“ 2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos :
ANMA.T. DISPOSICION N°2 7 4 5

BUENOS AIRES, 03 MAY 201

VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-008680-10-2 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

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 sera elaborada en la Republica Argentina.

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e! control
de calidad det producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacidon de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma iegai
vigénte.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal cbjeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

. ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
BAGOCILETAS PLUS y nombre/s genérico/s ALCOHOL 2,4-DICLOROBENCILICO,
AMILMETACRESOL, LIDOCAINA, 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 Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prosbecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos 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.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
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inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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 Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y II1. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-008680-10-2 dmmif\,
DISPOSICION No; ]
2 7 4 5 Or, OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AINM.AT
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No: 27 4 5

Nombre comercial: BAGOCILETAS PLUS.

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

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CALLE 4 N© 1429, LA PLATA, PROVINCIA DE BUENQOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: PASTILLAS.

Nombre Comercial: BAGOCILETAS PLUS.

Clasificacion ATC: R02A.

Indicacion/es autorizada/s : indicadas para el alivio local sintomatico de los
procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta, faringitis y
aftas bucales. Contiene una combinacién de dos antisépticos bucofaringeos y un

anestésico local. Las pastillas no contienen azlcar, por lo que pueden ser

-5-
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utilizadas por diabéticos.

Concentracidén/es: 0.60 mg DE AMILMETACRESOL, 10.00 mg DE LIDOCAINA
CLORHIDRATO, 1.20 mg DE ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMILMETACRESOL 0.60 mg, LIDOCAINA CLORHIDRATO 10.00 mg,
ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO 1.20 mg.

Excipientes: ACIDO CITRICO 36.00 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 48.00 mg,
POVIDONA 54.50 mg, ESENCIA DE NARANJAS 120.00 mg, MANITOL 654.60 mg,
SUCRALOSA 9.60 mg, SORBITOL EN POLVO C.S.P.2400 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 4, 5, 6, 8, 10, 12, 15, 16 Y 20
PASTILLAS. ENVASE DISPENSER CON 100 PASTILLAS

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 4, 5, 6, 8, 10, 12, 15‘,
16 Y 20 PASTILLAS. ENVASE DISPENSER CON 100 PASTILLAS

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO
MAYOR A 25°C, MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.

pisposicioN Ne: 2 T 5 Wt\‘i%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No 27 !i 5
dhbﬁj\"'

r, OTTO A. ORSINGHER
DsuB-INTERVENTOR
ANNM.AT
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PROYECTO DE ROTULO
- |
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Bagociletas Plus

Alcohol 2,4-Diclorobencilico
Amilmetacresol

Lidocaina Clorhidrato

Pastillas
Sin azticar

Industria Argentina

VL Venta Libre

Contenido: Envase conteniendo 4 Pastillas
Qué contiene Bagociletas Plus?

Cada pastiila contiene: Alcohol 2,4-Diclorobencilico 1,4. miligramos, Armlmctacrcsol
0,60 miligramos, Lidocaina Clorhidrato 10 miligramos. Excnplentcs Sucralosa, Acido

Citrico, Manitol, Povidona, Esencia de Naranja, Estearato lde Magnesio, Sorbito! Polvo.

Acciones |
Antiséptico bucofaringeo y anestésico local.

.Para que se usa Bagociletas Plus?
Las pastillas de Bagociletas Plus estén indicadas para el 'almo local sintomatico de los
procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta, faringitis y aftas
bucales. Bagociletas Plus contiene una combinacion de dos antisépticos bucofaringcos y

un ancstésico local.

;Como se usa Bagociletas Plus?

Exclusivamente para adultos y niiios mayores de 12 afios de edad: Disuclva
lentamente en la boca 1 pastilla de Bagociletas Plus cada 2-3 horas, segin sea necesario.

No exceda las 8 pastillas por dia. I

:Que personas no pueden recibir Bagociletas Plus?

No use este medicamento si Ud. sabe que es alérgico a alguno de los componentes del
producto.

No utilice este medicamento si el envase estd abierto o presenta marcas de adulteracion.
Bagociletas Plus no debe consumirse después de la fecha de vencimiento que figura

en el envase. |
- |
B matudiud $$60 S A
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Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25°C, Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Sdlud. Certificado Nro.

ABa96

Ftica «l servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Bucnos Alres Tel.: (011) 4344-

2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella, Farmacéutico.

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

Fecha de Vencimiento:
Lote Nro.:

Nota: Los envascs conteniendo 5, 6, 8, 10, 12, 15, 16 y 20 pastillas, llevarin el mismo
texto. :

LABOHAIUM 5. A,

NADINA M. HRYCIUK
CO-DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA

Ma 11 742 Mo. 11.832
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PROYECTO DE ROTULO

Bagaociletas Plus

Alcohol 2,4-Diclorobencilico
Amilmetacresol

Lidocaina Clorhidrato

Pastillas
Sin azdcar

Industria Argentina
VL Venta Libre
Contenide: Envase Dispenser conteniendo 100 Pastillas

(Qué contiene Bagocilctas Plus?
Cada pastilla contiecne: Alcohol 2,4-Diclorobencilico 1,2 miligramos, Amilmetacresol
0,60 miligramos, Lidocaina Clorhidrato 10 miligramos. Excipientes: Sucralosa, Acido
Citrico, Manitol, Povidona, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio, Sorbitol Polvo.

Acciones
Antiséptico bucofaringeo y anestésico local.

. Para que se usa Bagociletas Plus?

Las pastillas dc Bagociletas Plus estan indicadas para el alivio local sintomético de los
procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta, faringitis y aftas
bucales. Bagociletas Plus contiene una cotmbinacién de dos antisépticos bucofaringcos y

un anestésico local.

{Cémo se usa Bagociletas Plus?

Exclusivamente para adultos y nifies mayores de 12 aiios de edad: Disuelva
lentamente en Ja boca | pastilla de Bagociletas Plus cada 2-3 horas, seglin sea necesario.
No exceda las 8 pastillas por dia.

;Que personas no pucden recibir Bagociletas Plus?
No use este medicamento si Ud. sabe que es alérgico a alguno de los componentes del

producto.

No utilice este medicamento si €l envase esta abierto o presenta marcas de adulteracion.
Bagociletas Plus no debe consumirse después de laecha d
¢n ¢l envase.

vencimiento que figura

LABORAIUKIONG 150 S A, 1
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Conservar ¢l producto a una temperatura no mayor de 25°C. Mantencr cn su
envasc original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Especialidad Medicinal Autorizada por ¢l Ministerie de Salud, Certificado Nro.

ABagé

" Etica ol sevvicio de la salud

LABORATORIOS BAGO 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.

¥echa de Vencimiento:
Lote Nro.:

LABEFAIDAIOR sac
L ACO S.A, LABORA [un10QB60 5. A,
ANMACEUTICA NADINA M. HRYCIUK
My 11 Ta2 CO-DIRECTQRA TECNICA
FARMAGEUTICA
Ma. 11.e32
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PROYECTO DE PROSPECTO

Bagociletas Plus

Alcohol 2,4-Diclorobencilico 1,2 miligramos
Amilmetacresol 0,60 miligramos

Lidocaina Clorhidrato 10 miligramos

Pastillas
Sin aziicar

Industria Argentina

VL Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE CONSUMIR
BAGOCILETAS PLUS.

;. Qué contiene Bagociletas Plus? |

Cada pastilla contiene: Alcohol 2,4-Diclorobencilico 1 i miligramos, Amilmetacresol
0,60 miligramos, Lidocaina Clorhidrato 10 miligramos. £xcipientes: Sucralosa, Acido
Citrico, Manitol, Povidona, Esencia de Naranja, Estearato de Magnesio, Sorbitol Polvo.

Acciones
Antiséptico bucofaringeo y anestésico local,

;Para que se usa Bagociletas Plus?
Las pastillas de Bagociletas Plus estan indicadas para el alivio local sintomaético de los
procesos inflamatorios bucofaringeos lales como dolor de garganta, faringitis y aftas
bucales. Bagociletas Plus contiene una combinacién de dos antisépticos bucofaringeos y

un anestésico local.

:Que personas no pueden recibir Bagociletas Plus?
No use este medicamento si Ud. sabe que es alérgico a a]guno de los componentes del

producto.

:Que cuidados debo tener antes de tomar Bagociletas Plus"
Si Ud. estd tomando algin otro medicamento, o estd embarazada o dando de
mamar, consulie a su médico antes de ingerir este medicamento.
Las pastillas de Bagociletas Plus no contienen azicar por lo que pueden ser utilizadas
por diabéticos.
No utilice este medicamento si €] envase estd abierto o presenta marcas de adulteracion.
Bagociletas Plus no debe consumirse después de la fecha de yencimiento que figura
cn el envase. \(l '

M

LABORATUHIOSNR26(0 5. A,

MADINA M HEYCUELL

PABOFGICT OSSR, CO-DIRECTORA TECNIC
P e F—~CHEVERRIA FARMACEUTICA A
FARMACEUTICA Mo, 11.832
WMo vl Ta2
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¢ Que cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
Consulte a su médico: I

Si persisten los sintomas o algo inusual sucede.

Si el dolor de garganta fuera més intenso, si ademas tuviera dificultad para tragar o si no
tuviera mejoria en 48 horas, o si se acompafiara de fiebre, nalseas, vomitos, dolor de
cabeza, hinchazon o enrojecimiento.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como por cjemplo

reacciones alérgicas a alguno de los componentes.

. Cémo se usa Bagociletas Plus?

Exclusivamente para adultos y nifios mayores de 12 afos de¢ edad: Disuelva
lentamente ga la boca 1 pastilla de Bagociletas Plus cada 2-3 horas, scgiin sea necesario.
No exceda las 8 pastillas por dia.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al Hospital mds 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) 43 00-2!1’5

Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel..: (01 1) 4654-6648/4658-7777

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

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 4, 5, 6, 8, 10, 12, 15, 16, 20 y 100 (envase Dispenser) pastlil]_as de

color crema con puntos amarillentos y naranjas.

ANTE CUALQUIER DUDPA CONSULTE A SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMEN.TO, Bagociletas Plus DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

¢ Tiene Ud. alguna pregunta? De ser necesaria informacion adicional sobre el producto
comunicarse con Laboratorios Bagé al teléfono: .0810-666-7766 o al teléfono de
ANMAT Responde: 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sa]ud. Certificado Nro.

Fecha de iltima revisién:
Prospecto autorizado por la ANMAT. Disp. Nro.

LABORATORIOS (103 A .

. NADINA M. HKYC1UK 2

e AT 1T
A%f\csuﬂbf- FARMACEU 1CA
My 31 7HY Ha. 1.8 [2‘.

|
'




A Bago

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO $.A,
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.

,:f'o. ' k
) .
LARORALDEROL-4G0 5.4 . LABORAIuIDS B0 . A

ST CHEVERRIA NADINA M HRYCIUK
FARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA -
Mu- 11 742 Fthceich _
Mz, t1.432 3
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente No: 1-0047-0000-008680-10-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

2 7 4 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
LABORATORIOS BAGQ S.A., se autorizd la inscripciéon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: BAGOCILETAS PLUS.
Nombre/s genérico/s: ALCOHOL 2,4-DICLOROBENCILICO, AMILMETACRESOL,
LIDOCAINA.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CALLE 4 N° 1429, LA PLATA, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceutica: PASTILLAS.

Nombre Comercial; BAGOCILETAS PLUS.
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Clasificaciéon ATC: R0O2A.

Indicacidn/es autorizada/s : indicadas para el alivio local sintomatico de los
procesos inflamatorios bucofaringeos tales como dolor de garganta, faringitis y
aftas bucales. Contiene una combinacién de dos antisépticos bucofaringeos y un
anestésico local. Las pastillas no contienen azucar, por |o que pueden ser
utilizadas por diabéticos.

Concentracién/es: 0.60 mg DE AMILMETACRESOL, 10.00 mg DE LIDOCAINA
CLORHIDRATO, 1.20 mg DE ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: AMILMETACRESOL 0.60 mg, LIDOCAINA CLORHIDRATO 10.00 mg,
ALCOHOL 2,4 - DICLOROBENCILICO 1.20 mg.

Excipientes: ACIDO CITRICO 36.00 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 48.00 mg,
POVIDONA 54,50 mg, ESENCIA DE NARANJAS 120.00 mg, MANITOL 654.60 mg,
SUCRALOSA 9.60 mg, SORBITOL EN POLVO C.S.P.2400 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primariofs: BLISTER AL/PVC-PVDC.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 4, 5, 6, 8, 10, 12, 15, 16 Y 20
PASTILLAS. ENVASE DISPENSER CON 100 PASTILLAS

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 4, 5, 6, 8, 10, 12, 15,
16 Y 20 PASTILLAS. ENVASE DISPENSER CON 100 PASTILLAS

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA TEMPERATURA NO
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MAYOR A 25°C, MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.
Condicidn de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado Nr 5 7 l 2 5en la
09 MAY 20

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de de

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

mismo.
.
‘\J‘nw\”"ﬁ
. , 1
DISPOSICION (ANMAT) No; 2 7 4 5 . or. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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