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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10364-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-54628277-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-54628277-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A., solicita autorizacién para contratar un
nuevo laboratorio elaborador alternativo y cambio de excipientes para la Especialidad Medicina denominada
ROSUVAST 5 — ROSUVAST 10 — ROSUVAST 20 — ROSUVAST 40 / ROSUVASTATINA (COMO
ROSUVASTATINA CALCICA), Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA) 5 mg — 10 mg — 20 mg — 40 mg; autorizada por
Certificado N° 51.203.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable: Ley N° 16.463,
Decretos reglamentarios Nros.: 9763/64, 150/92, 177/93 y Disposicién 262/95.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO SA., para contratar un nuevo laboratorio
elaborador para la Especialidad Medicinal denominada ROSUVAST 5 — ROSUVAST 10 — ROSUVAST 20 —
ROSUVAST 40 / ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA), Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ROSUVASTATINA (COMO ROSUVASTATINA CALCICA)
5 mg — 10 mg — 20 mg — 40 mg; la que en o sucesivo sera elaborada por lafirma: LABORATORIOS BAGO SA.,
con domicilio en: Calle 4 N°1429, La Plata, Provincia de Buenos Aires (Elaboracion completa), ademés se deja
constancia gque se autoriza la baja de los elaboradores aprobados anteriormente: IPR PHARMACEUTICALS INC,
Carr 188-lote 17 San Isidro Industrial Park-PO BOX 1624-Canovanas- Puerto Rico (Elaborador completo); IPR
PHARMACEUTICALS INC, Carolina PR 00984, Puerto Rico (Elaborador completo); ASTRAZENECA UK
LIMITED, Silk Road Business Park, Macclesfield Cheshire, SK 102 NA-Reino Unido (Acondicionador primario y
secundario); ASTRAZENECA S.A., Argerich 536, esquina Directorio 701, esquina Los Andes 774 y JA. Cantilo,
Haedo, Provincia de Buenos Aires (Acondicionamiento primario y secundario).

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
mencionada en el Articulo anterior, el cambio de excipientes como se detalla a continuacion: ROSUVASTATINA 5
mg: Cada comprimido recubierto contiene: Rosuvastatina (como Rosuvastatina calcica) 5 mg, Lactosa 93,08 mg,
Fosfato dibésico de calcio 11,32 mg, Estearato de Magnesio 1,88 mg, Povidona Reticulada 7,50 mg, Celulosa
microcristalina c.s.p. 150,00 mg, Opadry 85F28751 White (*) 4,50 mg, Amarillo éxido férrico 0,225 mg.
(*)Compuesto por Alcohol polivinilico 1,8 mg, Didxido de titanio 1,125 mg, Polietilenglicol 0,9 mg, Talco 0,675
mg; ROSUVASTATINA 10 mg: Cada comprimido recubierto contiene: Rosuvastatina (como Rosuvastatina
célcica) 10 mg, Lactosa 89,50 mg, Fosfato dibésico de calcio 10,90 mg, Estearato de magnesio 1,88 mg, Povidona
reticulada 7,50 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 150,00 mg, Opadry 85F28751 White (*) 4,50 mg, Rojo Oxido
férrico 0,08 mg. (*)Compuesto por Alcohol polivinilico 1,8 mg, Didxido de titanio 1,125 mg, Polietilenglicol 0,9
mg, Talco 0,675 mg; ROSUVASTATINA 20 mg: Cada comprimido recubierto contiene: Rosuvastatina (como
Rosuvastatina calcica) 20 mg, Lactosa 179,00 mg, Fosfato dibasico de calcio 21,80 mg, Estearato de magnesio 3,76
myg, Povidona reticulada 15,00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 300,00 mg, Opadry 85F28751 White (*) 9,00 mg,
Rojo Oxido férrico 0,16 mg. (*)Compuesto por: Alcohol polivinilico 3,6 mg, Diéxido de titanio 2,25 mg,
Polietilenglicol 1,8 mg, Talco 1,35 mg; ROSUVASTATINA 40 mg: Cada comprimido recubierto contiene:
Rosuvastatina (como Rosuvastatina calcica) 40 mg, Lactosa 164,72 mg, Fosfato dibasico de calcio 20,00 mg,
Estearato de magnesio 3,76 mg, Povidona reticulada 15,00 mg, Celulosa microcristalina c.s.p. 300,00 mg, Opadry
85F28751 White (*) 9,00 mg, Rojo Oxido férrico 0,16 mg. (*)Compuesto por: Alcohol polivinilico 3,6 mg, Dioxido
de titanio 2,25 mg, Polietilenglicol 1,8 mg, Talco 1,35 mg.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 51.203, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4° - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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