Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ano del General Manuel Belgrano

Disposicion
Numero: DI-2020-467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-10399-16-5

VISTO el Expediente N° 1-47-10399-16-5 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita que se realicen las accioncs convenientes a
efectos de rectificar los siguientes datos caracteristicos, nombre comercial, nombre genérico, forma farmacéutica e
excipientes de la DI-2019-3657-APN-ANMAT#MSYDS, para la especialidad medicinal BALIARTRIN DUOQ,
autorizada por Certificado N° 50.887.

Que los equivocos detectados recaen en el primer considerando, en el Articulo 1° y en el Articulo 2° de la DI-2019-
3657-APN-ANMAT#MSYDS.

Que asimismo solicita la autorizacién de nuevos rétulos, prospecto e informacion para el paciente de la especialidad
medicinal mencionada anteriormente y que fueron omitidos consignar en el articulado de la Disposicién
correspondiente.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los términos del Articulo 101 del Reglamento de
Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0.2017).

Que la Direccién de Evaluacion y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos y la Direccion del Instituto Nacional de
Medicamentos han tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Rectificanse a la firma BALIARDA S.A. los siguientes datos caracteristicos: nombre comercial,
nombre genérico, forma farmacéutica e excipientes de la DI-2019-3657-APN-ANMAT#MSYDS, para la
especialidad medicinal BALIARTRIN DUQ, autorizada por Certificado N° 50.887, segin lo consignado en el
Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 2°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que consta en el Anexo IF-2019-
104772358-APN-DECBR#ANMAT, el que debera ser anexado al certificado de autorizacion correspondiente.

ARTICULO 3°- Acéptase el texto de rétulos que figura como documento IF-2019-104772559-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptase cl texto de prospectos que consta en ¢l Ancxo IF-2019-104772508-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Acéptase ¢l texto de informacién para el paciente que consta en ¢l Anexo IF-2019-104772427-
APN-DECBR#ANMAT,

ARTICULO 6°. — Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciendo entrega de la presente
Disposicion y Anexos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técenica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-10399-16-5

Digital &gned by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.01.28 12:44:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma BALIARDA S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Autorizaciéon de Especialidad
Medicinal N° 50.887 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del
producto:

Nombre comercial/ Genérico/s: BALIARTRIN DUO/ GLUCOSAMINA SULFATO -
CONDROITIN SULFATO SODICO.

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
ENVASES Blister ALU/PVC Blister AL/PVC/PCTFE
Disposicion ANMAT N° (ACLAR) incoloro con
2922/2003 proteccion anti UV
FORMULA BALIARTRIN DUO: BALIARTRIN DUO:
Povidona 12,45 mg Povidona 11,83 mg
Laurilsulfato de Laurilsulfato de
s0dio:19,00 mg s0dio:19,00 mg
Cellactose 80: 130,00 mg | Cellactose 80: 130,00 mg
Estearato de magnesio: Estearato de magnesio:
15,00 mg 15,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa: | Hidroxipropilmetilcelulosa:
16,81 mg 13,72 mg
Polietilenglicol 6000: 8,41 | Polietilenglicol 6000: 6,86
mg mg
Propilenglicol: 8,71 mg Propilenglicol: 7,11 mg
Talco: 13,47 mg Talco: 17,16 mg
Dioxido de titanio: 6,74 Didxido de titanio: 8,58
mg mg

IF-2019-104772358-APN-DECBR#ANMAT
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Laca Amarillo ocaso:1,50 | Laca Amarillo ocaso al

mg 38,52%: 1,87 mg

Laca amarillo de Laca amarillo de quinolina
quinolina: 3,50 mg al 17,70%: 4,45 mg

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizaciéon antes

mencionado.

Expediente N° 1-47-0000-010399-16-5
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Aiio de la Exportacién

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-104772358-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: ANEXO 10399-16-5
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BALIARDA S.A.
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Proyecto de Rétulo
BALIARTRIN DUO
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO
Comprimidos recubiertos
Expendio bajo receta

Industria Argentina " Contenido: 20 comprimidos recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:

Glucosamina sulfato 500,0 mg

(como glucosamina sulfato policristalino)

Condroitin sulfato s6dico 400,0 mg
Excipientes: lauril sulfato de sodio, Cellactose 80, povidona, estecarato de magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polictilenglicol 6000, propilenglicol, talco, dioxido de titanio,
laca amarillo ocaso, laca amarillo de quinolina, c¢.s.p. 1 comprimido recubierio.
POSOLOGIA:

Segtin prospecto interno.
- Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios. )

Conservacién: Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la luz y humedad.
Especialidéd medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50887
Partida Nro.

Vencimiento
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para los envases con 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

ALEJANDRO SARAFOGLL IF-2019-104

Anode_ragos - &

o Director Técnico
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BALIARDA S.A.

" Proyecto de Rétulo
BALIARTRIN DUO
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO
Granulado
. Expendio bajo receta

Industria Argentina . Contenido: 15 sobres
FORMULA:
Cada sobre contiene:

Glucosamina sulfato 1500,0 mg

(como glucosamina sulfato pelicristalino)

Condroitin sulfato sédico 1200,0 mg

Excipientes: sacarina sGdica, aspartamo, ciclamato sédico, polietilenglicol 6000, povidona,
bicarbonato de sodio, acido citrico, amarillo ocaso, amarillo de quinolina, csencia de naranja
en polvo, c.s.p. 1 sobre de granulado.

POSOLOGIA: '

Segiin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Conservacién: Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proleger de la humedad.
Especialidad medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 50887

Partida Nro.

Vencimiento

Dircctor Técnico: Alejahdro Herrmann, Farmacéutico

Baliarda SA Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 30 sobres.

ALEJANDRO SARAFOGLY

‘ IF-2019-1047 rceIpGRI2SANE
| o ' Co-Director Técnico
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo
BALIARTRIN DUO 500/400
GLUCOSAMINA SULFATO

CONDROITIN SULFATO SODICO

Granulado

Expendio bajo receta

Industria Argentina
'FORMULA:
Cada sobre contiene:
Glucosamina sulfato
(como glucosamina sulfato policristalino)
Condroitin sulfato s6dico

Contenido: 15 sobres

500,00 mg

400,00 mg

Excipientes: dcido citrico, aspartamo, manitol, amarillo ocaso, esencia de naranja en polvo, -

esencia de mandarina en polvo, c.s.p. 1 sobre de granulado

POSOLOGIA:

Segin prospecto intermno.

-~

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 50887

Partida Nro.

Vencimiento

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 30 sobres.

ALEJANURD SARAFOGLY

&nnm

[}
arcelo G. Tassone

50CAPDIFERQBTSEARMAT
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Prospecto
BALIARTRIN DUO " Comprimidos recubiertos
BALIARTRIN DUO Granulado
BALIARTRIN DUO 500/400 Granulado
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO
Industria Argentina =y Expendio bajo receta

* FORMULA:

Baliartrin Duo (comprimidos recub:'eﬂ;os)
Cada compriﬁlido contiene:

Glucosamina sulfato 500,0 mg
(como glucosamina sulfato policristalino) -

Condroitin sulfato sddico ' 400,0 mg

Excipientes: lauril sulfato de sodio, Cellactose 80,.povidona, estearato de magnesio,

. hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, diGxido de Litanio, laca

amarillo ocaso, laca amarillo de quinolina, c.s.p. 1 comprimido recubierto.
Baliartrin Duo (granilado)
Cada sobre contiene:

Glucosamina sulfi;to ' 1500,0 mg

(come glucosamina sulfato policristalino)

Condroitin sulfato sédico 1200,0 mg

Excipientes: sacarina s6dica, aspartamo, ciclamato sédico, polietilenglicol 6000, povidona,
bicarbonato de -sodio, acido citrico, amarillo ocaso, amarillo de quinolina, esencia de naranja en
polvo, ¢.5.p. 1 sobre de granulado. -
Baliartrin Duo 500/400 (granulado)

1

Cada sobre contiene:
Glucosamina sulfato 500,00 mg
(como glucosamina sulfato policristalino)

Condroitin sulfato sédico 400,00 mg

Excipientes: dcido cftrico, aspartamo, manitol, amarillo ocaso, esencia de naranja en polvo,

esencia de mandarina en polvo, c.s.p. 1 sobre de granulado.

AEJANDRO SARAFOGLY

rgrcchg@gg% &l

Apoderado - 1F-2019-10477%5
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BALIARDA S.A.

ACCION TERAPEUTICA:
Antiartrésico. (Cadigo ATC: MO1AX).
INDICACIONES:
Artrosis primaria y secundaria. Osteocondrosis. Espondilosis. Condromalacia de la rétula.
Periartritis eslcapulohumeral.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA o '
Glucosamina sulfato es un aminomonosacdrido natural del organismo humano que participa
como sustrato y estimulador del condrocito en la biosintesis de glicosaminoglicanos y
proteoglicanos del cartilago articular y del 4cido hialurénico del liquido sinovial. En artrosis,
dichos procesos de sintesis se encuentran alterados, produciéndose lésiones degenerativas que
cnmpromctén ¢l estado funcional y anatémico de las estructuras involucradas.
En articulabioncs artrésicas se Iobscrva un déficit local de glucosamina debido a una
disminucién de la permeabilidad de la cépsula articular y a alteraciones metab6licas de las
células de la membrana sinovial y del cartilago.
Estudios farmacol6gicos han demostrado que la glucosamina exégena es el sustrato preferido
para la biosfntesis de glicosaminoglicanos y consecuentemente de proteoglicanos. Por lo tanto,
glucosamina sulfato estimula la biosintesis de proteoglicanos e incrementa la expresién génica
de estos en condrocitos humanos. '
Asimismo, glucosamina inhibe ademés algunas enzimas destructoras del cartilago (como
colagenasas y fosofolipasas A2) o 1a formacién de otras sustancias que dafian los tejidos (como
radicales siiper 6xido de los macréfagos). Glucosamina sulfato inhibe reacciones inflamatorias
agudas y subagudas, sin inhibir la sintesis de prostaglandinas, probablementc por la via antes
mencionada, de la inhibicién de la inhibicién de la formaci6n de radicales superéxido y
también de la inhibicién de la actividad de las enzimas lisosomales. Estas acciones pueden
explicarse por una actividad estabilizadora de membrana.
Todas cstas propiedades farmacolégicas de glucosamina sulfato explican su actividad
beneficiosa en los procesos degeneratives y dismetabdlicos de la artrosis y, en particular, sobre
' los sintomas de la enfermedad en diferentes localizaciones.
Glucosamina no muestra efectos sobre el sistema cardiocirculatorio, sobre la funcién
. Tespiratoria ni sobre el Sistema Nervioso Central o vegetativo.
Condroitin sulfato sédico es uno de los constituyentes principales del cartilago y se caracteriza

por su extraordinaria capacidad de retener agua y, junto con esta, nutrientes esenciales. Esta

ALEJANDRO SARAFOGLY
BCBRESONEAT

o-Director Técnico

”\4' IF-2019-1047325
Apoderado’ ’
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BALIARDA S.A.

propiedad lo convierte en un componente fundamental para asegurar las propiedades mecénico-
cldsticas del cartﬁago.

En los procesos artrGsicos degenerativos, se observa una disminuci6n de la_concentracién de
condroitin sulfato del cartilago causado por la accién de enzimas degradativas especificas, esto
conileva a una pérdida de la éapacidad de retencién de agua, y a una progresiva degeneracién
del cartilago y al consecuente deterioro de la funcién articular.

Mediante el aporte exégeno de condroitin sulfato se produce un restablecimiento del equilibrio
metabdlico de la estructura articular, que se manifiesta clinicamente en una mejoria de la
movilidad articular y en la reduccién o remisién del dolor. '
FARMACOCINETICA:

- Glucosamina sulfato en medio acuoso se disocia completamente en glucosamina e ion
sulfato. En el hombre, lucgo de una.dosis oral de 7,5 g de glucosamina sulfato, la concentraci6n
. plasmitica de glﬁccsamina ﬁermancr_:ié por debajo del limite de cuantificacién. Tras una dosis
dnica de 250 mg de glucosamina sulfato radiomarcada /”C- glucosamina, la radiactividad
aparecié incorporada en las globulinas del plasma con un tiempo de latencia de 1,5 horas. El
pico plasmético se alcanz6 a las 9 horas de la administracién y el t;, fue dc.58 horas. La
absorci6n gastrointestinal fue préxima al 90%, sin embargo la biodisponibilidad oral evaluada
en base al ABC de la radioactividad incorporada a globulinas fue del 44%, probablemente
debida a un metabolismo de primer paso hepético.

En estudios en ratas y perros la “C- glucosamina desaparece rdpidamente del plasma y
concomitantemente aparece en el higado y en el rifién, como también en los tejidos articulares,
donde se encuentra en concentraciones mayores que en plasma.

La eliminacién de la glucosamina en el hombre a las 24 horas de una administracién oral tinica
de?Sg fue de 1,19% de la dosis. En administracién repetida' el estado estacionario se alcanz6
después del 3er. dia.

En ratas la radioactividad se eliminé con el aire expirado (**CO;) en las primeras 6 horas
posteriores a la administracién en alrededor de un 61% de la dosis, dando cuenta de un
metabolismo de primer paso. La excrecién de "CO, en el aire expirado continué lentamente
hasta alcanzar el 82% dc la dosis a las 144 horas dc la administraci6n. Esta fraccién expirada
proviene del metabolismo de la *C- glucosamina incorporada a los proteoglicanos del carlilago
y a las macromoléculas de otros tejidos. '

- Condroitin sulfato:

-La concentracién plasmética mdxima se alcanza luego de 5 a 6 horas de la toma, observindose

paralelamente un aumento de los niveles de condroitin sulfato en el liquido sinovial.

ALEJANDRO SARAFOGLY

—% IF-2019-1047
Apoderado
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BALIARDA S.A.

En estudios en animales la mayor concentracion se ubica en carlilago sano.
Luego de la administracién de 800 mg, la Cmax cs de 2,7 pg/ml y la vida media pIasméti.ca de
8,5 horas. -
POSOLOG{A Y MODO DE ADMINISTRACION:
Dosis habitual: .
Baliartrin Duo (coﬁiprfmidos recubiertos): 1 comprimido 2 a 3 veces al dia, con las comidas.
Baliartrin Duo 500/400 (granulado): 1 sobre 2 a 3 veces al dia, con las comidas.
Baliartrin Duo (granulado): 1 sobre una vez al dia, con las comidas. -
Se aconscja continuar el tratamiento durante 8 semanas o mis, segin criterio médico. Se
.'rccomicnda repetir el ciclo a intervalos de 2 meses.
Modo de administracién:
Baliartrin Duo (comprimidos recubiertos): los comprimidos deben ingerirse sin masticar, con
abundante agua, . )
Baliartrin Duo (granulado) y Baliartrin Duo 500/400 (granulado): vaciar el contenido del
sobre en un vaso de agha y agitar hasta su completa disolucién.
CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad demostrada a glucosamina, a sulfatos, a condroitin o a cualquiera de los
componentes del producto. Embarazo. Lactancia. Insuficiencia renal severa. Menores de 18
anos. '
Debido a su co.nlenido de aspaﬂamo, Baliartrin duo (sobres) estd contraindicado en
fenilcetontiricos.
Dado que la glucosamina se obtiene de la qt.li(ina de crusticeos, no se recomienda administrar a
pacientes que presenten hipersensibilidad a los mismos.
ADVERTENCIAS:
Se han descrito sintomas exacerbados -de asma, luego de iniciado el tratamiento con
glucosamina, los cuales desaparecen con la discontinuacién del mismo. Por lo tanto, se¢ debe
advertir a los pacientes con asma de un posible empeoramiento de sus é:‘nlomas cuando inicien .
tratamiento con glucosamina.
PRECAUCIONES:
Administrar con precaucién en pacientes sometidos a tratamiento con anticoagulantes orales
cumarinicos 0 que padezcan. afecciones que prolongan el tiempo de ‘coagulacién (véase

Interacciones medicamentosas).

ALEJANDRO SARAFOGLY

\ br. Mar G. Tassone
9
-2019- MAT
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BALIARDA S.A,

Dado que se han observado casos de hipercolesterolemia en pacientes tratados con
glucosamina, se recomienda monitorear los niveles de -lipidos en sangre en pacientes con
factores de riesgo cardiovasculares conocidos.

Poblaciones especiales:

Insuﬁéiencfa renal ylo cardiaca: debido a un probable efecto osmético de condroitin sulfato
sédico y a su contenido de sodio, se han reportado en muy raras ocasiones algunos casos de
edema o retencién de liquido para esta poblacién (véase REACCIONES ADVERSAS).
Pacientes con tolerancia alterada a la glucosa: se recomienda un monitoreo de la glucemia
antes del inicio del tratamiento con ¢l producte, a intervalos regulares durante ¢l mismo v, si
fuera necesario, la evaluacidn de los requerimientos de insulina.

Poblacion pedidtrica: 1a seguridad y la eficacia de glucosamina o de condroitin no han sido
evaluadas en pacicntes menores de 18 afios. Por lo tanto, no se recomicnda su uso en esta
poblacion (véase CONTRAINDICACIONES). '

Embarazo: no se dispone de estudios adecuados y bien controlados con glucosamina o
condroitin en embarazadas. Por lo tanto, no se recomienda su uso en mujeres embarazadas
(véasc CONTRAINDICACIONES). _ )

Lactancia: se desconoce si glucosamina o condroitin se excretan en leche materna. Asimismo,
no existen datos sobre seguridad en el recién nacido. Dado que numerosas drogas pasan a la
leche materna y debido al potencial de reacciones adversas en lactantes, dependiendo de ia
importancia del producto para la madre que amamanta se decidird respecto a interrumpir la
lactancia o interrumpir el tratamiento (véase CONTRAINDICACIONES).

Interacciones medicamentosas:

La administracién oral de glucosamina sulfato pucéle favorecer la absorcién de tetraciclinas y
reducir la de penicilina y cloranfenicol. -

No existe impedimento- para la administracion concomitante con analgésicos o
antiinflamatorios esteroides y no esteroides.

Durante el tratamiento concomitante con anticoagulantes cumarinicos (como warfarina,
acenocumarol) puede observarse un incremento del RIN. En consecuencia, se recomicnda un
cuidadoso monitoreo al inicio o al finalizar el tratamiento con glucosamina.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas de glucosamina -sulfalo son poco comunes y generalmente de
naturaleza leve y transitoria.

Las reacciones adversas mas frecucntemente (>1%) reportadas asociadas al tratamiento con

glucosamina, fueron:

ALEJANDRO SARAFOGLY

dlo G. Tassone
1F-2019-108F X APR BrEHRIANMAT
2 ioljla N° 12627
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BALIARDA S.A.
Gastrointestinales: nduseas, pesadez, dolor abdominal, constipacién, diarrlca.
Neuroldgicos: ccfaleh, astenia.
Otras reacciones adversas, reportadas con menor frecuencia, incluyen:
‘Gastrointestinales: vémitos.
Dermatoldgicas: erupcion, pruritlo, enrojecirﬁiento de la piel.
Excepcionalmente en pacientes con insuficiencia renal o cardiaca tratados con condroitin
sulfato se ha reportado edema o retencién de liquido, fenémeno que puede atribuirse a un
efecto osmético del farmaco, ademds de a su contenido de sodio.
SOBREDOSIFICACION:
No se han dado casos de sobredosificacién accidental o intencionada. Los estudios efectuados _
en distintas especics animales (rata, conejo y perro) administrando por via oral dosis de
glucosamina sulfato de hasta 2700 mg/kg (135 veces la dosis terapéutica humana) no han
mosirado diferencias significativas con los grupos control. Basdndose en los resultados
obtenidos de toxicidad aguda y crénica no es de esperar sfnli)mas t6xicos incluso tras una
dosificacién elevada. La DLsg oral en rata y rat6n es >5000 mg/kg.
Los signos y sintomas producidos por una sobredosis accidental o intencionada con
glucosamina pueden incluir: cefalea, mareos, desorientacién, artralgia, néuseas; vOmitos,
diarrea o constipacién. '
En caso de sobredosis, el tratamiento con glucosamina debe ser suspendido y se debe adoptar
las medidas de soporte necesarias.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o consultar a
los centros toxicolégicos del Hosp. Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777 y del Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-2247/6666.

PRESENTACION:

Baliartrin Duo (comprimidos recubiertos):

Envases con 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Ba]éarlrin Duo (granulado) y Baliartrin Duo 500/400 (granuiado):
Envases con 15 y 30 sobres.
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ALIARDA S.A.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Condiciones de Conservacidn: '

Baliartrin Duo (comprimidos recubiertos): Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger
de 1a luz y humedad. '

Baliartrin Duo (granulado) y Baliartrin Duo 500/400 (granulado): Mantener a temperatura no
superior a 30°C. Proteger de la humedad. |
Especialidad medicinal aulorizada por ¢l Ministerio de Salud.

Certificado N° 50887

Director Técnico: Alejandre Herrmann, Farmacéutico

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires

Ultima revision: .. /...
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Prospecto
BALIARTRIN DUO ' Comprimidos recubiertos
BALIARTR[N DUO Granulado
BALIARTRIN DUO 500/400 . Granulado
GLUCOSAMINA SULFATO
CONDROITIN SULFATO SODICO
Industria Argentina . : Venta bajo receta

Antes de comenzar a témar el producto, lea detenidamente esta inforﬁlacién.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
aiin si poseen los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que algunas de las reacciones adversas que sufre es grave o si tiene cualquier reaccion adversa
no mencionada en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

{Que contiene BALIARTRIN DUO?

Conliene: _

- glucosamina sulfato, componente natural del organisuio humano, que participa como sustrato csencial cn la
biosintesis de componentes del cartilago articular y del liquido sinovial.

- condroitin sulfato, presente en forma natural en el cartilago articular, es un componente fundamental para
asegurar la movilidad articular debido a su capacidad de retenci6n de agua y nutrientes esenéfales.

Ambos principios activos se encuentran en déficit en las articulaciones artrésicas.

¢ Cuales son las indicaciones de BALIARTRIN DUO? )

BALIARTRIN DUO Y BALIARTRIN DUO 500/400 estén indicados en artrosis primaria y secundaria,
osteocondrosis, espondilosis, condromalacia de la rétula y periartritis escapulohumeral.

<En qué casos no debo tomar BALIARTRIN DUO?

No debe tomarlo si usted:

-cs alérgico (hipersensible) a la glucﬁsamina, a sulfatos, a condroitin, a crusticeos o a cualquiera de los
demds componentes de este producto (ver “Informaci6n adicional”).

-presenta problemas renales severos.

-¢std embarazada o amamantando

BALIARTRIN DUO (granulado) y BALIARTRIN DUO 500/400 (granulado) no deben ser administrados en

pacientes con fenilcetonuria, debido a que contiene aspartamo, fuente de fenilalanina,

ALEJANDRO SARAFCGLY
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BALIARDA 5.A.

BALIARTRIN DUO no debe ser administrado en menores de 18 aiios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- padece asma. .

= presenta algin problema en la coagulacién de la sangre.

- padece o tiene antecedentes de alguna enfermedad cardiovascular (como insuficiencia cardiaca, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular, eventos trombéticos cardiovasculares serios) o presenta factores de
riesgo (como diabetes mellitus, presion arterial clevada, colesterol elevado, tabaquismo).

- presenta problemas renales. _ '

- tiene tolerancia alterada a la glucosa. _

¢Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd4 embarazada o presume cstarlo, como asimismo si planca quedar embarazada.
¢Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

S§i, debe informarle si estd amamantando.

:Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

51, debe informarle todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
0 suplementos dietarios. Eslo es importante ya que los principios activos del producto pueden afectar la
accién y depuracion de otros medicamentos y/o €stos pueden afectar la accién de los mismos. En especial
inférmele si estd bajo tratamiento con anticoagulantes como warfarina, dicumarol, fenprocumon,
acenocumarol y fluindiona, algunos antibi6ticos como tetraciclina, cloranfenicol o penicilina).

¢ Qué dosis debo tomar de BALIARTRIN DUO y por cuénto tiempo?

Debe tomar la do-sis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Como dosis orientativas, sc recomienda:

Baliartrin Duo (comprimidos recubiertos): 1 comprimido 2 a 3 veces al dia, con las comidas.

Baliartrin Duo 500{400 (granulado): 1 sobre 2 a 3 veces al dfa, con las comidas.

Baliartrin Duo (granulado): 1 sobre una vez al dia, con las comidas.

¢ Como debo toma_t: BALIARTRIN DUO?

Baliartrin Duo (comprimidos recubiertos): los cumprimidus; deben ingerirse sin masticar, con abundante
agua.

Baliartrin Duo (granulado) y Baliartrin Duo 500/400 (granulado): vaciar el contenido del sobre en un vaso
de agua y agitar hasta su completa discluci6n. Ingerir junto con las comidas.

£ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento con BALIARTRIN DUQ?

Si usted necesita interrumpir cl tratamiento, su médico le indicard como proceder de manera segura.

¢Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de BALIARTRIN DUQ?

ALEJANDRO SARAFOGLY
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BALIARDA S.A.

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde; en.caso de alcanzar ¢l horario de la

siguiente toma, no ingiera més que i:_na dosis.

2 Qué debo hacer si tomo una dosis de BALIARTRIN DUOQ mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mis de la cantidad indicada del producto, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o consu‘llar a los centros toxicoldgicos del
Hospital Posadas (011) 4654-6648 / 46587777 o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-
2247 / 6666. '

Cuiles son las reacciones adversas que puede ocasionarme el tratamiento con BALIARTRIN DUQO?
Como todos los medicamentos, BALIARTRIN DUO Y BALIARTRIN DUO 500/400 puede causar
reacciones adversas en algunos pacientes.

Las reacciones adversas mds frecuentes observadas con el uso de glucosamina fueron: niuseas, pesadez y

dolor abdominal, meteorismo, constipacién, diarrea, dolor de cabeza, cansancio generalizado, vomitos,
erupcién,l picazén, enrojecimiento. i
Las reacciones adversas més frecuentes observadas excepcionalmente én pacientes con insuficiencia renal
y/o cardiaca con el uso de condroitin sulfato fueron edema (retencién de liquido).

Si usted presenta cualqui_er otra reaccién adversa no mencionado aqui, consulte a su médico.

Coémo debo conservar BALIARTRIN DUO Y BALIARTRIN DUO 500/4007

BALIARTRIN DUO (comprimidos recubiertos): Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la
luz y humedad.

BALIARTRIN DUO Y BALIARTRIN DUO 500/400 (granulado): Mantener a temperatura no superior a 30°C.
Proteger de la humedad. |

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

Mantenga este y tode otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

‘ Composicion: _

Baliartrin Duo (comprimidos recubiertos)

Cada comprimido contiene:

Glucosamina sulfato 500,0 mg

(como glucosamina sulfato policristalino)

Condroitin sulfato sédico 400,0 mg

Excipicntes: lauril  sulfato de sodio, Cellactose 80, povidona, estearato de - magnesio,
hidroxipropilmetilcelulosa, polietilenglicol 6000, propilenglicol, talco, di6xido de titanio, laca amarillo
ocaso, laca amarillo de quinolina, c.s.p. 1 comprimido recubierto.

Baliartrin Duo (granulado)

ALEJANDRO SARAFQGLL
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BALIARDA S.A.

Cada sobre congiene:
Glucosamina sulfato 1500,0 mg
(como glucosamina sulfato policristalino)

Condroitin sulfato sédico " 1200,0 mg

Excipientes: sacarina sédica, aspartamo, ciclamato sédico, polietilenglicol 6000, povidona, bicarbonato de
sodio, acido ciltrico, amarillo ocaso, amarillo de quinolina, esencia de naranja en polvo, c.s.p. 1 sobre de

granulado.

Baliartrin Duo 500/400 (granulado)

Cada sobre contiene:
Glucosamina sulfato : 500,00 mg
(como glucosamina sulfato policristalino)

Condroitin sulfato s6dico 400,00 mg

Excipientes: 4cido citrico, aspartamo, manitol, amarillo ocaso, esencia de naranja en polvo, esencia de
mandarina en polvo, c.s.p. 1 sobre de granul.ado. '
Contenido del envase .

BALIARTRIN DUO (comprimidos recnbr'e.rros):

Envases con-20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.
Comprimidos recubiertos anaranjados, oblongos

BALIARTRIN DUO Y BALIARTRIN DUO 5007400 (granulado):
Envases con 15 y 30 sobres.

Granulado anaranjado con aroma a naranja .
Si necesitara mayor informacién sobre efectos adversos, interacciones con otros m‘edicamenros,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consuitar el prospecto de BALIARTRIN
DUO Y BALIARTRIN DUO 5001400 en la pdgina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquilcr inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que est4 en la pdgina web de

la ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde  0800-
333-1234 |

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50887.

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revisidon: .../.../...

- ALEJANDRO SARAFOGLY E—
; 4 loG. 1a
f@ IF-2019-10473 04 AR PN D E CBRMOONMAT
: . a icula N° 12627

Pagina 4 de 4




Republica Argentina - I:’dder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-104772427-APN-DECBR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Noviembre de 2019

Referencia: INFO PACIENTE BALIARTRIN DUO

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.25 19:12:18 -02:00

Patricia Ines Aprea

Jefe I

Direccidén de Evaluacin y Control de Bioldgicos v Radiofirmacos
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digilal? si%lnad by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019,11,25 18:12:19 03:00



