatica
méxima y el area bajo la curva de nitrendipina.

Farmacos como los estrégenos, anticonceptivos orales, fibratos y aquellos que aumenten la
secrecion hepética de colesterol, favorecen la formacién de célculos biliares y pueden
disminuir la efectividad de este producto.

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis terapéuticas, el medicamento es bien tolerado y generalmente no provoca efectos
adversos.

Segin su frecuencia de presentacion, las reacciones adversas pueden expresarse como: muy
frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raras
(=1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000); no conocidas (frecuencia no estimada con los
datos disponibles).

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: heces pastosas, diarrea.

Mauy raros: dolor en hipocondrio derecho en pacientes tratados por cirrosis biliar primatia.

No conocidoes: niuseas, vomitos.

Trastornos hepatobiliares

Muy rares: calcificacién de la litiasis biliar, lo que hace imposible su tratamiento con 4cidos
biliares. En pacientes con cirrosis biliar primaria, descompensacién de la enfermedad que
remite parcialmente con la suspensién del tratamiento.

Trastornos cutineos

Muy raros: urticania.

No conocidos: prurito.

SOBREDOSIFICACION
En caso de sobredosis puede presentarse diarrea, La presencia de otros sintomas por
sobredosis es improbable debido a que la absorcién de Acido Ursodesoxicélico se reduce con
el incremento de la dosis, con mayor excrecion a traves de las heces.
Ninguna conducta especifica es necesaria en caso de sobredosificacién y las consecuencias de
la diarrea deben ser tratadas en forma sintomdtica con la restitucién del balance
hidroelectrolitico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

o Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

BA NP09-2011 (Acido Ursodesoxicdlico 150 y 300 mg): envases conteniendo 10, 15, 20,
25, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos color celeste, siendo las dos
ultimas presentaciones para uso hospitalario.

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

r
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BA NP09-2011 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Fecha de hltima revision:
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bemardo 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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CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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HRYCIUK Nadina Mariana

Co Directora Técnica X Apoderada
Laboratorios Bagé S.A.

24 30516024840
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¥ Y
APELLA Juan Manuel
Director Técnico
LABORATORIOS BAGO S.A.

30516024840
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BA NP09-2011
Acido Ursodesoxicolico 150 - 300 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

o Conserve este prospecto, ya que pued¢ tener que volver a leerlo.

¢ Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

o Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe dérselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

1. QUE ES BA NP09-2011 Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BA NP09-2011
3. COMO TOMAR BA NP09-2011

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE BA NP09-2011

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES BA NP09-2011 Y PARA QUE SE UTILIZA

El Acido Ursodesoxicélico pertenece a un grupo de medicamentos llamados disolventes de
los célculos biliares.

Se utiliza para disolver los célculos biliares de colesterol siempre que éstos se vean oscuros en
las radiografias y la vesicula biliar funcione (verificado por un estudio llamado colecistografia
oral), para tratar la cirrosis biliar primaria y como tratamiento complementario de los cilculos
biliares que van a ser sometidos a una terapia de ondas de choque llamada litotricia.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BA NP09-2011

No tome BA NP09-2011 si:

o usted es alérgico al Acido Ursodesoxicélico o a cualquiera de los otros componentes de
BA NP09-2011.

e usted padece 1ilcera gastrica o duodenal.

e usted presenta vesicula biliar no funcionante, inflamacién aguda o crénica de la vesicula, si
posee célculos de colesterol calcificados (se ven blancos en las radiografias) o si presenta
obstruccion de los conductos que transportan la bilis entre el higado, 1a vesicula y ¢l intestino.
¢ sufre enfermedades agudas o crénicas del higado.

o padece enfermedades inflamatorias del intestino.

s usted estd embarazada.

¢ usted estd amamantando a su bebé.
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Tenga especial cuidado con BA NP(9-2011

Si usted estd tomando medicamentos que pueden producir un aumento de la concentracidén del
colesterol en la bilis, como estrogenos y anticonceptivos hormonales.

! Si usted presenta diarrea durante el tratamiento con BA NP09-2011 consulte a su médico,
quien decidird si usted tiene que disminuir la dosis o suspender el tratamiento si la diarrea
persiste.

Una vez por mes durante los primeros tres meses de tratamiento y posteriormente cada tres
meses, su médico puede llegar a solicitarle andlisis de sangre para evaluar el estado de la
funcion de su higado.

Embarazo y lactancia

No utilice BA NP09-2011 si usted estd embarazada o cree que pueda estarlo. Antes de
comenzar el tratamiento su médico debe saber si usted estd o sospecha estar embarazada y
: realizar los estudios necesarios para confirmar o descartar el embarazo.

5 No se debe utilizar este medicamento durante la lactancia. En caso de que BA NP09-2011 sea
imprescindible para una madre que esté amamantando, la lactancia debe ser suspendida.
Informacién importante sobre los demds componentes de BA NP09-2011

Este medicamento contiene lactosa (azicar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
ciertos azficares, consulte a su médico antes de tomar BA NP09-2011.

Toma de otros medicamentos

BA NP(09-2011 puede interactuar con otros medicamentos, tales como:

s Antidcidos que contengan aluminio, que disminuyen su absorcién en ¢l intestino.

e Colestiramina, colestipol u otros fArmacos para tratar el aumento de colesterol, que reducen
su absorcion intestinal.

e Anticonceptivos hormonales, tales como estrégenos o progestigenos, que pueden

' disminuir la efectividad de BA NP09-2011. :
» Ciclosporina: el uso conjunto con BA NP09-2011 aumenta la absorcidn en el intestino de
ciclosporina por lo que puede requerirse ajuste de su dosis.

¢ Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, o ha tomado recientemente cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

R

3. COMO TOMAR BA NP09-2011

Siga exactamente las instrucciones de administracion de BA NP09-2011 indicadas por su
médico. Consulte a su médico si tiene dudas.

Dependiendo de la naturaleza de su enfermedad, edad y peso, su médico recetara la dosis
adecuada y le indicaré la duracién del tratamiento. No suspenda el tratamiento antes, ya que
entonces no se lograra el efecto previsto.

Para el tratamiento por disolucidn de los calculos biliares y el tratamiento preparatorio de los
calculos biliares por ondas de choque, la dosis habitual para el adulto se ajusta por el peso
corporal entre 6 y 12 mg de BA NP09-2011 por kilo y por dia, repartidos a lo largo del dia.

En el tratamiento de la cirrosis biliar la dosis habitual para el adulto se establece segin ¢l peso
corporal entre los 8 y 15 mg de BA NP09-2011 por kilo y por dia, distribuidas en dos a cuatro
. tomas durante el dia.

Es importante que visite al médico con regularidad para que compruebe la evolucién de su
enfermedad. Mientras toma este medicamento tendra que hacerse pruebas de laboratorio cada
pocos meses para comprobar que se estan disolviendo los calculos biliares y que su higado
! funciona correctamente,

Los comprimidos recubiertos de BA NP09-2011 pueden tomarse juntos o separados de los
alimentos.

RO —
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Si olvidé tomar BA NP09-2011
Si usted olvida tomar una dosis, no debe nunca tratar de corregirlo tomando doble dosis la vez
siguiente, sino que por el contrario, debe continuar con la dosis normal.
Si toma mis BA NP09-2011 del que debiera
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de BA NP09-2011,
consulte a su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de
Toxicologia, en especial:
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
o  Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
® Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, BA NP09-2011 puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Segun su frecuencia de aparicion se clasifican en: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100
a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raros (>1/10000¢ a <1/1000); muy raros
(<1/10000); no conocidos (frecuencia no estimada con los datos disponibles).

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: materia fecal pastosa, diarrea.

No conocidos: ndusecas, vOomitos.

Trastornos hepdticos

Muy raros: dolor en el cuadrante superior derecho del abdomen, empeoramiento de la
enfermedad del higado en pacientes que son tratados por cirrosis biliar primaria.

Trastornos de la piel '

Muy raros: erupciones en la piel.

No conocidos: picazdn.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

5. CONSERVACION DE BA NP09-2011

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

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No utilizar BA NP09-2011 después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicién de BA NP09-2011

El principio activo de BA NP09-2011 es Acido Ursodesoxictlico. Cada Comprimido
Recubierto de BA NP09-2011 contiene 150 6 300 mg de Acido Ursodesoxicélico.

Los demis componentes de la formulacion son: Celulosa Microcristalina, Povidona,
Carboximetil Almidén, Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry II YS-30-18056 White (*1),
Verde Laca Aluminica (*2), Azul Brillante F.C.F Laca Aluminica, Opadry I YS-19-19054
Clear (*3).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de
Titanio y Triacetina.

(*2) Verde Laca Aluminica estd compuesta por: Amarillo de Quinolina W.S. Laca Aluminica
€ fndigo Carmin Laca Aluminica.
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(*3) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por: Hipromelosa, Maltodrextina y
Triacetina. .

Aspecto del producto y contenido del envase: los Comprimidos Recubiertos son de color
celeste. Cada envase contiene 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60 y 100 Comprimidos Recubiertos.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BA NP09-2011 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, llenar la ficha en la Pagina Web de

ANMAT.: http;//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificarasp o llamar a ANM.A.T.
Responde 0800-333-1234,

ABagé

Etica ol servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bemardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuei Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

BA NP09-2011
Acido Ursodesoxicélico 150 mg
ABagé
Industria Argentina
Lote Nro:

Fecha de Vencimiento
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

BA NP09-2011
Acido Ursodesoxicélico 300 mg
Anags
Industria Argentina
Lote Nro:

Fecha de Vencimiento
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PROYECTO DE ROTULO

BA NP(09-2011
Acido Ursodesoxicdlico 150 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

BA NP09-2011 (Acido Ursodesoxicélico 150 mg): cada Comprimido Recubierto contiene:
Acido Ursodesoxicélico 150 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona,
Carboximetil Almidon, Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry II YS-30-18056 White (*1),
Verde Laca Aluminica (*2), Azul Brillante F.C.F Laca Aluminica, Opadry I YS-19-19054
Clear (*3). .

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Didéxido de
Titanio y Triacetina.

(*2) Verde Laca Aluminica estd compuesto por: Amarillo de Quinolina W.S. Laca Aluminica
e Indigo Carmin Laca Aluminica.

(*3) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por: Hipromelosa, Maltodrextina y
Triacetina.

Contenido: 10 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segin prescripcion médica.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

ABagé

Etica ol servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: 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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www.bago.com.ar

Partida Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60 y 100 Comprimidos Recubiertbs,
: llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO

BA NP09-2011
Acido Ursodesoxicélico 300 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

BA NP09-2011 (Acido Ursodesoxicélico 300 mg): cada Comprimido Recubierto contiene:
Acido Ursodesoxicélico 300 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona,
Carboximetil Almidén, Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry IT YS-30-18056 White (*1),
Verde Laca Aluminica (*2), Azul Brillante F.C.F Laca Aluminica, Opadry II YS-19-1905

Clear (*3). .
(*1) Opadry 11 YS-30-18056 White estd compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de
Titanio y Triacetina.

(*2) Verde Laca Aluminica estd compuesto por: Amarillo de Quinolina W.S. Laca Aluminica
e Indigo Carmin Laca Aluminica.

(*3) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por: Hipromelosa, Maltodrextina y
Triacetina.

Contenido; 10 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segin prescripcion médica.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud. Certificado Nro.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: 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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www.bago.com.ar

Partida Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60 y 100 Comprimidos Recubiertos,
Ilevar4n el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO

BA N P09-2011
Acido Ursodesoxicdlico 150 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

BA NP09-2011 (Acido Ursodesoxicélico 150 mg): cada Comprimido Recubierto contiene:
Acido Ursodesoxicélico 150 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona,
Carboximetil Almidon, Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry Il YS-30-18056 White (*1),
Verde Laca Aluminica (*2), Azul Brillante F.C.F Laca Aluminica, Opadry II YS-19-19054
Clear (*3).

(*1) Opadry 11 YS-30-18056 White estd compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Di6xido de
Titanio y Triacetina.

(*2) Verde Laca Aluminica estd compuesto por: Amarillo de Quinolina W.S. Laca Aluminica
e Indigo Carmin Laca Aluminica.

(*3) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por: Hipromelosa, Maltodrextina y
Triacetina.

Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segln prescripcién médica.

Conservar el producto a una temperatura ne mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

ABagé

Etica ol servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A. ' |
Administracién: Bemardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19,

Director Técnico: Juan Manuel Apelia. Farmacéutico.

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

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevardn el mismo texto.

Pagina 2de 3

K

fipmial

Jwé El presents doq;mentg slectronico ha s_@o firmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, ol Decreto N* 2628/2002 y el Decrato N* 283/2003.-

s

l\ RanA




g
gl
SRR

- HRYCIUK Nadina Mariana

Co Directora Técnica K Apoderada
Laboratorios Bagé S.A.
x 30516024840

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

APEELA Juan Manusel
Director Técnico

LABORATORIOS BAGO S.A.
30516024840

T

— | Arania
N

* . PO B A B A KRR e i i S a4 S s et s ™ -
c#i<" Ef presente documento electronico ha sido fimado digitaimenl.ex‘en los términos de ta Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Docroto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO

BA NP09-2011
Acido Ursodesoxicélico 300 mg

- Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

BA NP09-2011 (Acido Ursodesoxicélico 300 mg): cada Comprimido Recubierto contiene:
Acido Ursodesoxicélico 300 mg. Excipientes: Celulosa Microcristalina, Povidona,
Carboximetil Almidén, Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry II YS-30-18056 White (*1),
- Verde Laca Aluminica (*2), Azul Brillante F.C.F Laca Aluminica, Opadry I YS-19-19054
- Clear (*3).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por: Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio y Triacetina.

(*2) Verde Laca Aluminica estd compuesto por: Amarillo de Quinolina W.S. Laca Aluminica
e Indigo Carmin Laca Aluminica,

(*3) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por: Hipromelosa, Maltodrextina y
t Triacetina.

Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segiin prescripcién médica.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: 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 (Bl904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425- 9550/54
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Partida Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo texto.
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Buenos Alres, 15 DE ABRIL DE 2014.-

DISPOSICION N° 2250

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57.416

El Administrador Nacional de la Aqministracic')n Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS BAGO S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6202

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BA NP09-2011

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO URSODESOXICOLICO
Concentracion: 150 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tel. (+54-11) 4340-0800 - hip: /fwww.anmat.gov.ar - RepObliica Argenting
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO URSODESOXICOLICO 150 _mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 50 mg NUCLEC

POVIDONA 7,5 mg NUCLEO )

CARBOXIMETIL ALMIDON 12 mg NUCLEO

ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NUCLEO

LACTOSA CSP 300 mg NUCLEO

LACTOSA 5,4 mg CUBIERTA 1

HIPROMELOSA 2208 6,345 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 1,35 mg CUBIERTA 1

TRIACETINA 1,5 mg CUBIERTA 1

MALTODEXTRINA 0,405 mg CUBIERTA 1

LACA ALUMINICA DE AZUL BRILLANTE (C1=42,090} 0,25 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMINICA VERDE BRILLANTE (Cl= 42040) 0,07 mg CUBIERTA 1

Solventes: No corresponde

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 5-6-10-12-15-20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde

Presentaciones: 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIQ, 1000 DE USQ EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida (til: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservaciéon: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA
TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 °C. MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel (+54-13) 4340-0800 - hitp: / /www. anmat.gov.ar - Repibiiea Argenting

Tecnologia Médica INAME TNAL Edificio Central

Av, Batgrano 1480 Av. Casceros 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayo 869
{C1093A4P], CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {€C1084AAD), CABA
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Codigo ATC: AO5AAQ02
Clasificacién farmacolégica: TERAPIA BILIAR Y HEPATICA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: BA NP09-2011 estd indicado para: - Tratamiento de la litiasis biliar
colesterinica cuando se reunen [as siguientes condiciones: cdlculos biliares
radiolucidos, Unicos o multiples, con didmetro inferior a 20 mm y vesicula biliar
funcionante, demostrado con colecistografia oral. - Tratamiento de la cirrosis biliar
primaria (grados I y II). - Tratamiento coadyuvante en la terapia de litiasis biliar
por ondas de choque (litotricia).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 1193/12 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A, BUENQS ARGENTINA
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razdbn Social Nimero de Disposicién Domicillo de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 1193/12 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A, BUENOS ARGENTINA
AIRES
c¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social NGmero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 1193/12 CALLE 4 N® 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA -
AIRES

Tal (+54:13) «ﬁumaaﬁ « hittpsf fvevan. anmpt.goviar - Realblica argentina

Tacnotogia Madica INAME - _INAL -Edificio Contral

fv, Beigeang 1480 Av; Tajeres 2163 ERladns Unitos 35 A de Mayo 865

{CH938APT, CARA {C1I64ANDS, CRBA {CD IR, LABS (CI084AAD), CABA
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Nombre comercia‘I: BA NP09-2011

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO URSODESOXICOLICO
Concentracidén: 300 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO URSODESOXICOLICO 300 mg

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 100 mg NUCLEO
POVIDONA 15 mg NUCLEO

CARBOXIMETIL ALMIDON 24 mg NUCLEO ) 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg NUCLEO

LACTOSA CSP 600 mg NUCLEO

LACTOSA 10,8 mg CUBIERTA 1

HIPROMELOSA 2208 12,69 mg CUBIERTA 1

DIOXIDO DE TITANIO 2,7 mg CUBIERTA 1

TRIACETINA 3 mg CUBIERTA 1

MALTODEXTRINA 0,81 mg CUBIERTA 1

LACA ALUMINICA DE AZUL BRILLANTE (CI=42,090) 0,5 mg CUBIERTA 1
LACA ALUMINICA VERDE BRILLANTE (CI= 42040) 0,14 mg CUBIERTA i

Solventes: No corresponde

Envase Primafio: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 5-6-10-12-15-20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: No corresponde

Presentaciones: 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60, 100, 500 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 1000 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 ©C hasta 30 °C

Ték { #54-11) 4340-0800 - hitp:/ fwww.snmat.gov.asr - Reptbiica Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL. Edificio Cantral

Av, Belgrano 1480 Av.Caseros 2161 Estados Unldos 25 Av, dé 11ayo 662

{C1093AAP;, CABA {CI364AADY, CABA {C1101AAA), CABA. (€1081AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA
TEMPERATURA NO MAYOR DE 30 °C., MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacidn: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A05AAQ2

Clasificacién farmacoldgica: TERAPIA BILIAR Y HEPATICA
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: BA NP09-2011 estd indicado para: - Tratamiento de la litiasis biliar
colesterinica cuando se relnen las siguientes condiciones: célculos biliares
radiolGcidos, Unicos o maltiples, con didmetro inferior a 20 mm y vesicula biliar
funcionante, demostrado con colecistografia oral. - Tratamiento de la cirrosis biliar
primaria (grados I y II). - Tratamiento coadyuvante en |a terapia de litiasis biliar
por ondas de choque (litotricia).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Soclal Namero de Disposiclén Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 1193712 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S5.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

e) Acondicionamiento primario:

Tel. {(+54+11) 43400800 ~ htzp:/ fervrw anmat.gov.ar - Replbtica Argentine

Tecnologla Médien INAME INAL ‘Edificio Canitral

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, dé tayo 869

{C1093AAp}, CARA (C1264AADY, CABA {CI101AAR), CABA {€C:085A0D), CABA
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Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pafs
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 1193/12 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES
f) Acondicionamiento secundario:
Razén Soclal NGmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 1193/12 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REFUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA
{AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-0001-000440-13-8

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Tt {A+54-11) AR4G-A800 « hnﬁ:f{wmxﬁMﬁtgw;ar « Aepiblica Argenting

Teonelogia Médica INAME : INAL ‘ Ediisin Contral

Av. Beigrang 1480 Ay Laseres 31651 - Batades Wiidos 25 A dirHayg 069

{CI09TAAR], CABA C{ELIRANAL, CHRIBA (CLIOLAAAY, CHBA {C3084RAD], CAlA
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