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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-736-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Enero de 2022

Referencia: EX-2019-70097554- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-70097554- -APN-DGA#ANMAT del registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica- ANMAT; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO SA. solicita la unificacion de los
Certificados correspondientes a producto denominado INCORIL 10, INCORIL 25, INCORIL 60, INCORIL AP,
INCORIL AP 120, INCORIL MONODOSIS 180, INCORIL MONODOSIS 240 e INCORIL MONODOSIS 300
/ DILTIAZEM CLORHIDRATO, inscriptos en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) bao los
Certificados N° 37.018 y 37.019.

Que la documentacion presentada por |a peticionante cumple con los requisitos establecidos en la DI1-2018-2810-
-APN-ANMAT#MSYDS.

Que laDireccion de Gestion de Informaci dn Técnica hatomado laintervencion de su competencia.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Unificase en € Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo el nimero de Certificado



37.018, el contenido de los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 37018 y 37.019,
correspondientes a las especiaidades medicinaes denominadas INCORIL 10, INCORIL 25, INCORIL 60,
INCORIL AP, INCORIL AP 120, INCORIL MONODOSIS 180, INCORIL MONODOSIS 240 e INCORIL
MONODOSIS 300/ DILTIAZEM CLORHIDRATO, cuyo titular eslafirma LABORATORIOS BAGO SA.

ARTICULO 2°.- Extiéndase e Certificado de Inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales N°

37.018, con los datos identificatorios caracteristicos de los Certificados Nros. 37.018 y 37.019, extendidos y
fechados el 4 de mayo de 1983.-

ARTICULO 3°- Cancélanse los Certificados Nros. 37.018 y 37.019, extendidos y fechados el 4 de mayo de
1983, los que serén reemplazados por € mencionado en €l articulo 2° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del
Certificado correspondiente. Notifiquese al interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 2°. Cumplido, archivese.

EX-2019-70097554- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-09313144-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Enero de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 37.018 - EX-2019-70097554- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
37.018

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Socia: LABORATORIOS BAGO SA.

N° de Legajo de laempresa: 6.202

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercia: INCORIL 10

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO
Concentracion: 10 mg / frasco ampolla

Forma farmacéutica: INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida




DILTIAZEM CLORHIDRATO 10,00 mg

Concentracion / unidad de

Excipiente (s) medida
MANITOL 60,00 mg
AGUA DESTILADA ESTERILIZADA 2,00 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase Primario: Polvo liofilizado envasado en frasco ampolla de vidrio neutro incoloro con tapon de gomay
precinto de seguridad; solvente envasado en ampollas de vidrio neutro, incoloras, cerradas por fusion

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1, 5 y 10 frascos ampolla acompafiados de la ampolla
disolvente

Presentaciones. Envases conteniendo 1, 5 y 10 frascos ampolla acompariados de la ampolla disolvente
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura no mayor a25 °C

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C08DBO01

Vials de administracion: Inyectable

Accion terapéutica: Antiarritmico. Vasodilatador coronario. Protector miocardico. Antihipertensivo
Indicaciones: Taquicardia supraventricular. |squemia aguda del miocardio. Hipertension severa
Prospecto autorizados por Disposicion ANMAT N° 1483/94.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Leggjo [[Domicilio

Razdn Social NE delaplanta

Localidad Pais




LABORATORIOS
BAGO SA.

6.202

CALLE 4
N° 1429

LA PLATA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

_IREPUBLICA

ARGENTINA

b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social

Legao
NO

Domicilio
delaplanta

Localidad

Pais

LABORATORIOS
BAGO SA.

6.202

CALLE 4
N° 1429

LA PLATA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

_|IREPUBLICA

ARGENTINA

¢) Acondicionamiento secundario:

Razoén Socia

Legao
NO

Domicilio
delaplanta

Localidad

Pais

LABORATORIOS
BAGO SA.

6.202

CALLE 4
N° 1429

LA PLATA
PROVINCIA DE
BUENOS AIRES

_IREPUBLICA

ARGENTINA

Nombre comercia: INCORIL 25

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentracion: 25 mg / frasco ampolla

Formafarmacéutica: INYECTABLE

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

(IFA)

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (9)

Concentracion
medida

/ unidad de

DILTIAZEM CLORHIDRATO

25,00 mg




. Concentracion / unidad de
Excipiente (s) medida
MANITOL 150,00 mg
AGUA DESTILADA ESTERILIZADA 5,00 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.

Envase Primario: Polvo liofilizado envasado en frasco ampolla de vidrio neutro incoloro con tapon de gomay
precinto de seguridad; solvente envasado en ampollas de vidrio neutro, incoloras, cerradas por fusion

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 1, 5 y 10 frascos ampolla acompafiados de la ampolla
solvente

Presentaciones. Envases conteniendo 1, 5y 10 frascos ampolla acompafiados de la ampolla solvente
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura no mayor a25 °C

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO8DBO1

Vials de administracion: Inyectable

Accion terapéutica: Antiarritmico. Vasodilatador coronario. Protector miocardico. Antihipertensivo
Indicaciones: Taquicardia supraventricular. |squemia aguda del miocardio. Hipertension severa.
Prospecto autorizados por Disposicion ANMAT N° 1483/94.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Leggjo |Domicilio 4 )i Pais

N delaplanta
LABORATORIOS | |CALLE 4;20\”%3? o £|REPUBLICA
BAGO SA. N°1420 [N Dy e ARGENTINA




b) Acondicionamiento primario:

Razén Social LeggoDomicilio 1, /i e Pais
N° delaplanta
LABORATORIOS 6.002 CALLE 4 II;QOVIT\ILC'IAI\;A DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS AIRES ARGENTINA
¢) Acondicionamiento secundario:
, . Leggjo [[Domicilio . .
Razoén Socia Localidad Pais
N° delaplanta
LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 II;'I:\OVIFI)\ILC'IAI‘;A DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS AIRES ARGENTINA

Nombre comercia: INCORIL 60

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentracion: 60 mg / comprimido

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (S)
(IFA)

Concentracion / unidad de
medida

DILTIAZEM CLORHIDRATO

60,00 mg

Excipiente (9)

Concentracion / unidad de
medida

ACEITE DE RICINO HIDROGENADO

30,00 mg




RESINA ACRILICA EUDRAGIT RS-100 13,70 mg

POLIETILENGLICOL 6000 7,00 mg
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,50 mg
LACTOSA c.s.p. 240,00 mg

Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO - PVC
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 30, 60, 90, 500 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envases conteniendo 30, 60, 90, 500 y 1000 comprimidos, las dos Ultimas de Uso Hospitalario
Exclusivo

Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservaciéon: Conservar € producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO8DBO1

Vials de administracion: Oral

Accion terapéutica: Calcio antagonista con efecto antianginoso y antihipertensivo

Indicaciones: Hipertension arterial en sus distintas etapas, solo 0 asociado a otros antihipertensivos; Angina de
pecho, incluidala secundaria a vasoespasmo coronario (angina de Prinzmetal).

Prospecto autorizados por DI-2020-5068-APN-ANMAT#MS — (R6tulos obrantes en el 1F-2020-38063423-APN-
DERM#ANMAT; prospecto obrante en e |1F-2020-38063312-APN-DERM#ANMAT; e informacion para €l
paciente obrante en el 1F-2020-38063110-APN-DERM#ANMAT) EX-2020-30090735-APN-DGA#ANMAT .-

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Legajo [Domicilio

Razon Social N° delaplanta

Localidad Pais




LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 II;’QOVIELC?I\ZA DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS A|RES ARGENTIN

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Leggo Domicilio 1 i Pais

N° delaplanta
LABORATORIOS | |CALLE 4||;QOVIT\ILC'IAI\;A o £|REPUBLICA
BAGO SA. N°1429 Lot a e ARGENTINA

¢) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Soci Leggjo Domicilio 4 i g Pais

N delaplanta
LABORATORIOS | [CALLE 4;20VITVLSZA o] REPUBLICA
BAGO SA. Ne1a20 o o IARGENTINA

Nombre comercial: INCORIL AP

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentracion: 90 mg / comprimido recubierto

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida

DILTIAZEM CLORHIDRATO 90,00 mg




Excipiente () zzzicggtraci on / unidad dg
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 60,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 6,00 mg

LACTOSA c.s.p. 320,00 mg

PUNZO 4R 0,53 mg

OPADRY I 14,00 mg

OPADRY |l CLEAR 1,60 mg

Origeny fuente del/de |os Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO- PVC
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos

Presentaciones. Envases conteniendo 30, 60, 500 y 1000 comprimidos, las dos Ultimas de Uso Hospitalario
Exclusivo

Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservaciéon: Conservar € producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C08DB01

Vials de administracion: Oral

Accidn terapéutica: Antagonista de los canales de calcio con efecto antianginoso y antihipertensivo

Indicaciones: Tratamiento de la hipertension arterial leve o moderada. Prevencién y tratamiento de la angina de
pecho, incluida la secundaria a vasoespasmo coronario (angina de Prinzmetal).

Prospecto autorizados por DI-2020-6268-APN-ANMAT#MS (rétulos obrantes en el |F-2020-38174295-APN-
DERM#ANMAT;, prospecto obrante en los IF-2020-38174270-APN-DERM#ANMAT; e informacién para €l



paciente obrante en los | F-2020-38174244-APN-DERM#ANMAT) EX-2020-31241791-APN-DGA#ANMAT .-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Legao

Domicilio

Razon Social Localidad Pais
N° delaplanta
LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 IISSOVIT\ILSZA DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS AIRES ARGENTINA
b) Acondicionamiento primario:
. . Legajo [Domicilio . .
Razon Social Localidad Pais
N° delaplanta
LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 IISQOVIFI)\ILSZA DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS AIRES ARGENTINA
¢) Acondicionamiento secundario:
. . Legajo [Domicilio . .
Razdn Social Localidad Pais
N° de laplanta
LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 IE’SOVIIIDVLSZA DI; REPUBLICA
BAGO SA. ) N° 1429 ARGENTINA

BUENOS AIRES

Nombre comercial: INCORIL AP 120

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentracion: 120 mg / comprimido recubierto




Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida

DILTIAZEM CLORHIDRATO 120,00 mg

Excipiente () gzzfggtracién [ unidad de
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 80,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 8,00 mg

LACTOSA c.s.p. 430,00 mg

LACA ALUMINICA ERITROSINA 0,045 mg

OPADRY I 19,350 mg

OPADRY Il CLEAR 2,150 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO - PVC

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada

Presentaciones. Envases conteniendo 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada,
las dos ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Conservar € producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.



Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C08DBO01

Vials de administracién: Oral

Accion terapéutica: Calcio antagonista con efecto antianginoso y antihipertensivo

Indicaciones: Hipertension arterial en sus distintas etapas, solo 0 asociado a otros antihipertensivos; Angina de
pecho, incluida la secundaria a vasoespasmo coronario (angina de Prinzmetal).

Prospecto autorizados por DI-2020-6268-APN-ANMAT#MS (r6tulos obrantes en e 1F-2020-38174295-APN-
DERM#ANMAT; prospecto obrante en los 1F-2020-38174270-APN-DERM#ANMAT; e informacion para el
paciente obrante en los | F-2020-38174244-APN-DERM#ANMAT) EX-2020-31241791-APN-DGA#ANMAT .-

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Socid Leggo Domicilio 1 oy Pais

N° delaplanta
LABORATORIOS | [CALLE 4E§OVIF,’\]LCA|;A o] REPUBLICA
BAGO SA. Ne1a20 [0 o TARGENTINA

b) Acondicionamiento primario:

Razén Social Leggjo \Domicilio 1 1o Pais

N° de laplanta
LABORATORIOS | |CALLE 4;£OVITVLC§;A o £|REPUBLICA
BAGO SA. N°1429 | L eee ARGENTINA

¢) Acondicionamiento secundario:

Legajo [[Domicilio

N© de laplanta Localidad Pais

Razdn Social




LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 II;’QOVIIID\ILSZA DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS A|RES ARGENTINA

Nombre comercial: INCORIL MONODOSIS 180

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentracion: 180 mg / comprimido recubierto

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / wunidad de
(IFA) medida

DILTIAZEM CLORHIDRATO 180,00 mg

Excipiente (5) ﬁ(;gci:ggtracién [ unidad de
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 90,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 3,40 mg

TALCO 3,40 mg

LACTOSA c.s.p. 300,00 mg

LACA ALUMINICA ERITROSINA 0,070 mg

OPADRY I 13,50 mg

OPADRY Il CLEAR 1,50 mg




Origeny fuente del/de |los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO - PVC

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada

Presentaciones. Envases conteniendo 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada,
las dos ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Conservar € producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original. Proteger de laluz y lahumedad excesiva.

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C08DBO0O1

Vials de administracién: Oral

Accion terapéutica: Calcio antagonista con efecto antianginoso y antihipertensivo

Indicaciones: Hipertension arterial en sus distintas etapas, solo 0 asociado a otros antihipertensivos; Angina de
pecho, incluida la secundaria a vasoespasmo coronario (angina de Prinzmetal).

Prospecto autorizados por DI-2020-6268-APN-ANMAT#MS (r6tulos obrantes en e 1F-2020-38174295-APN-
DERM#ANMAT; prospecto obrante en e 1F-2020-49326582-APN-DERM#ANMAT; e informacion para €l
paciente obrante en el |F-2020-49326398-APN-DERM#ANMAT) EX-2020-31241791-APN-DGA#ANMAT .-

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Socid Leggjo Domicilio ) o Pais

N° de laplanta
LABORATORIOS | . |CALLE 4|LDQOV|ELC/T/IA o] REPUBLICA
BAGO SA. Neaazo [N B O ARGENTIN

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social Legajo [Domicilio |[Localidad Pais




N° delaplanta

LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 II;’QOVIIZLC'IAI\;A DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS A|RES ARGENTINA

¢) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Leggo Domicilio 1 i Pais

N° delaplanta
LABORATORIOS | . [CALLE 4II;>QOVIT\IL('ZAI\;A ~£|REPUBLICA
BAGO SA. N"1429 | S aires [ARGENTINA

Nombre comercial: INCORIL MONODOSIS 240

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentracion: 240 mg / comprimido recubierto

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida

DILTIAZEM CLORHIDRATO 240,00 mg

Concentracion / unidad de

Excipiente (s) medida

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 115,00 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 4,50 mg




TALCO 4,50 mg
LACTOSA c.s.p. 450,00 mg
AMARANTO 0,170 mg
OPADRY I 20,250 mg
OPADRY |l CLEAR 2,250 mg

Origeny fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s. Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO - PVC

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada

Presentaciones. Envases conteniendo 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada,
las dos ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Util: Treintay seis (36) MESES

Forma de conservacion: Conservar € producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original. Proteger delaluz y lahumedad excesiva.

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C08DBO01

Vials de administracién: Oral

Accion terapéutica: Calcio antagonista con efecto antianginoso y antihipertensivo

Indicaciones: Hipertension arterial en sus distintas etapas, solo 0 asociado a otros antihipertensivos; Angina de
pecho, incluida la secundaria a vasoespasmo coronario (angina de Prinzmetal).

Prospecto autorizados por DI-2020-6268-APN-ANMAT#MS (r6tulos obrantes en e 1F-2020-38174295-APN-
DERM#ANMAT; prospecto obrante en e 1F-2020-49326582-APN-DERM#ANMAT; e informacion para €l
paciente obrante en el |F-2020-49326398-APN-DERM#ANMAT) EX-2020-31241791-APN-DGA#ANMAT .-

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

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:



Raz6n Socid Leggjo Domicilio 4 i g Pais

N delaplanta
LABORATORIOS | [CALLE 4;£OVITVL3;A o|REPUBLICA
BAGO SA. 1420 [0 O O TIARGENTINA

b) Acondicionamiento primario:

Razon Social LeggoDomicilio 1, i Pais

N° delaplanta
LABORATORIOS | |CALLE 4;£OVIELCA|;A o £|REPUBLICA
BAGO SA. N"1429 | L e ARGENTINA

¢) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Socid Leggo Domicilio 1 oy Pais

N° delaplanta
LABORATORIOS | [CALLE 4II;’QOVIIID\ILC?I\;A o] REPUBLICA
BAGO SA. Ne1a20 [0 o TARGENTINA

Nombre comercial: INCORIL MONODOSIS 300

Nombre Genérico (IFA/s): DILTIAZEM CLORHIDRATO

Concentracion: 300 mg / comprimido recubierto

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida




DILTIAZEM CLORHIDRATO 300,00 mg

Excipiente () ic;r;?:sgtraci on / unidad de
HIPROMELOSA 143,75 mg

ESTEARATO DE MAGNESIO 5,625 mg

TALCO 5,625 mg

LACTOSA c.s.p. 562,50 mg

SURELEASE E-7-19010 CLEAR 45,00 mg

OPADRY |1 YS-30-18056 WHITE 12,66 mg

OPADRY |1 YS-19-19054 CLEAR 2,81 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase Primario: BLISTER ALUMINIO - PVC

Presentaciones. Envases conteniendo 15, 30, 60, 500 y 1000 comprimidos recubiertos de liberacion prolongada,
las dos ultimas de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar € producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original. Proteger delaluz y la humedad excesiva.

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: C08DBO01

Vials de administracion: Oral

Accion terapéutica: Calcio antagonista con efecto antianginoso y antihipertensivo

Indicaciones: Hipertension arterial en sus distintas etapas, solo 0 asociado a otros antihipertensivos;, Angina de



pecho, incluida la secundaria a vasoespasmo coronario (angina de Prinzmetal).

Prospecto autorizados por DI-2020-6268-APN-ANMAT#MS (r6tulos obrantes en el 1F-2020-38174295-APN-
DERM#ANMAT,; prospecto obrante en e |F-2020-49326582-APN-DERM#ANMAT; e informacién para el
paciente obrante en el |F-2020-49326398-APN-DERM#ANMAT) EX-2020-31241791-APN-DGA#ANMAT .-

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social LeggoDomicilio 1, /i e Pais

N° delaplanta
LABORATORIOS 6.002 CALLE 4 IISQOVIT\ILC'ZAI\;A DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS AIRES ARGENTINA
b) Acondicionamiento primario:

. . Legajo [Domicilio . .

Razon Social . Localidad Pais

N delaplanta
LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 II:I:\OVIFI)\ILC'IAI\;A DI; REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS AIRES ARGENTINA
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social Leggjo |Domicilio 4 )i o Pais

N delaplanta
LABORATORIOS 6.202 CALLE 4 IISQOVIT\ILSZA DE REPUBLICA
BAGO SA. N° 1429 BUENOS AIRES ARGENTINA
4. VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 04 de mayo de 2023.-




5. OBSERVACIONES:

Se unificaron los Certificados Nros. 37.018 y 37.019, ambos fechados €l 4 de mayo de 1983, de acuerdo con
la DI-2022-736-APN-ANMAT#MS.-

Nuevos rétulos, prospectos e informacion para el paciente, para el INCORIL de 60 mg autorizado por DI-2020-
5068-APN-ANMAT#MS - EX-2020-30090735-APN-DGA#ANMAT .-

Nuevos rétulos, prospectos e informacion para el paciente, para el INCORIL AP, INCORIL AP 120, INCORIL
MONODOSIS 180, INCORIL MONODOSIS 240 e INCORIL MONODOSIS 300; autorizado por DI-2020-
6268-APN-ANMAT#MS - EX-2020-31241791-APN-DGA#ANMAT .-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

sch—rs
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Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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