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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Namero: DI-2018-3191-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 5 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012923-15-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012923-15-5 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. solicita
autorizacion para importar la nueva concentracion BENFOTIAMINA 50,000 mg en la forma farmacéutica:
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, para la especialidad medicinal denominada MILGAMMA MONO,
inscripto bajo el Certificado N° 56.711.

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento, exportacion, comercializacion y depdsito
en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.
1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Articulos 4°, 14° y concordantes del
Decreto N° 150/92.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones Nros.:5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre del 2015.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. a importar, fraccionar,
distribuir y comercializar la nueva concentracién de BENFOTIAMINA 50,000 mg, en la forma
farmacéutica: COMPRIMI!)OS RECUBIERTOS, siendo su férmula cualicuantitativa: BENFOTIAMINA
50,000 mg, excipientes: NUCLEO: Almidén de maiz 44,462 mg, Sacarosa 12,500 mg, Gelatina 1,000 mg,
Talco 2,000 mg, Estearato de Magnesio 1,037 mg, CUBIERTA: Silica Anhidra 0,424 mg, Caolina 3,808
mg, Hidroxiestearato Demacrogolglicerol 0,045 mg, Acacia 3,429 mg, Sacarosa 45,754 mg, Almidén de
Maiz 0,423 mg, Laurilsulfato sédico 0,038 mg, Povidona 0,092 mg, Talco 18,070 mg, Diéxido de Titanio
5,325 mg, Carmelosa sédica 0,077 mg, Carbonato de célcico 10,091 mg, Jarabe de Glucosa 0,388 mg,
Macrogol 0,252 mg, Cera montin 0,1 mg, Agua c.s.p.; que serd importada de Alemania, siendo el
establecimiento elaborador: DragenopharmaApotheker, PuschlgmbH, Golistr. 1,84529, Tittmoning —
Alemania.

ARTICULO 2°.- Dispénese que la importacion, distribucién y comercializacién de la nueva concentracion:
BENFOTIAMINA 50,000 mg en la forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, en las
presentaciones de venta: 30, 60 y 100 comprimidos recubiertos, siendo la dltima presentacion para Uso
Hospitalario Exclusivo; en su envase primario: Blister foil, PVDC-PVC-AL, transparente y aluminio.

ARTICULO 3°.- Establécese que la condicién de expendio de la nueva concentracién autorizada por el
Articulo 1° serd de Venta Bajo Receta, que el periodo de vida util es de 60 meses a partir de la fecha de
elaboracion, siendo su forma de conservacién: Conservar a temperatura inferior a 30° C.

ARTICULO 4°.- Acéptanse los proyectos de prospectos obrante en el documento IF-2018-04179222-APN-
DERM#ANMAT, informacién para el paciente obrante en el documento IF-2018-04178815-APN-
DERM#ANMAT, rétulos obrantes en los documentos IF-2018-04178961-APN-DERM#ANMAT y IR
2018-04179101-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente indicando las autorizaciones de los Articulos 1° a
4° inclusive en el Certificado N° 56.711, cuando el mismo se presente acompaiiado de la copia autenticada
de la presente Disposici6n.

ARTICULO 6°.- Inscribase la nueva concentracién autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracién.

ARTICULQ 7°- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion conjuntamente con los rétulos, prospecto e informacion para el paciente, girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-012923-15-5

m.b.
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«Ex%ndio» bajo receta - Industria Alemana.
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Comprimidos recubiertos.

ina 50,800 mg; Excipientés: Nicleo: Almidén de maiz. 44,462 mg;
Sgedfosa 12,580 mg; Gelatina 15000 mg; Talco 2,000 mg; Estiarato de
magnesio. 1,037 mg; Cabierts: Sificasanhidra 0,424 mg; Caofina 3,808.mg;
Hidroxiestearato de matrogglglicei:’g&;ﬁ,w‘mg ; Acacia 3,429 g; Sacarosa
45,754 ing;, Almidén de maiz 0,423 mg, Lau&sulﬁatosod:gﬂm me,

‘Povidona 0,092 mg; Taieo 18,070 mg; Diéxio de. itanio 5,325 mg;
Carmelosa sodica 0,077 mg; Carbonate .cdicico #0u
~ glucosa 0,388 mg; Macrogol 0,252 mg; Cera Mon

o #0091 mg; larabe de

tan 0,1 mg; Agua c.s.p.

ACCION TERAPEUTICA

- Profilaxis 'y téétamiento de las de&:i&n@g@e Vitamina B,.

INDICACION

' Las defteiencias de: Vitaming B, pueden presentarse-en casos de carencia

nutficional (Beriberi), aliimentacién parenteral por tiempo prolongado, dieta,
hemodidlisis, malabsorcibn, alcoholismo cfénico: (cardiemiopatia alcohélica,
encefalopatia de*Wernicke; sindrome de Kersakow), demanda aumentada
(Embarazo, lactancia) y heuropatias. )

TF-2018-041"
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RACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Accién Farm i

La benfotiamina es un derivado de la Vitamina B, que se metaboliza a dicha
vitamina en el organismo después de absorberse rapida y completamente
por el tracto digestivo. Al ser liposoluble, su absorcién y biodisponibilidad
son superiores a los de la Vitamina B;.

La benfotiamina se absorbe principaimente en el duodeno, mecanismo que
es inhibido por el alcohol. El metabolismo es hepético y la eliminacidn es
renal, casi completamente como metabolitos.

Mecani I g

La tiamina se combina con trifosfato de adenosina (ATP) y forma una
coenzima, el pirosfosfato de tiamina (difosfato de tiamina, cocarboxilasa),
que es necesaria para el metabolismo de los carbohidratos.

La dosis usual de MILGAMMA® MONO 50 es la siguiente:

Para la prevencion de la deficiencia de vitamina B1: 1 comprimido recu-
bierto 1-3 veces al dia.

Para el tratamiento de la deficiencia de vitamina B81: 1-2 comprimidos

recubiertos. En casos excepcionales, la dosis puede ser mayor, 3 veces al
dia.

Para el tratamiento de determinadas afecciones nerviosas (polineuropatias)
que pueden ser-causadas por la deficiencia 'de vitamina B1: Al inicio del
tratamiento, 3 comprimidos recubiertos como minimo 2 veces al dia; en
casos especiales, 3 veces al dia, durante un periodo de 3 semanas como

minimo; luego continuar el tratamiento con 1-2 comprimidos recubiertos 3
veces al dia.

. le administracia

Los comprimidos recubiertos deben ingerirse sin masticar, con un poco de
liquido.

La duracién del tratamiento con MILGAMMA® MONO 50 sers la- establecida
por el médico.

ADVERTENCIAS

En general, en el caso de una ingesta mayor de la prescripta, no
se requiere la intervencidon del médico.

AN "t'*’" /’ -' -

Joes] BE J.UIS CAMBIASO
OIRECTOR TE
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En el caso de que ‘el paciente ha olvidado ingerir
MILGAMMA® MONO S0, no debe duplicar la dosis. Debe continuar
tomando MILGAMMA‘ MONO 50 en los horarios habituales, y en
el futuro debe tomarlio regularmente.

En caso de producirse un efecto adverso, el paciente debe
consultar con su médico sobre el tratamiento a seguir.

CONTRAINDICACIONES

MILGAMMA® MONO 50 no tiene contraindicaciones, saivo aquellos casos de
reconocida hipersensibilidad a alguno de los componentes.

Debido al contenido de tiamina, Ia relacién riesgo/beneficio debe evaluarse
en la Encefalopatia de Wernicke, ya que la carga de glucosa intravenosa
puede precipitar o agravar esta patologia. En pacientes con deficiencia de
esta vitamina, la misma debe administrarse antes de la glucosa.

Debido a que MILGAMMA® MONO 50 contiene sucrosa en su cubierta, debe
administrarse con precaucién en pacientes con alguna a ciertos aztcares.

.2

ion — r
En seres humanos, no se han descripto problemas relacionados con la
ingesta de las necesidades diarias normales. Dada la cantidad de sustancia

activa que contiene MILGAMMA® MONO 50, sélo debe ser utilizado, segiin
prescripcion médica en el tratamiento de una deficiencia comprobada de

vitamina B;.
Lactancia

Las vitaminas B, pasa a la leche materna. El producto sélo debe ser
utilizado en casos de una comprobada deficiencia de vitaminas B,.

Pediatria/Geriatri

No hay reportes clinicos sobre la administracién de MILGAMMA® MONO 50
en nifios y ancianos.

Interacciones medicamentosas

La tiosemicarbazona y el 5-fluorouracilo anulan su accién y los antidcidos
inhiben su absorcién.

IF-2018-041792;

uTIcCO
) DIRECTOR TECNICO
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Como todo farmaco, MILGAMMA® MONQ 56 puede téner efectos secunda-
ries; gero que no ‘secesariamente se presentai en todus los: pacientes.

La valoracion de los efectos secundanm se basa en_ tas siguientes: vaiores
de incidencia:

_ Muy frecuentemente: mas de 1.sobre.10 pacientes tratados.

‘recuentemente: nwfasdu sébre'liﬁf pero més de 1 sobre 100 pacien-
tes tratados.

Ocasienaliiénte : mam&& 1 s&ibvre 1*0@«‘ pero méds de 1. sobre 1000 pa-
cientesmtades

Rarasiente: menos de ‘1 sob%*e 1000, mm de.1 sobre meao pacientes
tratades.

Muy raramseste: menos de mbre 10006 paﬁmtes tratados; © sin infor-
macion.

s de trastornog - gastro-
No m, ha establemdo aun

st se pgasmtam efectos
| Niggip con mmm

‘ tsunéma ,mg; 4962 666&12247
4654-6648/4658+7777.
“». Hospital dgaﬁoﬁos Mmae izalde: (011)4%0 2115.

Emrases contemendoﬁﬂ 60 y cmi%;rhmdosmubaarms (gsﬁe Altimo
pare: Wso Hosmﬁalarie*i' T g e

'OF QLME&&;%ENms "‘W Auzmce DE
VASE ORIGINAL. : m

1F-2018-04179222,
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ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO "é‘g
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA —
RECETA.
Conservar a una temperatura inferior a 30° C.
Medicamento aprobado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56.711.

Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Galwer StraBe 7, 71034 Béblingen,
Alemania.

Elaborado por:

Dragenopharm Apothekei' Puschi GmbH, Golistrape i, D-84529 Tittmoning,
Alemania

Acondicionado por:

Mauermann-Arzneimittel KG, Heinrich-Knote-Strae 2, D-82343 Pécking,
Alemania.

Importado y distribuido por Egzane Pharma S.A., Laprida 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincia-de Buenos Aires, Republica Argentina.

Director Técnico: José Luis Cambiaso, Farmacéutico.

Fecha de la ultima revisién:

IF-2018-04179222- DERM#ANMAT

JOSE IS CAMBIASO
FARMACEUTICO
. DIRECTOR TEC
pagina S de 5 M.M, 10.559 m.P. W.901



Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-04179222-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Enero de 2018

Referencia: 12923-15-5 PROSPECTO MILGAMMA MONO 50

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
ON: cneGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c*AR, 0sMINISTERIO DE
OE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. seriaiNumbersCUIT 30715117684

oUsSECRETARIA

Date: 2010.01.24 12:35:34 0300"

Rosario Vicente

Jefe 1

Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

WTIS117984
Oote: 2018.01.24 12:36:34 4300
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=%i tiene atguna duga, e@“&s}@ﬂi :

- Este miédigamento se le ha recmsaf usm y'no debe dérselo a otras

paesgmas, aunque tengan l ‘ S selgi”‘ puede perjudicarlas.
='Si considera que. a§guno grsos (e sufre es grave o si

ewpanmenta i‘aigu@p 0o ecto, informe a. su

t. Quées Mmm@ Mﬁmw y para:

2. Qué se debestener en cyenta 3 de tolidr MILGAMMA® MONO 50.
3. Cotho se debé tomar MILGAMMA®.MONO 50.

4. Cuales pueden ser 165 efectts secidarios. .

5. Coamo debe eonservarse’ MIL&AMAQ&MO 50.

6. Otras imformaciones. -

W ltifea.

1. QUE E&WWA%A@ mﬂiﬁ"ﬁo viipm QUE SE UTILIZA.

'MI.GAMM&@ MONO. 50 se ufitiza en:cisos de deficienciag. de Wtamfna B,
pueden p#esentarsg e, cases de cafenma nutricienal  (Berjberi),
, _entggmn renteral por tiempo i longado, dieta, hemodidlisis,
. mgl , aleohotismo crénice (ca ica, encefalopatia
d& ‘Wernicke, sindrome de ﬁi)’rsakeﬁig d -aumentada (Embarazo,
Wua) Y hauroaatfa‘s '

2. QUESE ossE TENER EN CUENTA ANTES DE TOMAR MILGAMMA® MONO
50. :

S
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No se debe tgmarMILGAMMA® MONO sﬁﬂ es mw e
benfotiamina, <tiamina o a cu%ulera ge " otfisidd

pmducte

Consulte con su médico o farmaeiiilits ‘antes de mmé?:malqum* medica-

mento. b

Durante:el embarazo y la lactancia, la-ingesta: diaria ‘vecomenda“’?a para la
vitamina Bl es de 1,4 a 1,6 mg: Durante el embarazo, sélo se puéde
superar estd dosis s ugiibd gagliece‘una Beficiencia: eompmbaﬁgmdb» yitaming
B1, dado que hadta ahOra no ha sido ‘demostrado ) segura wna

ingesta wayor a la dosis m&p racmnaa&a ka vi%ﬁha *’} pasa a la
leche materna.

La dosis»&suai aeMIWAM»M%‘ mmo 50 es la siguiente:

~ - Para la- prevencs&}}“"de o éfeﬂmmr& vitamisia B1: 1 comprirgido recu-

blea;o l.-zz v@aeesal dt“&

ara el l@ﬁamiea:o de la_deficiencia: de vitamina Bl: 1-2 comprimidos
sbiertas. En casos excepcionales, ia dosis puede ser mayor, 3 veces al

dia.

Para el watamiento de determinadas afemongs nemviesas {polineuropatias)
que pueden ser causadas por 'la deficiencia de witamina:B1: Al inicio de!
tratamiento, 3 compﬁgjid% eublertos tomo minimo 2 veces al dia; en
casos espegiales, 3.vetes al dia, duraate un periado de 3 semacas gomo
- minimo; iﬁmmmaf el tratamiento ‘eon 1-2 eompmﬁm reciibiertos 3
m&si‘ dia.

g

g
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‘Los cemprimidos recumanos deben ingerirse sm mas&ar, con un poco-de
liquido.

Eh duracién del tratamiento con MIL@AMMA@ MOMO 50 serd ja esiah&ei*da
por el medico.

En @ena’a# en el caso de una mgegta mayor de la aresxgnpta, no
se t«equnere la intervencién del médico.

En @l caso de que haya clvidado mggm' MIL&AMMA@’ MONO 50,
no debe duplicar la - desis. ebe . continuar tomando
MILGAMMA® MOKOD & en-los horarios habitugtes, y en el futuro
debe tomarlo regularmente

$i usted interrumpe e tr%tamié‘m e&e en riesgo el éxito del

m?fm@.. En caso de producisse un

o &dverso, consulte con
su médico sobre la conducta a sé@uir

4. CUALES PUEDEN SER LOS EFECTOS SECUNDARIOS

Como todo medicamento, MILGAMMA® MONO 50 puede tener efectos

secundarios, peroGue no neé&aﬂamente se presentan. en todos los
pacientes. _ .

En cgses aisladas, p&eéen produtirse

5 de hipersensibilidad (urti-
caria, erupcuén cuténea)

Ef MOswlimeos, se han reportado. alg @505 de trastornos gastro-
‘intestinales, como. ndugeas u otfds rhale taresﬁ:’Nosse ha establecidp :aun

unar A causal con.la vimma B1 asi como una posible depéndencia de
ta do’s;s V i
Si se ‘présentan efectos seeing rigs %azerrumpa ‘el ‘tratamiento con

MILGAMMA® MON@ 50-y acudasa

o et e AR R




5. COMO DEBE CONSERVARSE MILGAMMA® MONO 50

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.

No debe ytthzar g&e medicamsato Wﬁméﬁ de la fecha de: vencimiente
indicada ep el envase. La fecha'de ventimiento se refiere al liftite. dia del
mes. (

Conservar a una temperatura inferior a 300 C.

6. OTRASAN Fomwe"ﬁeé

MiLGAMMA@ MONO 50 se presenta envases conteniendo 30, 60 y 100
mmpr&‘maos recubiertos (este’ ultmao para Uso Haspita!ano)

Ante & eventuahdad de una sobrag “sﬁcacuon concurrit al hespital mas
ce;sgzﬁmn comufiicarse con fos. Centro de Tomcotgg;a

'« Hospital de Pedjatria Ricardo'Gutiérrez: (011) 4962 eaeefazu
« . Hospital.A, Pésadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
‘s Hospital de Nifios Pedro de E&za#de (811) 4300-2115.

e

MANTENER: ESTE Y Toaqs LasmeozﬁAMEms FUERA DEL ALCANCE DE
Los NINOS Y EN Sk ENVASE ORIGINAL.

ESY& MEDICAMENTO DEBE SER WSADO EXCLUSIVAMENTE  BAJO

‘PRES%?IPCION Y VIGIEANEIA MERICA'Y NO PUEDE REPETIRSE SIN-NUEVA
RECE

Medisamentoapre%“%rfel Ministerio de Salud. Certificado N° §6.711.

' ‘Wbrwag Pharma GmbH & Co. KB, ‘Calwer Strae 7, 71034 Boblingen,
Ajemania.

Etaborado por:

zma?ﬂharm Apotheker Paschi Gmﬁﬂfﬁﬁlstraﬁe 1, D=84529 *ffftmonii‘;g,
nia
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IF-2018-04178815-APM-DERMAANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de 1a Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: 1F-2018-04178815-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Enero de 2018

Referencia: 12923-15-5 INFORMACION PACIENTE MILGAMMA MONO 50

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Oigitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: cneGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0sMINISTERIO D€
OUsSECRETARIA OE 1ON ADMINISTRATIVA, seriaiumbersCUIT 30715117564
Dste: 2016.01.24 12:34:34 0300

Rosario Vicente

Jefel

Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oighally sigred by

GOE
ON: ] - GOE. ceAR,
ok

ATIB11TE84
Doto: 2018.01.24 12:34:34 L300



MIL
FOTIAM 0
Comprimidos recubiertos.
Expendio bajo receta - Industria Alemana.

30 comprimidos recubiertos (»).

COMPOSICION
Cada.comprimido recubierto contiene:

Benfotiamina 50,000 mg; Excipientes: Nicleg: Almidon de maiz 44,462 mg;
Sacarosa 12,500 mg; Gelatina 1,000 mg; Talco 2,080 mg; Estearato de
magnesio 1,037 mg; Cubierta: Silica anhidra 0,424 mg; Caolina 3,808 mg;
Hidroxiestearato de macrogolglicerol 0,045 mg; Acacia 3,429 mg; Sacarosa
45,754 mg; Almidon de maiz 0,423 mg, Laurilsulfato sédico 0,038 mg,
Povidona 0,092 mg; Talco 18,070 mg; Dibwido de itanio 5,325 mg;
Carmelosa sodica 0,077 mg; Carbonato calcico 10,091 mg; Jarabe de
glucosa 0,388 mg; Macrogol 0,252 mg; Cera Mopntan 0,1 mg; Agua c.s.p.

Lote:
Vencimiento:
Dosificacién: segun criterio médico. Ver prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS Y EN SU ENVASE ORIGINAL.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA,

Conservar a una temperatura inferior a 30° C.




Medicamento aprobado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56.71

Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Strage 7, 71034 Béblingen,
Alemania. .

Elaborado por:

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH, Golistrape 1, D-84529 Tittmoning,
Alemania.

Acondicionado por:

Mauermann-Arzneimittel KG, Heinrich-Knote-Strage 2, D-82343 Pécking,
Alemania.

Imporcado y distribuido por Eczane Pharma S.A., Laprida 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Repuiblica Argentina.

Director Técnico: José Luis Cambiaso, Farmacéutico.

(*) El mismo texto se utilizara para el envase de 60 comprimidos.
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BENFGTIAMINA 50 mg

Comprimidos recubiertos.

Expendio bajo receta ~ Industria Alemana.

100 comprimidos recubiertos.

Benfotiamina 50,000 mg; Excipientes: Nicleo: Almidén de maiz 44,462 mg;
Sacarpsa 12,500 mg; Gelatina 1,000 mg; Talco 2,000 mg; Estearato de
magnesio 1,037 mg; Cubierta: Sitica anhidra 0,424 mg; Caolina 3,808 mg;
Hidroxiestearato de macrogolglicerof 0,045 mg; Acacia 3,429 mg; Sacarosa
45,754 mgq; Almidon de maiz 0,423 mg, Laurilsulfato sodico 0,038 mg,
Povidona 0,092 mgq; Talco 18,070 mg; Dioxido de itanio 5,325 mg;
Carmelosa sodica 0,077 mg; Carbonato célcico 10,091 mg; Jarabe de
glucosa 0,388 mg; Macrogol 0,252 mg; Cera Montan 0,1 mg; Agua c.s.p.

Lote:
Vencimiento:
Dosificacion: segln criterio médico. Ver prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTGS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS Y EN SU ENVASE ORIGINAL.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y-NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

Conservar a una temperatura inferior a 309 C.




Medicamento aprobado por el Ministerio de Salud. Certificado N° 56.71 %%

Wérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Strape 7, 71034 Boblingen,
Alemania.

Etaborado por:

Dragenopharm Apotheker Pischl Gmbh, Golistrage 1, D-84529 Tittmoning,
Alemania.

Acondicionapor por:

Mauermann-Arzneimittel KG, Heinrich-Knote-StraBe 2, D-82343 Pdcking,
Alemania.

Importado y distribuido por Eczane Pharma S.A., Laprida 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincia de Buenos Alres, Repiiblica Argentina.

Directar Técnico: José Luis Cambiaso, Farmacéutico.
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