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1

1 VISTO el Expediente NO 1-47-13255-15-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgJaMedica;

y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO

S~, solicita autorización para un nuevo país de origen alternativo de la
I

es:pecialidad medicinal denominada GLIOSARTAN PLUS 40 Y GL OSARTAN

PLUS 80 / TELMISARTAN - HIDROCLOROTIAZIDA 40mg - 12.5mg Y 80mg

- 12.5mg respectivamente, COMPRIMIDOS, CERTIFICADO N° 49. '65.

: Que las actividades de elaboración, producción fraccio~amiento,

irrlhoctaciÓo, comecciali'ació, y depó'ito eo ioci,dicciá, oa,,+' , w,
del¡tino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se

e~"'otca cegida poc la Ley N° 16.463 Y '" Deuet" Neo,. 9763/64,

15;0/92 Y modificatorios Nros. 1890/92 y 177/93.

I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la
I

~ n9rmativa aplicable.
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DISPOSICiÓN N° 2 :34 9

. Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección G ,neral de

Asuhtos Jurídicos han tomado la intervención de su competencia, j
1 Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectifica iones de

lo, 'boto, co"cteci"'co, coc",'pocdleote, , 00 cee""codo de E'P~"'"d"

Mewcinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT NO 57

l
,5/96 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT NO6077/97,

I( Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los ecretos

N0 1490/92 Y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015,
11

Por ello:

ElilADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTI1CULO10. - Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO SA a
I

amblar

en forma alternativa el elaborador de la especialidad medicinal den minada
,1 1

GLIOSARTAN PLUS 40 Y GLIOSARTAN PLUS SO / TELMISARTAN -

HIDROCLOROTIAZIDA 40mg - 12.5mg Y SOmg - 12,5mg respectiJmente,
I1 I

COMPRIMIDOS, CERTIFICADO N° 49.965, la que será alternativbmente

San Martin 4 SO, La
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,1

. Tablada, Provincia de Buenos Aires, REPUBLICA ARGENTIN y en

LABORATORIOS BAGO SA; sito en Calle 4, N° 1429, Localidad la Plata,

Pro-Jincia de Buenos Aires, REPUBLICA ARGENTINA 1(Etapa:

acolÍldicionamiento primario y secundario), manteniénd I se los

anteriormente aprobados según consta en Anexo de AutorizJción de
'1 I

Modificaciones, el cual forma parte integral de la presente disposiciÓn.
,1 j

ART,~CULO 2°. - Establécese que el Anexo de autorizaiión de

mOd;ficaciones, el cual forma parte integral de la presente dis, oSición,

deb~rá correr agregado al Certificado NO 49.965, en los términ 's de la

Dispbsición ANMAT NO6077/97. l
ARTICULO 30. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al int resado

y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSpbsición;
I ~ I

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que ef~ctúe la
11

agregación del Anexo de modificaciones al certificado original. Cu plido,
H

archívese.
11

,,1

Dr. ROSEaro li!El1!
Su~,dmlnlstrador Nacional

A N ~1 A.T.311

Expediente N° 1-47-13255-15-4
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te nolog'a

Méd',,, (ANMAT), ,uto"'ó me""te o;,po"o;;o 0" 2.3.~..9, ,
los I efectos de ser anexado en el Certificado de AutorizacIón de

Espécialidad Medicinal NO 49.965, Y de acuerdo ~ lo solicitado por Ir firma

LAB6RATORIOS BAGO SA,. la modificación de los datos caracter\ísticoS,

que lfiguran en tabla al pie, del producto inscripto en el registro de

Espe'cialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial: GLIOSARTAN PLUS 40 Y GLIOSARTAN PLUS SO

Nombre/s Genérico/s: TELMISARTAN - HIDROCLOROTlAZIDA Omg-

12.5r¡ng Y SOmg - 12.5mg

Formas farmacéutica: COMPRIMIDOS
I

4

DATO
MODI Fl CADO/CO RRE.GIDO

DEBE DECIR:

BOEHRINGER lNGELHEIM
PHARMA KG, sito bn el
Binger Strasse I 173,
Ingelheim am khein,
ALEMANIA (elaboracióh).
BOEHRINGER INGdHElf'1
DO BRASIL QUIMld:A E
FARM/KEUTICA LTDA, sito

DATO AUTORIZADO A LA
FECHA DICE:

BOEHRINGER lNGELHEIM
PHARMA KG, sito en el
Binger Strasse 173,
Ingelheim am Rhein,
ALEMANIA (elaboración).
BOEHRINGER INGELHEIM
DO BRASIL QUIMlCA E
FARMACEUTlCA LTDA, sito

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal NO 5982/01.,
"

Expediente trámite de autorización N° 1-47-9478-01-1
I
. DATO

CARACTERISTI-
CO

I

Nombre o razón
social de los
establecimientos
elaboradores,

alternativos



'JV1inisterio de Sa[ud
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Institutos
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en domicilio Rod Regis
Bittecourt (BR 116) Km
286, Itapecerica de Serra,
San Pablo, BRASIL
(acondicionamiento ).

I

1

I
t

1

en domicilio ROd~ Regis
Bittecourt (BR 116) Km
286, Itapecerica d Serra,
San Pablo, BRASIL
(acondicionamiento) .
EUROFARMA ARGENTINA
SA, sito en Av. San Martin

I
4550, Localidad La 1ablada,
Provincia de Buenos Aires,
REPUBLICA ARGENTINA
(acondicionador pri~ario y
secundario).
LABORATORIOS BA OSA,
sito en Calle 4, N° 1429,
Localidad La Plata,
Provincia de Buenos¡ Aires,
REPUBLICA ARGltNTINA
(acondicionador prirr ario y
secundario).

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Auto~ización antes mencionado.

Se e~tiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del REM a
1

LABORATORIOS BAGO SA; Titular del Certificado de Autorización NO
I

49.965, en la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. lOMAR. 2017
1

I
Expediente NO 1-47-13255-15-4

-1 DISP~SICION N' 2349
~Jr ~

1

tlr. AO£lEl\lTO lEDE
. Su~admlnlstradorNacional

A.NI\IfA.T.
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