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DISPOSICiÓN N° 7919

BUENOS AIRES, 29 DE SEPTIEMBRE DE 2015.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000261-14-2 del Registro de

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de una nueva especialidad medicinal que

será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar autorizado para su consumo público en al menos un país incluido en el

Anexo I del Decreto NO 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas .para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control. de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos y el Plan de

Gestión de Riesgo correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BAGO S.A. la inscripción en

el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACIÓN
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NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA de la

especialidad medicinal de nombre comercial PERFORMAy nombre/s genérico/s

PIRFENIDONA, la que será elaborada en la República Argentina según los Datos

Identificatorios Característicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,

forma parte integrante de la presente disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓNPARAEL

PACIENTE_VERSION02.PDF / O - 13/07/2015 13:04:58, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION02.PDF/ O - 13/07/2015 13:04:58, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOl.PDF - 10/10/2014 15:31:10,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION03.PDF / O -

13/07/2015 13:04:58, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

SECUNDARIO_VERSION04.PDF/ O- 13/07/2015 13:04:58.

ARTÍCULO3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°._ Con carácter previo a la comercialización dela especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación
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técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- Establécese que la firma LABORATORIOSBAGO S.A. deberá

cumplir con el Plan de Gestión de Riesgo (PGR) que obra en el documento

denominado PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO_VERSION01.PDF/ O - 16/06/2015

10:31:51 aprobado.

ARTÍCULO60.- En caso de incumplimiento de la obligación prevista en el artículo

precedente, esta Administración Nacional podrá suspender la comercialización

del producto autorizado por la presente disposición cuando consideraciones de

salud pública así lo ameriten.

ARTÍCULO 70.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1° de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha impresa

en él.

ARTÍCULO 80.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición, los proyectos de rótulos y prospectos y el Plan de Gestión

de Riesgo (PGR) aprobados. Gírese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN0 1-0047-2000-000261-14-2
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LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO

Performa
Pirfenidona 267 mg

Á Bagó
Industria Argentina

Lote Nro:
Fecha de Vencimiento

1
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LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.MAT.
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CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57797

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000261-14-2

Datos Identificatorlos Característicos de la Forma Farmacéutica

PIRFENIDONA 267 mg. CAPSULA DURA

Troquel

636868

TecnOlogía M~ica lNAME INAL Edifido Central
Av.Belgrano1480 Av.dl~iO~1:Wt2 ESlado< Unidos 25 Av. de Mayo869

~L~~ Elp~se~~o~~~~,::~ó~~~a ~¡d~_~~~~o~~ital~ent_e~~lo,sténninosd~la LeyW_25:~. elOecre~~__~~~~_8~~~ ~_?~I~ 28312~~:=.._
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BARLARO Claudia Alicia
Bioquímica
Dirección de Gestión de
Información Técnica
A.N.M.A.T.
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ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N" 57797

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIOS BAGO S.A.

N0 de Legajo de la empresa: 6202

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PERFORMA

Nombre Genérico (IFA/s): PIRFENIDONA

Concentración: 267 mg

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

'Tet. (+$4-11) 4340.0800. http://www.onmat.-oov.:or ••:••.epC;bf!a .••rgcnt!.na

Tecnologla Médica
Av. 8elg ",no 1480
.(Cl093AAP). CAEI~

:INAME
Av•.caseros 2161

(c:í'264MO), CAOI\

JNAL
Estados Unidos 2S
(Clt01AM). CABA.

Edificio Central
Av. de Mayo 869

(C1084AAO), CA8A
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In rediente s
PIRFENIDONA 267 mg
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Excipiente (s)
POVIDONA 9 mg CAPSULA
CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 9 mg cÁPSULA
ESTEARATO DE MAGNESIO 1,75 mg cÁPSULA
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 350 mg cÁPSULA
AZUL BRILLANTE 0,0157 mg cÁPSULA
DIOXIDO DE l1TANID 0,2347 mg cÁPSULA
GELATINA 97,7222 mg cÁPSULA
ERITROS[NA E 127 ° 0274 ma CÁPSULA

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: 7-9-10-18 CÁPSULAS/BLISTER

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 63, 180, 252 Y 270 CÁPSULAS

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO: 500 Y 1000 CÁPSULAS

Presentaciones: 63, 180, 252, 270, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15 oC hasta 30 oC

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EL PRODUCTO A UNA
TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.

MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Tecnología Médica
Av,BeIO"'"" 1480
(C 1093AAP), CASA

INAHE
Av. caseros 2161
(CI264AAO), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(CllOlAAA), CABA

Edlflclo Cent<al
Av. de Mayo 869

(CI0MAAO), CABA
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Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: L04AXOS

Clasificación farmacológica: INMUNOSUPRESORES

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Performa está indicado en adultos para el tratamiento de la fibrosis
pulmonar idiopática (FPI) leve a moderada.

3. DATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Palo

autorlzante y/o BPF planta

LABORATORIOS BAGO 2756/14 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBLlCA
S.A. BUENOS ARGENTINA

AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de fa localidad Pal.

autorizante y/o BPF
planta

LABORATORIOS BAGO 2756/14 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA. REPUBUCA
S.A. BUENOS ARGENTINA

AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante ylo BPF
planta

LABORATORIOS BAGO 2756/14 CALLE 4 N° 1429 LA PLATA - REPUBUCA
S.A. BUENOS ARGENTINA

AIRES

Tecnología Médica
Av. Belgl'llno 1<l80
(CI093AAPl. CAllA

INAME
Av..Olseros 2161

(CI2MAAO). CAllA

INAl
EStados Unidos 2S
(ClIO IMAl. CAllA

EdlRdo Central
Av. de Mayo 869

(CI084AADl. CABA



El presente Certificado

fecha del mismo.
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tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

Expediente NO: 1-0047-2000-000261-14-2

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

Tecnología Médl.C::8
Av. 8elgmno 1480
(C1093AAP), CABA

INA'ME
Av..cas~ros 2161

(Cl264MO). CABA

INAL
EstadOS UnIdos 25
(C110tAM), CABA

IEdlflclo Central
Av. de Mayo 869

(Ct084MO). CAllA
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