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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

B 7 ENE 2011

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022579-10-0 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BAGO S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal,
la que serd elaborada en la Replblica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un productc similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0Q. Decreto 177/93 ), vy
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93. |

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento

de Registro.



Ministerio de Salud DISPOSICION Ne |
Secretaria de Politicas, 3 7 L2

Regulacion e Institutos
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
reune ios requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que [a indicacién, posologia, i
via de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que contemplia la
norma legal vigente, ;
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién

I
I
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y ‘
|

U ) formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud. ‘
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y Decreto 425/10.

Por ello;
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ANMA.T. o
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Téecnologia Médica de la especialidad medicinal

de nombre comercial BAGOCILETAS C y nombre/s genérico/s ALCOHOL 2,4

DICLOROBENCILICO - AMILMETACRESOL - VITAMINA C, la que serd

elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de

Tramite N°¢ 1.2.1 , por LABORATORIOS BAGO S.A., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma

parte integrante de la misma. |

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo
O/.) IIT de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos 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.
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ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacion técnica consistente en la constatacion de la capacidad de
produccion y de control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente; cumplido, archivese.

M'wiL\
6372  .oon oo

SUB-INTERVENTOR
A N.M.A.T.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-022579-10-0

DISPOSICION No:
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL ‘

0372

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: BAGOCILETAS C

Nombre/s genérico/s: ALCOHOL 2,4 DICLOROBENCILICO -AMILMETACRESOL -
VITAMINA C.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidn: CALLE 4 N° 1429, LA PLATA, PROV. DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: PASTILLA.
Nombre Comercial: BAGOCILETAS C.
0’] Clasificacién ATC: RO2A.
Indicacién/es autorizada/s: ESTAN INDICADAS PARA EL ALIVIO SINTOMATICO |
DE LOS PROCESOS INFLAMATORIOS BUCOFARINGEQOS TALES COMO DOLOR DE
GARGANTA, FARINGITIS Y AFTAS BUCALES. NO CONTIENEN AZUCAR, POR LO
; QUE PUEDEN SER UTILIZADAS POR DIABETICOS.

Concentracién/es: 100 MG de VITAMINA C, 0.6 MG de AMILMETACRESOL, 1.2

MG de ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: VITAMINA C 100 MG, AMILMETACRESOL 0.6 MG, ALCOHOL 2,4 -
DICLOROBENCILICO 1.2 MG.
Excipientes: ACIDO CITRICO 36 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 48 MG,
POVIDONA 54.5 MG, ESENCIA DE LIMON 96 MG, SORBITOL POLVO C.S.P. 2400
MG, MANITOL 654.6 MG, ESENCIA DE MIEL 24 MG, SUCRALOSA 9.6 MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC
Presentacién: POR 4-5-6-8-10-12-15-16-20 PASTILLAS y DISPENSER POR 100
PASTILLAS.
Contenido por unidad de venta: POR 4-5-6-8-10-12-15-16-20 PASTILLAS vy
DISPENSER POR 100 PASTILLAS.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURAS
INFERIORES A 250C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE. !

! C
DISPOSICION No©: 0 3 7 2 M/Lme?’\

Dr. OTTO A. ORSIN
SUB-INT PINGHER
5 ERVENTOR

A N.M. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 63 7 z
n

e 5
/ -

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.aT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NC: 1-0047-0000-022579-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

0 3 7 Z,yde acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite NO

1.2.1., por LABORATORIOS BAGO S.A., se autorizd la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales REM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: BAGOCILETAS C

Nombre/s genérico/s: ALCOHOL 2,4 DICLOROBENCILICO -AMILMETACRESOL -
VITAMINA C,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidén: CALLE 4 N° 1429, LA PLATA, PROV. DE BUENQOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: PASTILLA.
Nombre Comercial: BAGOCILETAS C.

Clasificacion ATC: RO2A,
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Indicacién/es autorizada/s: ESTAN INDICADAS PARA EL ALIVIO
SINTOMATICO DE LOS PROCESOS INFLAMATORIOS BUCOFARINGEOQOS TALES
COMO DOLOR DE GARGANTA, FARINGITIS Y AFTAS BUCALES. NO
CONTIENEN AZUCAR, POR LO QUE PUEDEN SER UTILIZADAS POR
DIABETICOS.

Concentracion/es: 100 MG de VITAMINA C, 0.6 MG de AMILMETACRESOL, 1.2
MG de ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: VITAMINA C 100 MG, AMILMETACRESOL 0.6 MG, ALCOHOL 2,4 -
DICLOROBENCILICO 1.2 MG,

Excipientes: ACIDO CITRICO 36 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 48 MG,
POVIDONA 54.5 MG, ESENCIA DE LIMON 96 MG, SORBITOL POLVO C.S5.P. 2400
MG, MANITOL 654.6 MG, ESENCIA DE MIEL 24 MG, SUCRALOSA 9.6 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC-PVDC

Presentacion: POR 4-5-6-8-10-12-15-16-20 PASTILLAS y DISPENSER POR 100
PASTILLAS.

Contenido por unidad de venta: POR 4-5-6-8-10-12-15-16-20 PASTILLAS vy
DISPENSER POR 100 PASTILLAS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL A TEMPERATURAS

INFERIORES A 25°C,
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Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado No* Ei 6“ 5 ,én la
Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de.‘ 7 ENE 2@11 de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismao.

DISPOSICION (ANMAT) No: 05 7 2 [ {

JUNERIA Sy
pr, OTHO A ORSINGHER
‘ QusauTERvewron
ANM.AT
~
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PROYECTO DE ROTULQS

Nombre del Producto:
Bagociletas C

Alcohol 2,4-Diclorobencilico — Amilmetacresol — Vitamina C

Accién Terapéutica:

Antiséptico bucofaringeo. Alivia el dolor e irritacién de garganta.
Forma Farmacéutica: Pastillas

Con Vitamina C

No contiene azticar

Industria Argentina

Condicién de Expendio: VL Venta Libre

Contenido: Envase conteniendo 4 Pastillas.

Férmula Cuali-Cuantitativa:

Cada Pastilla sabor Miel y Limén contiene:

Alcohol 2,4-Diclorobencilico ...........oooooomvvveeoreoveoreeoeeeeeeoo
AMIIMEACIESO] ...oovvcooeoiervviieccte vt

VIAMING C oo

..........................................................................................................
...................................................................................................
.............................................................................................................
...........................................................................................................
.............................................................................................
.................................................................................................
......................................................................................

..........................................................................................

A

HADIN AR, HRYTIUR
FARM S Cod 7 CA

Ina. 1LG32

54,50 mg
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No utilice este medicamento si el envase est4 abierto o presenta marcas de adulteracién.
Como todo medicamento, Bagociletas C no debe consumirse después de la fecha de
venctmiento que figura en el envase.

Posologia:
Exclusivamente para adultos ¥ nifios mayores de 12 afios

Disuelva lentamente en la boca 1 Pastilla de Bagociletas C cada 2-3 horas, segiin sea
necesario.

Dosis maxima: 8 Pastillas por dia.
Para mayor informacién ver prospecto adjunto.

No exceda las dosis aconsejadas.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original,

ESTE MEDICAMENTO NO ES UNA GOLOSINA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Abags

Investigacién y Tecnologia Argentina

Laboratorios Bagé S.A. _

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. -

Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel : (0221) 425-9550/54.

www . bago.com.ar

2

VSRR SR APELLA
ppsprt M et TR rector Técnico
e L CA Farmacéutico
s M.832 Matn17_015
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Fecha de Vencimiento:

Partida Nro.: Serie de Fabricacién:

Nota: Los envases conteniendo 5,6, 8,10, 12, 15, 16 y 20 Pastillas, llevaran el mismo
texto.

3
1A 105 560 A,
NAD M. HETCIUK MANUET APELLA
FARM GCEUTICA Iractor Técnico
Ma. 11.837 a[macéuﬂm

Matr. 17.015
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PROYECTO DE ROTULOS

Nombre del Producto:
Bagociletas C

Alcohol 2,4-Diclorobencilico ~ Amilmetacresol — Vitamina C

Accion Terapéutica:

Antiséptico bucofaringeo. Alivia el dolor e irritacién de garganta,
Forma Farmacéutica: Pastillas

Con Vitamina C

No contiene azicar

Industria Argentina

Condicién de Expendio: VL Venta Libre

Contenido: Envase dispenser conteniendo 100 Pastillas.

Férmula Cuali-Cuantitativa:

Cada Pastilla sabor Miel y Limén contiene:

Alcohol 2,4-Diclorobencilico .........uruuruurrcoccccrereenooo 1,20 mg
AMIIMEACTESO] ....oovvvovoreceeveiviraeesoeesee oo oo 0,60 mg
VIHAMING C oot 100,00 mg
Excipientes:

SUCTALOSA .ovvvveroeneieacs oo s 9,60 mg
ACIAO CHFICO oot 36,00 mg
MAIIEOL oot e 654,60 mg
POVIAON oot 54,50 mg
Esencia de Limon .........ocoooovoovvvovcriiimeimeneeeeecoovecooeeoeeooooooo 96,00 mg
Esencia de Miel ..o 24,00 mg
Estearato de Magnesio .............ccooceervcevmemeennooeoooeooesoeeooceoeooooooooooo 48,00 mg
SOIBIOL POIVO C.8.D vvvvvvvviacvveccvceemene e 2400,00 mg

A

o

b ‘\'&J 2 J /M(/MA;:EA
ra : , 'U ‘:i:‘éf'UK Wlw
N, armacéutioa

Matr. 17.015
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No utilice este medicamento si el envase est4 abierto o presenta marcas de adulteracién.
Como todo medicamento, Bagociletas C no debe consumirse después de la fecha de
vencimiento que figura en el envase,

Posologia:
Exclusivamente para adultos ¥ niiios mayores de 12 afios

Disuelva lentamente en la boca 1 Pastilla de Bagociletas C cada 2-3 horas, segln sea
necesario.

Dosis maxima: 8 Pastillas por dia.
Para mayor informaci6n ver prospecto adjunto.

No exceda las dosis aconsejadas.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C, Mantener en su
envase original,

ESTE MEDICAMENTO NO ES UNA GOLOSINA.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

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

Abags

Investigacién y Tecnologia Argentina

Laboratorios Bagé S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar
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Fecha de Vencimiento:
Partida Nro.:

Serie de Fabricacién;
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PROYECTO DE PROSPECTO

Bagociletas C ' i

Alcohol 2,4-Diclorobencilico — Amilmetacresol — Vitamina C

ACCION TERAPEUTICA

Antiséptico bucofaringeo. Alivia el dolor e irritacién de garganta.
FORMA FARMACEUTICA: Pastillas

Con Vitamina C.

No contiene azicar

Industria Argentina
Condicién de Expendio: VL Venta Libre

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada Pastilla sabor Miel y Limén contiene:

Alcohol 2,4-Dielorobencilico ..........occeervverniveecnneereioseeeeveooooooooo 1,20 mg
AMIIMELACTESO] ..ottt 0,60 mg
VIAMING C oot oo 100,00 mg
Excipientes:

SUCTAIOSA ..ottt 9,60 mg
ACIBO CHEICO .o coevrr et 36,00 mg
MBaMIIOL e 654,60 mg
POvIONa .....occviii e 54,50 mg
Esencia de LIMON ..........civmeeeeeennenieineeeoeeeeeoes oo oo 96,00 mg
Esencia de Mie] ............ooooooeeiiciieonioeneoeeeeoee oo 24,00 mg
Estearato de Magnesio ............coecuoemmevuonioeomnoneceeoeeceooooooooooooo 48,00 mg
S0rbito] POIVO C.8.P oo 2400,00 mg

No utilice este medicamento si el envase esté abierto o presenta marcas de adulteracion,
Como todo medicamento, Bagociletas C no debe consumirse después de la fecha de
vencimiento que figura en el envase.

_ B a\mu'_uﬂsﬁéﬁo SA M 1

Fawm TEUNCA
w4, 11,832

. 17.015
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USO DEL MEDICAMENTO
LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

INDICACIONES

Las Pastillas Bagociletas C estin indicadas para el alivio sintomatico de ios procesos
inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta, faringitis y aftas bucales.

Las Pastillas Bagociletas C no contienen azicar, por lo que pueden ser utilizadas por
diabéticos.

COMO USAR Bagociletas C:
Exclusivamente para adultos y nifios mayores de 12 aifios

Disuelva lentamente en la boca 1 Pastilla de Bagociletas C, cada 2-3 horas, segln sea
necesario.

Dosis maxima: 8 Pastillas por dia. Administracién oral Unicamente.

No exceda las dosis aconsejadas.

CONTRAINDICACIONES
Alergia conocida a alguno de los componentes del producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Consulte a su médico:
* Si persisten los sintomas o algo inusual sucede.

* Siel dolor de garganta fuera més intenso, si ademds tuviera dificultad para tragar o si
no tuviera mejoria en 48 horas, o si se acompafiara de fiebre, nduseas, vOmitos, dolor
de cabeza, hinchazén o enrojecimiento.

8i Ud. estd tomando alglin medicamento o esti embarazada o amamantando,
consulte a su médico antes de usar este medicamento.

REACCIONES ADVERSAS

Reacciones alérgicas a alguno de los componentes.

\o/ AAsp 0~ 2

Lhpotraduzes \é"‘\ SA - <

o Sien rector Técrico

NADINA b v o T
FARMALE TCA

Matr. 17.015
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SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, por ejemplo:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel . (011) 4962-6666/2247,
® Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-21135,
* Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 4,5,6,8,10, 12, 15, 16, 20 y 100 (envase
dispenser) Pastillas de color crema con puntos amarillo-amarronados, con aroma a miel.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAGOCILETAS C DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ESTE MEDICAMENTO NO ES UNA GOLOSINA.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.
Fecha de altima revision:

Prospecto autorizado por la A.N.M.AT. Disposicion Nro.

ABags

Investigacién y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

L] A A LA A

TGOS T o= —~

NADING M WEYCIUK JUA _MANHEI:APELU«
EARM CEUTICA Técyucc
Ma N.8832 aoém
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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.

!AﬁﬁkA‘.‘uxiﬁJé'-GO SA

NADINA M, HRYCIUK
FARMACEU(ICA
Ma. 11,832
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