Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Numero: DI-2017-12885-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000231-16-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000231-16-1 del Registro de esta ) )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. solicita se autorice
la inscripcion 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 Repiblica 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.0. 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) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion 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 intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial BA NP34-
2015 y nombre/s genérico/s DIOSMINA , la que serd elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con

los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion, seglin lo solicitado por
la firma LABORATORIOS BAGO S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 10/10/2017
15:10:13, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 10/10/2017 15:10:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOL.PDF - 28/07/2016 14:54:31, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO2.PDF - 28/07/2016 14:54:31, PROYECTO DE
RQTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO05.PDF / 0 - 10/10/2017 15:10:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION06.PDF / 0 - 10/10/2017 15:10:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF / 0 - 10/10/2017 15:10:13, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO8.PDF /0 - 10/10/2017 15:10:13.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicién, el titular deberé notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion sera
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion 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° 1-0047-2000-000231-16-1
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

BA NP34-2015
Diosmina 300 - S00 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

e Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

e Si experimenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacion para el paciente

QUE ES BA NP34-2015 Y PARA QUE SE UTILIZA

QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BA NP34-2015
COMO TOMAR BA NP34-2015

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE BA NP34-2015

CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

SNh L=

1. QUE ES BA NP34-2015 Y PARA QUE SE UTILIZA

Este farmaco es un venotdnico (aumenta la tonicidad de las venas) y un vasculoprotector
(reduce la fragilidad de los pequefios vasos sanguineos).

Se utiliza en el tratamiento de:

¢ trastornos de la circulacion venosa (piernas pesadas, hinchazén, dolores, calambres),

e crisis hemorroidales (dolor o sangrado de las venas de la zona anal).

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BA NP34-2015

No tome BA NP34-2015

e Si es alérgico (hipersensible) a la Diosmina o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento.

Tenga especial cuidado con BA NP34-2015

¢ Si toma este medicamento para crisis hemorroidales y los trastornos persisten durante mas
de 15 dias, es indispensable consultar a su médico.

¢ Si toma este medicamento para trastornos de la circulacién venosa (en particular la
sensacion de piernas pesadas) también debe asegurarse de:

- tener una buena higiene,
1
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- evitar la exposicidn al sol, al calor,

- no permanecer de pie por mucho tiempo,

- evitar el sobrepeso.

El caminar y eventualmente el uso de medias adaptadas a dichos trastornos favorecen la
circulacién sanguinea.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si queda embarazada durante su tratamiento o si estd embarazada y planea tomar este
medicamento, consulte a su médico.

Lactancia ~

No se recomienda la lactancia por la duracion del tratamiento, debido a la ausencia de datos
sobre el pasaje del medicamento a la leche materna.

Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento mientras amamante.

Toma de otros medicamentos

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

3. COMO TOMAR BA NP34-2015
Respete en todo momento la indicacién de su médico. Consulte a su médico si tiene dudas.
La dosis habitual para el tratamiento de los trastornos de circulacién venosa es:
- BA NP34-2015 300: 1 comprimido recubierto (300 mg) 2-4 veces por dia preferentemente
con las comidas.
- BA NP34-2015 500: 1 comprimido recubierto (500 mg) 2-4 veces por dia preferentemente
con las comidas..
Habitualmente la dosis recomendada para el tratamiento de la crisis hemorroidal es:
- BA NP34-2015 500: 2 comprimidos recubiertos (1000 mg) 3 veces por dia preferentemente
con las comidas los primeros cuatro dias, luego 2 comprimidos recubiertos (1000 mg) 2 veces
por dia los 3 dias siguientes.
Los comprimidos se tragan enteros con suficiente cantidad de agua.
Si toma mas BA NP34-201S5 del que debiera
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia.
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
¢ Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvidé tomar BA NP34-2015
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, BA NP34-2015 puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

La frecuencia de los efectos adversos indicados a continuacidon se define utilizando el
siguiente sistema:

e muy frecuentes (pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes)

e frecuentes (pueden afectar de 1 a 10 de cada 100 pacientes)

e poco frecuentes (pueden afectar de 1 a 10 de cada 1000 pacientes)
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¢ raras (pueden afectar de 1 a 10 de cada 10000 pacientes)

* muy raras (pueden afectar a menos de 1 de cada 10000 pacientes)

* frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Entre los efectos adversos reportados se incluyen:

Frecuentes: diarrea, dispepsia, nduseas, vomitos.

Poco frecuentes: colitis.

Raros: sensaciones vertiginosas, dolor de cabeza, malestar, erupcién en la piel, picazén,
lesiones rojas extendidas en la piel y con picazén (urticaria).

Frecuencia no conocida: edema aislado de la cara, de los pérpados, de los labios.
Excepcionalmente, un cuadro de edema de la piel y las mucosas llamado edema de Quincke.
Si experimenta efectos adversos que no aparecen en este prospecto o si algunos efectos
adversos se vuelven graves, consulte a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE BA NP34-2015

No utilizar BA NP34-2015 después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

Mantenga BA NP34-2015 y todos los medicamento fuera del alcance de los nifios.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

El principio activo es Diosmina.

BA NP34-2015 300: cada Comprimido Recubierto contiene 300 mg de Diosmina.
Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa
Microcristalina; Opadry 85F28751 White (*); Rojo 30 Oxido Férrico, Amarillo 10 Oxido
Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; D10x1do de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

BA NP34-2015 500: cada Comprimido Recubierto contiene 500 mg de Diosmina.
Excipientes: Carboximetilcelulosa Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa
Microcristalina; Opadry 85F28751 White (*); Rojo 30 Oxido Férrico, Amarillo 10 Oxido
Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; Diéxido de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

Aspecto del producto y contenido del envase ;
Los comprimidos recubiertos de BA NP34-2015 son de color naranja claro. Cada envase
contiene 20, 30, 40 y 60 Comprimidos Recubiertos para cada concentracion.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BA NP34-2015 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacién adicional del producto, comunicarse con Laboratorios Bagé — Informacién
de Productos, Direccion Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Informacion para el paciente autorizada por la A.AN.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pigina Web de
ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
Responde 0800-333-1234,
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Laboratorios Bagé 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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PROYECTO DE PROSPECTO

BA NP34-2015
Diosmina 300 - 500 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

BA NP34-2015 300: cada Comprimido Recubierto contiene: Diosmina 300 mg. Excipientes:
Carboximetilcelulosa Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina;
Opadry 85F28751 White (*); Rojo 30 Oxido Férrico; Amarillo 10 Oxido Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; Diéxido de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

BA NP34-2015 500: cada Comprimido Recubierto contiene: Diosmina 500 mg. Excipientes:
Carboximetilcelulosa Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina;
Opadry 85F28751 White (*); Rojo 30 Oxido Férrico, Amarillo 10 Oxido Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; Diéxido de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
Venotonico. Vasculoprotector. Cédigo ATC: CO5C A03

INDICACIONES

Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa crénica de los miembros
inferiores, funcional y orgdnica: sensacién de pesadez, edema, dolor, calambres nocturnos.
Tratamiento de los signos funcionales ligados a la crisis hemorroidal.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién farmacologica

Venotonico y vasculoprotector.

Su accion se ejerce en el sistema vascular de retorno: a nivel de las venas disminuye la
distensibilidad venosa y reduce la estasis venosa. A nivel de la microcirculacién, normaliza la
permeabilidad capilar y refuerza la resistencia capilar.

Estudios controlados en doble ciego utilizando métodos que permitieron objetivar y
cuantificar la actividad sobre la hemodinamia venosa, confirmaron en el hombre las
propiedades farmacoldgicas de este medicamento.

Actividad venotdnica

Aumenta el tono venoso. La pletismografia de oclusién venosa con manguito de mercurio
permiti6 evidenciar una disminucién de los tiempos de vaciamiento venoso.

Actividad microcirculatoria

Estudios controlados en doble ciego demostraron una diferencia estadisticamente significativa
entre este medicamento y el placebo. En los enfermos que presentaban signos de fragilidad
capilar, aumenta la resistencia capilar medida por angiostereometria. 1
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Farmacocinética

La vida media de eliminacién es de 11 horas.

La excrecion es esencialmente fecal y la excrecion urinaria corresponde al 14% de la dosis
administrada.

El producto es fuertemente metabolizado, este metabolismo se identifica por la presencia de
diferentes acidos fenoles en la orina.

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:

En flebologia:

- BA NP34-2015 300: 1 comprimido recubierto (300 mg) 2-4 veces por dia preferentemente
con las comidas.

- BA NP34-2015 500: 1 comprimido recubierto (500 mg) 2-4 veces por dia preferentemente
con las comidas.

Rango de dosis en flebologia: dosis minima 600 mg por dia y dosis maxima 2000 mg por dia.
En crisis hemorroidal:

- BA NP34-2015 500: 2 comprimidos recubiertos (1000 mg) 3 veces por dia preferentemente
con las comidas los primeros cuatro dias, luego 2 comprimidos recubiertos (1000 mg) 2 veces
por dia los 3 dias siguientes.

Modo de administracion

Ingerir los comprimidos enteros, con cantidad suficiente de agua, preferentemente con las
comidas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Tratamiento de la crisis hemorroidal

La administracién de este producto no imposibilita el tratamiento especifico de otras
enfermedades anales.

Si los sintomas no disminuyen répidamente, debe practicarse un examen proctolégico y el
tratamiento debe ser revisado.

Embarazo

Los estudios experimentales en animales no han mostrado efectos teratogénicos. Ademds en
la especie humana, no se ha descripto ninglin efecto nocivo hasta el momento.

Lactancia

Debido a la ausencia de conocimiento sobre el paso a la leche materna, durante el periodo de
tratamiento, la lactancia esta desaconsejada.

Fertilidad

Los estudios de toxicidad reproductiva no mostraron ningiin efecto sobre la fertilidad en ratas
macho y hembra.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

No se han realizado estudios especificos sobre los efectos de la Diosmina sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinarias. Sin embargo, en base al perfil de seguridad global de la
Diosmina, BA NP34-2015 no tiene o tiene una influencia insignificante sobre estas
capacidades.
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Interacciones medicamentosas
No se han realizado estudios de interacciones. No obstante, no se ha notificado ningun caso
de interaccién con otros farmacos desde la comercializacion del producto.

REACCIONES ADVERSAS

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas y se clasifican utilizando la siguiente
frecuencia: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100, < 1/10); poco frecuentes (= 1/1000,
< 1/100); raras (= 1/10000, < 1/1000); muy raras (< 1/10000), frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos del sistema nervioso

Raras: mareos, dolor de cabeza, malestar.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes: diarrea, dispepsia, nduseas, vomitos.

Poco frecuentes: colitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Raras: erupcion cutanea, prurito, urticaria.

Frecuencia no conocida: edema aislado de la cara, labios y parpados. Excepcionalmente,
edema de Quincke.

SOBREDOSIFICACION
No se han descripto casos de sobredosis con BA NP34-2015.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
e Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 20, 30, 40, 60, 90, 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos color naranja
claro para cada concentracion, siendo las tres ultimas presentaciones para uso hospitalario
exclusivo.

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

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BA NP34-2015 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.
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Laboratorios Bagé S.A.
Administracién; Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
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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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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

BA NP34-2015
Diosmina 500 mg

ABagé
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Lote Nro:
Fecha de Vencimiento
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

BA NP34-2015
Diosmina 300 mg
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Fecha de Vencimiento
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

BA NP34-2015

Diosmina 500 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Diosmina 500 mg. Excipientes: Carboximetilcelulosa
Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Opadry 85F28751
White (*); Rojo 30 Oxido Férrico; Amarillo 10 Oxido Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; Didxido de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

Contenido: 90 Comprimidos Recubiertos de Uso Hospitalario Exclusivo.
Posologia: seglin 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

Ftica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: 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.

N° lote:
Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo
texto. Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

BA NP34-2015

Diosmina 300 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

0
Yy.\S
afgt, 0

?J}’o‘;c,
S0

‘Q\T’
Este Medicamento es Libre de Gluten.

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Diosmina 300 mg. Excipientes: Carboximetilcelulosa
Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Opadry 85F28751
White (*); Rojo 30 Oxido Férrico; Amarillo 10 Oxido Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; Di6xido de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

Contenido: 90 Comprimidos Recubiertos de Uso Hospitalario Exclusivo.
Posologia: segun 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 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.

N° lote:
Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 500 y 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo
texto. Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE ROTULO

BA NP34-2015

Diosmina 300 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene Diosmina 300 mg. Excipientes: Carboximetilcelulosa
Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Opadry 85F28751
White (*); Rojo 30 Oxido Férrico; Amarillo 10 Oxido Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; Diéxido de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: envase conteniendo 20 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: seguin prescripcion médica.

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

Posologia: seglin prescripcion médica.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

ABagé

Etica dl 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.

Lote:
Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 30, 40 y 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo
texto.
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PROYECTO DE ROTULO

BA NP34-2015

Diosmina 500 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene: Diosmina 500 mg. Excipientes: Carboximetilcelulosa
Reticulada; Povidona; Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Opadry 85F28751
White (*); Rojo 30 Oxido Férrico, Amarillo 10 Oxido Férrico.

(*) Compuesto por Alcohol Polivinilico; Diéxido de Titanio; Polietilenglicol; Talco.

Este Medicamento es Libre de Gluten.
Contenido: envase conteniendo 20 Comprimidos Recubiertos.
Posologia: segun prescripcién médica.

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

Posologia: segln prescripcién médica.
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 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

Lote:
Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 30, 40 y 60 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo
texto.
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26 de diciembre de 2017
pISPOSICION N° 12885
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN gL REGISTRO
"DPE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58557
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000231-16-1
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
DIOSMINA 300 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 649626
DIOSMINA 500 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO 64963¢
7
!
5
(+54-11) 4340 0800 http://www‘armat,gov.ar - Republica Argentina
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Al Head o NesStoredos, f
Mt y Tesnglegis Mdoinn

Y Ministerio de Salud
¥ Presidencis de s Naoitn

Buenos Aires, 21 DE DICIEMBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 12885

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58557

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién 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 comercia‘l: BA NP34-2015

Nombré Genérico (IFA/s): DIOSMINA
Concentracién: 500 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 865

(C10934AP), CABA (C1264AADY, CARA (CL101A4A), CABA {C1087AALY, CABA {C1084AAD), CABA
Pagina 1 de 6
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DIOSMINA 500 mg

Excipiente (s)

CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 14 mg NUCLEO 1
POVIDONA 21 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 700 mg NUCLEO 1
ALCOHOL POLIVINILICO 8,4 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 5,25 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 4,2 mg CUBIERTA 1

TALCO 3,15 mg CUBIERTA 1

ROJO 30 OXIDO FERRICO 0,1 mg CUBIERTA 1

OXIDO FERRICO AMARILLO 0,32 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: 10, 15, 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 20-30-40-60-90-500-
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 30, 40, 60, 90 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 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

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

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unddos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA {CL101AAAY, CABA {C1087AAL}, CABA ({C1084AAD), CABA
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Forma de conservacidn, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO5CAO03

Accion terapéutica: Venoténico. Vasculoprotector.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa cronica
de los miembros inferiores, funcional y organica: sensacion de pesadez, edema,
dolor, calambres nocturnos. Tratamiento de los signos funcionales ligados a la crisis
hemorroidal.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Néimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS BAGO 3153/17 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 3153/17 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ hitp://www anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alging Sede Central
Ay, Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP}, CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA)Y, CABA (C1087AALY, CABA (C10OB4AAD), CABA
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Razdn Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS BAGO 3153/17 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: BA NP34-2015

Nombre Genérico (IFA/s): DIOSMINA
Concentracion: 300 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DIOSMINA 300 mg

Excipiente (s)

CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 8,4 mg NUCLEO 1
POVIDONA 12,6 mg NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,2 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 420 mg NUCLEO 1
ALCOHOL POLIVINILICO 5,04 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 3,15 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 2,52 mg CUBIERTA 1

TALCO 1,89 mg CUBIERTA 1

ROJO 30 OXIDO FERRICO 0,06 mg CUBIERTA 1
OXIDO FERRICO AMARILLO 0,192 mg CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: 10, 15, 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/BLISTER
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 20-30-40-60-90-500-
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO

Tal. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Uridos 25 Alsina 865/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA {C12640A0), CARA (CL101AAA), CABA {C1087AA1), CABA (C10B4AAD), CABA
Pagina 4 de 6
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Presentaciones: 20, 30, 40, 60, 90 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 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

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

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservaciéon: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO5CA03

Acci6n terapéutica: Venotdnico. Vasculoprotector.

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa cronica
de los miembros inferiores, funcional y organica: sensacién de pesadez, edema,
dolor, calambres nocturnos. Tratamiento de los signos funcionales ligados a la crisis
hemorroidal.

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

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NUmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 3153/17 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A, BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www. anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Beigrano 1480 Av. Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1083A4P), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C10B4AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
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Razén Social Ndamero de Disposicidon Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS BAGO 3153/17 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BAGO 3153/17 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLICA
S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES

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

Expediente N°: 1-0047-2000-000231-16-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

anmat

Tel, {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caserps 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{(C10893AAP), CABA (C1264AADY, CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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