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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-3823-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Mayo de 2023

Referencia: EX-2023-03614946- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-03614946- -APN-DGA#ANMAT de Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma a BIOPROFARMA BAGO SA., solicita la correccion de errores
materiales que se habrian deslizado en la Disposicion DI-2022-10209-APN-ANMAT#MS por la cua se
autorizaron nuevos prospectos e informacion para e paciente para la Especialidad Medicina denominada
ORNATE / ELTROMBOPAG, Forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS /
ELTROMBOPAG 25 mg (COMO ELTROMBOPAG OLAMINA 31,9 mg), COMPRIMIDOS RECUBIERTOS/
ELTROMBOPAG 50 mg (COMO ELTROMBOPAG OLAMINA 63,8 mg); aprobado por Certificado N° 58.991.

Que los errores detectados recaen en la omision de autorizacion de los rétul os.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por €l Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que por Disposicion A.N.M.A.T. N° 680/13 se adopté e SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para € tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en €l Decreto N° 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
activos (IFA”S) de origen sintético y semisintético, otorgandose certificados firmados digitalmente.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.



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

ARTICULO 1°. — Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposicion DI-2022-10209-APN-
ANMAT#HMS, apruebanse e incorporanse los rétulos obrantes en los documentos |F-2023-51181255-APN-
DERM#ANMAT, |F-2023-51181186-APN-DERM#ANMAT, |F-2023-51181134-APN-DERM#ANMAT, IF-

2023-51181055-APN-DERM#ANMAT, [F-2023-51180972-APN-DERM#ANMAT, |1F-2023-51180895-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Extiéndase por la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, € Certificado actualizado N°
58.991, consignando lo autorizado por € articulo precedente, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 3°.- Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con los rétulos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Bioprofarma

Bagé ORNATE
Proyecto de Rotulo de Envase Primario

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Ornate®

Eltrombopag 25 mg
Comprimidos Recubiertos
Coated tablets

Lote:
Vencimiento

Bioprofarma Bagd S.A.
Industria Argentina
Made in Argentina
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2023-51181255-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Mayo de 2023

Referencia: ROTULO PRIMARIO PROD. ORNATE (25mg) EX-2023-03614946- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
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Bioprofarma

Bagé ORNATE
Proyecto de Rétulo de Envase Primario

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

Ornate®

Eltrombopag 50 mg
Comprimidos Recubiertos
Coated tablets

Lote:
Vencimiento
Bioprofarma Bagd S.A.

Industria Argentina
Made in Argentina
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Bioprofarma

Bagod ORNATE
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario

PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO HOSPITALARIO

Ornate®

Eltrombopag 25 mg
Comprimidos Recubiertos
Via de administracion: Oral

Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Composicién: cada comprimido recubierto contiene: Eltrombopag (como
Eltrombopag Olamina) 25 mg. Excipientes: Manitol, Carboximetilalmiddn,
Anhidrido Silicico Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa Microcristalina,
Lactosa, Hipromelosa, Dioxido de Titanio, Triacetina, Maltodextrina, Rojo 30
Oxido Férrico.

500 Comprimidos Recubiertos.

Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.
Conservacion y almacenamiento: Conservar a temperatura no mayor de 30
°C. Mantener en su envase original.

MANTENER ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

EMAMS

Certificado N°: 58991

BIOPROFARMA BAGO S.A.

Terrada 1270, C1416ARD, CABA, Argentina.
Director Técnico: Pablo G. Contino. Farmacéutico.
Lote N°:

Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 1000 comprimidos recubiertos, llevaran el
mismo texto. Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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Anexo
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Bioprofarma

Bagé ORNATE
Proyecto de Rotulo de Envase Secundario

PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

Ornate®

Eltrombopag 50 mg
Comprimidos Recubiertos
Via de administracién: Oral

Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Composiciéon: cada comprimido recubierto contiene: Eltrombopag (como
Eltrombopag Olamina) 50 mg. Excipientes: Manitol, Carboximetilalmiddn,
Anhidrido Silicico Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa Microcristalina,
Lactosa, Hipromelosa, Dioxido de Titanio, Triacetina, Maltodextrina, Rojo 30
Oxido Férrico.

14 Comprimidos Recubiertos.
Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.
Conservacion y almacenamiento: Conservar a temperatura no mayor de 30

°C. Mantener en su envase original.

MANTENER ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

EMAMS

Certificado N°: 58991

BIOPROFARMA BAGO S.A.

Terrada 1270, C1416ARD, CABA, Argentina.
Director Técnico: Pablo G. Contino. Farmacéutico.
Lote N°:

Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 28 comprimidos recubiertos, llevaran el mismo
texto.
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Bioprofarma

Bagé ORNATE
Proyecto de Rotulo de Envase Secundario

PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO HOSPITALARIO

Ornate®

Eltrombopag 50 mg
Comprimidos Recubiertos
Via de administracién: Oral

Industria Argentina
VENTA BAJO RECETA

Composicién: cada comprimido recubierto contiene: Eltrombopag (como
Eltrombopag Olamina) 50 mg. Excipientes: Manitol, Carboximetilalmidon,
Anhidrido Silicico Coloidal, Estearato de Magnesio, Celulosa Microcristalina,
Lactosa, Hipromelosa, Didxido de Titanio, Triacetina, Maltodextrina, Rojo 30 Oxido
Férrico.

500 Comprimidos Recubiertos.
Posologia y forma de administracion: Ver prospecto adjunto.
Conservacion y almacenamiento: Conservar a temperatura no mayor de 30

°C. Mantener en su envase original.

MANTENER ESTE Y CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

EMAMS

Certificado N°: 58991

BIOPROFARMA BAGO S.A.

Terrada 1270, C1416ARD, CABA, Argentina.
Director Técnico: Pablo G. Contino. Farmacéutico.
Lote N°:

Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 1000 comprimidos recubiertos, llevaran el mismo
texto. Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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