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Disposicion

Niamero: DI-2018-685-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-7819-16-9

VISTO, el Expediente n® 1-47-7819-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. solicita se autorice la nueva
forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada BAGOHEPAT / CYNARA SCOLYMUS —
ACIDO DEHIDROCOLICO, autorizada por Certificado n® 19.879.

Que las actividades de elaboracién, produccion, fraccionamiento, importacion, exportacion,
comercializacion y depdsito en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de

especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, Decreto N°
150/92 (t.0 Decreto N° 177/93) y normas complementarias.

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por
la normativa aplicable. '

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre 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 nueva forma farmaceutlca de
CAPSULAS BLANDAS, en la concentracién de EXTRACTO SECO (ESTANDARIZADO) JYNARA
SCOLYMUS 100 mcg (CORRESPONDE A UN EXTRACTO ESTANDARIZADO AL 2 % EN 'ACIDOS
CAFEILQUINICOS) — ACIDO DEHIDROCOLICO {00 mg, para la eSpeCIalldad medlcma[ que se
denominardi BAGOHEPAT RAPIDA ACCION, con la siguiente composicion de excipientes: LECIT[NA
DE SOIJA 24,00 mg, CERA DE ABEJAS 19,00 mg, ACEITE DE SOJA c.s.p. 500 mg; composw:on de
Cascarilla Seca: GELATINA 172,10726 mg, GLICERINA 79,49607 mg, AZUL BRILLANTE FCF
0,000t13 mg, AMARILLO DE QUINOLINA 0,00013 mg, DIOXIDO DE TITANIO 000054 mg, a
expenderse en BLISTER ALU/PVC-PVDC, en envases que contienen 10, 12, 15, 20, 24, 30, 36 40, 100,
500 y 1000 CAPSULAS BLANDAS, siendo las ultimas tres presentaciones de uso hospitalario excluswo
efectuandose la elaboracion de las capsulas blandas en el establecimiento DROMEX S.R.L. sito en la calle
CANELONES Y PUENTE DEL INCA, PARCELA 35, POLO INDUSTRIAL DE EZEIZA, LOCAL[DAD
DE CARLOS SPEGAZZINI, PARTIDO DE EZEIZA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES y el
acondicionamiento primario y secundario en el establecimiento LABORATORIOS BAGO S.Al sito en
CALLE 4, N° 1429, LOCALIDAD DE LA PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES, con la c‘ondlmon
de expendio de venta LIBRE y un periodo de vida util de VEINTICUATRO (24) MIESES A
TEMPERATURA MENOR A 25°C.

ARTICULO 2°.- Acéptanse los rétulos segun GEDO N° IF-2017-34225791-APN-DERM#ANMAT;
rotulos U.H.E. segin GEDO N° [F-2017-34225716-APN-DERM#ANMAT; prospectos segin GEDO N°
IF-2017-34225619-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n° 19.879 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacnonal de
Especialidades Medicinales de esta Administracion. ‘

ARTICULOQ 5°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por
la presente Disposicion, el titular de la misma deberd notificar a esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica la fecha de inicio de la elaboracion del primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica en los términos de la Disposicion ANMAT N°
5743/09. :

ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al mteresado haciéndole entrega de la
presente disposicion, rotulo y prospecto, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Tecmca a sus
efectos. Cumplido, archivese. !
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PROYECTO DE ROTULO

Bagéhepat Rapida Accién
Acido Dehidrocdlico

Cynara scolymus
Cipsulas Blandas

Industria Argentina
VL VENTA LIBRE

Este Medicamento es Libre de Gluten.
Contenido: Envase conteniendo 10 Capsulas Blandas.

¢QUE CONTIENE BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Cada Cépsula Blanda contiene: Acido Dehidrocolico 100 miligramos; Extracto Seco
(estandarizado) de Cynara scolymus (*) 100 miligramos. Excipientes: Lecitina de Soja; Cera
de Abejas; Aceite de Soja; Gelatina; Glicerina; Azul Brillante F.C.F.; Amarillo de Quinolina;
Diéxido de Titanio. : . :
(*) Corresponde a un extracto estandarizado al 2% en acidos cafeilquinicos. -
Disolventes de extraccion y proporcién de los mismos: Extraccion con Etanol/Agua: 70/30.
Parte de la planta usada: cabeza floral de Cynara scolymus.

iCOMO ACTUA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION? :

Es una combinacién de sustancias: su principal componente activo es de origen natin'al
vegetal, extraido de la cabeza floral de Cynara scolymus (alcachofa o alcaucil)
tradicionalmente utilizado como hepatoprotector, colerético (aumenta Ia cantidad de bilis) y
colagogo (facilita su pasaje al tubo digestivo) y se ha complementado su férmula con el Acido
Dehidrocélico, un 4cido biliar que aumenta la fluidez de la bilis, ayudando al proceso
digestivo. EI resultado es un producto con capacidad para estimular las funciones hepato-
biliares. :

(PARA QUE SE USA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Trastornos hepato-vesiculares con manifestaciones de pesadez estomacal.

;COMO SE USA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Adultos: 1 Capsula Blanda antes, durante o después de las comidas.
Ingerir las capsulas sin masticarlas con un poce de liquido (agua, jugo, leche).

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
No use este medicamento en caso de obstruccién completa de las vias biliares principales (por
ejemplo por calculos) o enfermedad hepatica grave.

No use este medicamento en nifios menores de 12 afios, salvo expresa indicacién médica.
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No utilice este medicamento si el envase de las capsulas (blister) estd abierto o presenta
marcas de adulteracién. Como todo medicamento, Bagohepat Rapida Accién, no debe
consumirse después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su cnvasc
original. No conscrvar en heladera.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 19.879.
Encapsulado en Polo Industrial Ezeiza, Canelones y Puente del Inca, Parcela 35. Ezeiza.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: 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
wwwbagoconsumomasivo.com.ar

Fecha de Vencimiento:
Lote Nro.:

Nota: Los envases conteniendo 12, 15, 20, 24, 30. 36 y 40 Capsulas Blandas, llevaran el
mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO

Bagohepat Rapida Accion
Acido Dehidrocdlico

Cynara scolymus
Capsulas Blandas

Industria Argentina
VL VENTA LIBRE

- Este Medicamento es Libre de Gluten.
| Contenido: Envase conteniendo 100 Capsulas Blandas.

{QUE CONTIENE BAGOHEPAT RAPIDA AGCION?
Cada Cipsula Bianda contiene: Acido Pehifrocolico 100 miligramos; Extracto Seco
(estandarizado) de Cynara scolymus (*) 140 rﬂiﬁng?a;z‘{os. Excipientes: Lecitina de Soja; Gera
de Abejas; Aceite de Soja; Gelatina; Gl;c%:;i_ﬁa; A?ﬂ Brillante F.C.F.; Amarillo de Quinolina;
Diéxido de Titanio. PR

(*) Corresponde a un extracto estandarizado.a % en 4cidos cafeilquinicos, .
Disolventes de extraccién y proporcion de Yog‘mismos: Extraccion con Etanol/Agua: 70/30,

Parte de la planta usada: cabeza/fl'qﬁra'l dg,:t)ﬁara scolymus.

iCOMO ACTUA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION? |

Es una combinacién de gusténcia$;“su principal componente activo es de origen natural
vegetal, extraido de .Ié_-'g,ablez“af floral de Cynara scolymus (alcachofa o alcaucil)
tradicionalmente utilizédo_'comq./ﬁepatoprotector, colerético (aumenta la cantidad de bilis) y
colagogo (facilita su pasaje’al tibo digestivo) y se ha complementado su férmula con el Acido
Dehidrocélico, un 4cido biliar que aumenta la fluidez de la bilis, ayudando al proceso
digestivo. El resultado es un producto con capacidad para estimular las funciones hepato-
biliares. ‘

{PARA QUE SE USA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Trastornos hepato-vesiculares con manifestaciones de pesadez estomacal.

+COMO SE USA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Adultos: 1 Capsula Blanda antes, durante o después de las comidas.
Ingerir las cdpsulas sin masticarlas con un poco de liquido (agua, jugo, leche),

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
No use este medicamento en caso de obstruccién completa de las vias biliares principales (por
¢jemplo por calculos) o enfermedad hepatica grave. [
No use este medicamento en nifios menores de 12 afios, salvo expresa indicacién médica.
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No utilice este medicamento si el envase de las cipsulas (blister) esti abierto o presenta
marcas de adulteracion. Como todo medicamento, Bagéhepat Rapida Accion, no debe
consumirse después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

Conservar ¢! producto a una temperatura ne mayor de 25 °C. Mantencr e¢n su envase
original. No conservar en heladera.

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 19.879.
- Encapsulado en Polo Industrial Ezeiza, Caneclones y Puente del Inca, Parcela 35. Ezeiza.
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" LABORATORIOS BAGOS.A. / .7/
Administracion: Bernardo de Irigoyes Nre., 248!' Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apglia. Fhrrn déutico.
Calle 4 Nro. 1429, La Plata. Tel ,(0221)42 -9550/54.

www. bago.com.ar RN,
wwwbagoconsumomaswofcom an P4
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Fecha de Vencimientoi~.,
Lote Nro.:
i
i
- Nota: Los envases conteniendo 500 y 1000 Capsulas Blandas, llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Bagohepat Rapida Accién
Acido Dehidrocolico

Cynarua scolymus
Capsulas Blandas

Industria Argentina
VL VENTA LIBRE

Este Medicamento es Libre de Gluten.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR BAGOHEPAT
RAPIDA ACCION

¢QUE CONTIENE BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
- Cada Cépsula Blanda contiene: Acido Dehidrocslico 100 miligramos; Extracto Seco
(estandarizado) de Cynara scolymus (*) 100 miligramos. Excipientes: Lecitina de Soja; éera
de Abejas; Aceite de Soja; Gelatina; Glicerina; Azul Brillante F.C.F.; Amarillo de Quinolina;
Diéxido de Titanio.

(*) Corresponde a un extracto estandarizado al 2% en 4cidos cafeilquinicos.

Disolventes de extraccion y proporcién de los mismos: extraccién con Etanol/Agua: 70/30.
Parte de la planta usada: cabeza floral de Cynara scolymus.

¢QUE EFECTO TIENE BAGOHEPAT RAPIDA ACCION? !
Digestivo. Hepatoprotector.

;COMO ACTUA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Es una combinacién de sustancias: su principal componente activo es de origen natural
vegetal, extraido de la cabeza floral de Cynara scolymus (alcachofa o alcaucil)
tradicionalmente utilizado como hepatoprotector, colerético (aumenta la cantidad de bilis) y
colagogo (facilita su pasaje al tubo digestivo) y se ha complementado su férmula con el Acido
Dehidrocélico, un 4cido biliar que aumenta la fluidez de la bilis, ayudando al proc"eso :
digestivo. El resuitado es un producto con capacidad para estimular las funciones hepato-
biliares.

' ¢(PARA QUE SE USA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Trastornos hepato-vesiculares con manifestaciones de pesadez estomacal.

:QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
No use este medicamento en caso de obstruccion completa de las vias biliares principales (por
ejemplo por calculos) o de enfermedad hepatica grave.

No use este medicamento en nifios menores de 12 afios, salvo expresa indicacién médica.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR BAGOHEPAT RAPIDA
. ACCION?
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Consulte a su medlco antes dc iniciar ¢l tratamiento con Bagohepat Rép:da

ud.:

¢ Estd tomando otro medicamento, estd embarazada o amamantando. !
* Siconoce o sospecha que padece trastornos serios del higado y/o rifidn.

* Si recuerda haber tenido trastornos de tipo alérgico con cualquier medicamento.

- No utilice este medicamento si el envase de las cdpsulas (blister) estd abierto o presenta
marcas de adulteracién. Bagéhepat Ripida Accién no debe consumirse después de la
fecha de vencimiento que figura en el envase.

‘,QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO BAGOHEPAT
RAPIDA ACCION?

Si bien el medicamento a las dosis recomendadas es bien tolerado, pueden aparecer efectos no
deseados causados por el medicamento como, por ejemplo, flatulencia (gases), dlarrea,
nduseas, aumento del apetito, rubor intenso en la cara.

Si ud. toma al mismo tiempo medicamentos que puedan afectar la coagulacién sanguinea,
como ser anticoagulantes orales, firmacos antiagregantes de las plaquetas, aSplrm% o
antiinflamatorios no esteroides, el riesgo de sangrado puede incrementarse. Suspenda su uso y
consulte al médico si aparecen sangrados espontaneos.
Si los sintomas hepato-vesiculares y la pesadez estomacal persisten por mas de 2 dias o
empeoran, consulte a su médico.

(COMO SE USA BAGOHEPAT RAPIDA ACCION?
Adultos: 1 Cédpsula Blanda antes, durante o después de las comidas.
Ingerir las capsulas sin masticarlas con un poco de liquido {agua, jugo, leche).

{QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mas 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) 4300-2115,
« Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo: 10, 12, 15, 20, 24, 30, 36, 40, 100, 500 y 1000 Cépsulas Blandas
- ovaladas, color verde, 51endo Ias tres ultunas presentaciones para Uso Hospitalario.

" Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener ¢p su envase
~ original. No conservar en heladera.

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
De ser necesaria informacién adicional sobre el producto comuniquese con Laboratorios -
Bag6: 0810-666-7766 o con A.N.M.A.T. Responde 0800-333-1234.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO BAGOHEPAT RAPIDA ACCION DEBE]

SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 19.879.
Prospecto autorizado por la AAN.M.A.T. Disp. Nro.
Encapsulado en Polo Industrial Ezeiza, Canelones y Puente del Inca, Parcela 35. Ezeiza.

ABago

Etice al servicin de la satud

LABORATORIOS BAGO S.A.
Administraciéon: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buen
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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