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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2233-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2022-22778082-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-22778082-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO SA., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rétulos, prospecto e informacion para € paciente, para la Especialidad Medicina denominada
OCTANYL 3/6/12 /| BROMAZEPAM, Forma farmacéutica y concentracion. COMPRIMIDOS DE
BROMAZEPAM 3 mg, 6 mgy 12 mg; aprobado por Certificado N° 33.796.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de
Su competencia.

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

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIOS BAGO S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada OCTANYL 3/6/12 / BROMAZEPAM, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS DE
BROMAZEPAM 3 mg, 6 mgy 12 mg; el nuevo proyecto de prospecto obrante en los documentos: |F-2024-
19451133-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de informacion para € paciente obrante en el documento:
|F-2024-19451588-APN-DERM#ANMAT y € nuevo proyecto de rétulo obrante en € documento: 1F-2024-
19450960-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.796, cuando €l mismo se
presente acompariado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente, con los proyectos de prospectos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de adjuntar a legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Octanyl 3-6-12
Bromazepam 3 -6 - 12 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

FORMULA

Octanyl 3: cada Comprimido contiene: Bromazepam 3 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio, Talco, Povidona K-30, Punzé 4R, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80,
Celulosa Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Octanyl 6: cada Comprimido contiene: Bromazepam 6 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio, Talco, Povidona, Tartrazina, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80,
Celulosa Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Octanyl 12: cada Comprimido contiene: Bromazepam 12 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio, Talco, Povidona, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80, Celulosa
Microcristalina, Lactosa.

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC NOSBAOS.

INDICACIONES
Octanyl esta indicado para el tratamiento de los Trastornos de Ansiedad (segun DSM 1V).

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accion farmacologica

Bromazepam es un potente farmaco psicoactivo que administrado a dosis bajas ejerce una
accion selectiva sobre la tension y la ansiedad. Administrado a dosis mdas altas, tiene
propiedades sedantes y miorrelajantes.

Farmacocinética

Absorcion

La concentracion plasmatica maxima de Bromazepam posterior a su administracion por via
oral se alcanza dentro de las dos horas siguientes a la administracion. La biodisponibilidad
absoluta del Bromazepam inmodificado es del 60 %.

Distribucion

La unién del Bromazepam a las proteinas plasmaticas es del 70%, por término medio. El
volumen de distribucion es de 50 litros.

Metabolismo y eliminacion

El Bromazepam se metaboliza en el higado. Cuantitativamente predominan los metabolitos
3-hidroxi-Bromazepam y 2-(2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoil) piridina.
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La tasa de recuperacion urinaria de Bromazepam inalterado y de los conjugados glucuronidos
de 3-hidroxi-Bromazepam y 2-(2-amino-5-bromo-3-hidroxibenzoil) piridina es del 2%, 27% y
40% de la dosis administrada respectivamente para cada uno de ellos.

La vida media de eliminacion del Bromazepam es de unas 20 horas.

El aclaramiento renal es de 40 ml/min.

Farmacocinética en poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

En los pacientes ancianos, la vida media de eliminacion puede prolongarse.

Datos preclinicos de seguridad

Carcinogenicidad

Los estudios carcinogénicos realizados en ratas no han revelado ninguna evidencia del poder
carcinogénico de Bromazepam.

Mutagenicidad

Bromazepam ha demostrado que no es genotoxico en los estudios realizados in vitro e in vivo.
Alteracion de la fertilidad

La administracion diaria por via oral de Bromazepam no afecta ni a la fecundidad ni al
funcionamiento general del aparato reproductor de las ratas.

Teratogenicidad

Cuando se administr6 Bromazepam a ratas gestantes, se observé un aumento de la mortalidad
fetal, un aumento de partos con fetos nacidos muertos y una reduccién en la supervivencia de
las crias. En estudios de embriotoxicidad / teratogenicidad, no se ha observado ningtin efecto
teratogénico con dosis de hasta 125 mg/kg/dia.

Continuando con la administracion de dosis de hasta 50 mg/kg/dia en conejas gestantes, se
observo una reduccion en el aumento del peso de la madre, una reduccién en el peso del feto y
un aumento de resorciones.

Toxicidad cronica

No se observd ninguna desviacion en los estudios de toxicologia a largo plazo, excepto un
aumento del peso del higado. Un examen histopatologico reveld una hipertrofia centrolobular
de las células hepaticas, lo cual fue considerado indicativo de una induccidn enzimatica por el
Bromazepam. Los efectos adversos observados tras la administracion de dosis altas fueron
sedacion de leve a moderada, ataxia, ataques convulsivos breves y aislados, elevacion
ocasional de la fosfatasa alcalina sérica y un aumento dudoso de la alanina aminotransferasa
(ALT).

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se adaptard segun criterio médico al cuadro clinico del paciente. Como posologia
habitual de orientacion se aconseja:

Tratamiento ambulatorio

La dosis para adultos es: 1,5-3 mg de Bromazepam hasta tres veces al dia.

Pacientes graves, especialmente los hospitalizados

La dosis para adultos es: 6-12 mg de Bromazepam dos o tres veces al dia.

Las dosis indicadas constituyen recomendaciones generales y, por tanto, han de ajustarse
individualmente. La terapia ambulatoria se debe iniciar con una dosis baja, para aumentarla
después progresivamente hasta obtener el efecto dptimo. La duracion del tratamiento seré lo
mas corta posible. El estado del paciente debe controlarse periédicamente, evaludndose a la
vez la necesidad de un tratamiento continuo, sobre todo si no presenta sintomas. Por lo
general, la duracion global de la terapia no debe exceder de 8-12 semanas, incluida la fase de
discontinuacion gradual de la medicacion. En ciertos casos, podra ser necesario sobrepasar la
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duracion maxima, lo que, sin embargo, no debera hacerse sin una reevaluacion especial del
estado del paciente.

Al comenzar la terapia debe procederse sistematicamente a un examen de los pacientes con
objeto de fijar en el nivel més bajo posible la dosis y la frecuencia de administracion, asi
como para prevenir una sobredosis por acumulacion.

Se pueden desarrollar sintomas de abstinencia cuando se pasa al paciente a otra
benzodiacepina con un periodo de eliminacion considerablemente mas corto.

Posologia en poblaciones especiales

Poblacion pedidtrica

Por lo general, Bromazepam no esta indicado en pacientes pediatricos, pero si el médico
estima conveniente su administracion, debera ajustarse la dosis al bajo peso corporal de este
tipo de pacientes (0,1 — 0,3 mg/kg de peso/dia), repartida en més de una toma.

Estudios realizados con mas de 200 nifios y adolescentes entre 4 y 21 afios, con distintos tipos
de ansiedad, han dado buenos resultados. Especialmente en ansiedad provocada por neurosis
y ansiedad reactiva.

Pacientes de edad avanzada

La recomendacion de dosis en pacientes de edad avanzada es inferior a las habituales, como
consecuencia de las diferencias individuales en la farmacocinética y la respuesta al
tratamiento en estos grupos de pacientes.

Pacientes con insuficiencia hepdtica

Los pacientes con insuficiencia hepatica grave no deben ser tratados con Bromazepam. En
pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada se debe administrar la dosis mas baja
posible.

CONTRAINDICACIONES

Bromazepam esta contraindicado en:

-Miastenia gravis

-Hipersensibilidad al Bromazepam, a las benzodiacepinas o a alguno de los excipientes de la
formulacion

-Insuficiencia respiratoria severa

-Insuficiencia hepatica severa (las benzodiacepinas pueden provocar una encefalopatia en
tales pacientes)

-Sindrome de apnea del suefio

Las benzodiacepinas no estdn recomendadas para el tratamiento primario de trastornos
psicoticos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Tolerancia

Se puede producir cierta pérdida de eficacia de los efectos de las benzodiacepinas después de
un uso continuado durante varias semanas.

Dependencia

El tratamiento con benzodiacepinas puede provocar el desarrollo de dependencia fisica y
psiquica. El riesgo de dependencia se incrementa con la dosis y duracion de tratamiento y es
también mayor en pacientes con antecedentes de drogadiccion y/o alcoholismo.

Una vez que se ha desarrollado la dependencia fisica, la finalizacion brusca del tratamiento
puede acompafiarse de sintomas de abstinencia, tales como cefaleas, dolores musculares,
ansiedad acusada, tension, intranquilidad, confusion e irritabilidad. En los casos graves, se
han descrito los siguientes sintomas: despersonalizacion, hiperacusia, hormigueo y calambres
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en las extremidades, intolerancia a la luz, sonidos y contacto fisico, alucinaciones o
convulsiones. Se pueden desarrollar sintomas de abstinencia cuando se pasa al paciente a otra
benzodiacepina con un periodo de eliminacion considerablemente mas corto.

Insomnio de rebote y ansiedad

Se ha descrito un sindrome de caracter transitorio tras la suspension del tratamiento,
caracterizado por la reaparicion de los sintomas - aunque mas acentuados - que dieron lugar a
la instauracion del mismo. Se puede acompaifiar por otras reacciones tales como cambios en el
humor, ansiedad o trastornos del suefio e intranquilidad. Ya que la probabilidad de aparicion
de un fenémeno de discontinuacion / rebote es mayor después de finalizar el tratamiento
bruscamente, se recomienda disminuir la dosis de forma gradual hasta su supresion definitiva.
Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible, y no debe exceder de las 8 a 12
semanas, incluyendo el tiempo necesario para proceder a la discontinuacién gradual de la
medicacion.

Nunca debe prolongarse el tratamiento sin una reevaluacion de la situacion del paciente.

Al comenzar la terapia debe procederse sistematicamente a un examen de los pacientes, con
objeto de fijar en el nivel mas bajo posible la dosis y la frecuencia de administracion, asi
como para prevenir una sobredosis por acumulacion. Puede ser util informar al paciente al
comienzo del tratamiento de que éste es de duracion limitada y, explicarle de forma precisa
como disminuir la dosis progresivamente. Ademas, es importante que el paciente sea
consciente de la posibilidad de aparicion de un fenomeno de rebote, lo que disminuird su
ansiedad ante los sintomas que pueden aparecer al suprimir la medicacion

Amnesia

Las benzodiacepinas pueden inducir una amnesia anterograda. Este hecho ocurre mas
frecuentemente varias horas después de ingerir el medicamento y, con el fin de disminuir este
riesgo, los pacientes deben asegurarse de que van a poder dormir durante varias horas de
forma ininterrumpida. Los efectos amnésicos pueden estar asociados con un comportamiento
inadecuado.

Reacciones psiquidtricas y paraddjicas

Las benzodiacepinas pueden producir reacciones tales como intranquilidad, agitacion,
irritabilidad, agresividad, delirios, ataques de ira, pesadillas, alucinaciones, psicosis,
comportamiento inadecuado y otros efectos adversos sobre la conducta. En caso de que esto
ocurriera, se debera suspender el tratamiento.

Estas reacciones son mas frecuentes en nifios y ancianos.

Grupos especiales de pacientes

Uso en pediatria

Las benzodiacepinas no deben administrarse a nifios a no ser que sea estrictamente necesario;
la duracién del tratamiento debe ser la minima posible. De acuerdo a la forma farmacéutica, el
profesional debe evaluar si puede alcanzar la posologia indicada y que sea factible utilizar
comprimidos (mayores de 6 afios).

Uso en pacientes de edad avanzada

Los pacientes de edad avanzada deben recibir una dosis menor.

Pacientes con insuficiencia respiratoria cronica

Se recomienda utilizar dosis menores en pacientes con insuficiencia respiratoria cronica por el
riesgo asociado de depresion respiratoria.

Pacientes con insuficiencia hepdtica

Las benzodiacepinas no estan indicadas en pacientes con insuficiencia hepatica grave, por el
riesgo asociado de encefalopatia.
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Precauciones especiales

Al comenzar la terapia debe procederse sistematicamente a un examen de los pacientes, con
objeto de fijar en el nivel mas bajo posible la dosis y la frecuencia de administracion, asi
como para prevenir una sobredosis por acumulacion.

Las benzodiacepinas no estan recomendadas para el tratamiento de primera linea de la
enfermedad psicética.

Las benzodiacepinas no deben usarse en monoterapia para el tratamiento de la ansiedad
asociada a depresion (riesgo de suicidio). Por lo que Bromazepam debe usarse con precaucion
y se debe limitar la cantidad prescrita en pacientes que presenten signos y sintomas de
trastorno depresivo o tendencias suicidas.

Cuando se utilizan benzodiacepinas de accion larga, es importante advertir al paciente de la
inconveniencia de cambiar a otra benzodiacepina de accidén corta, por la posibilidad de
aparicion de un fenomeno de discontinuacion.

Uso concomitante de alcohol / depresores del sistema nervioso central (SNC)

Debe evitarse el uso concomitante de Bromazepam con alcohol y/o depresores del SNC. Este
uso concomitante tiene el potencial de aumentar los efectos clinicos de Bromazepam,
incluyendo sedacion intensa, depresion respiratoria y/o cardiovascular clinicamente relevante
que puede dar lugar a coma o muerte.

Antecedentes de alcoholismo o drogadiccion

Bromazepam debe utilizarse con una precaucion extrema en pacientes con antecedentes de
alcoholismo o drogadiccion.

Riesgo de uso concomitante con opiiceos

El uso concomitante de Bromazepam y opidceos puede dar lugar a sedacion, depresion
respiratoria, coma y muerte. Debido a estos riesgos, la prescripcion concomitante de
medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o sustancias relacionadas como
Bromazepam con opiaceos se reserva a pacientes para los cuales no hay tratamientos
alternativos posibles. Si se decide prescribir Bromazepam concomitantemente con opidceos,
debe utilizarse la dosis efectiva mas baja y la duracion del tratamiento debe ser lo mas breve
posible.

Los pacientes deben someterse a un control para detectar signos y sintomas de depresion
respiratoria y sedacion. Por este motivo, se recomienda encarecidamente informar a los
pacientes y a sus cuidadores (cuando proceda) para que tengan en cuenta estos sintomas.
Insuficiencia hepatica

Las benzodiacepinas pueden contribuir a la aparicién de episodios de encefalopatia hepatica
en pacientes con insuficiencia hepatica grave. Se debe tener especial precaucion al administrar
Bromazepam a pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccion

Interaccion farmacocinética farmaco-farmaco

Los compuestos que inhiben ciertas enzimas hepaticas pueden afectar a la actividad de
aquellas benzodiacepinas que son metabolizadas por estas enzimas. En menor grado, esto
también es aplicable a aquellas benzodiacepinas que se metabolizan exclusivamente por
conjugacion.

La administracion concomitante de cimetidina, un inhibidor de maultiples CYP, y
probablemente el propranolol, puede prolongar la vida media de eliminacion del
Bromazepam. La administracion conjunta con fluvoxamina, un inhibidor de CYP1A2,
produce un aumento significativo de la exposicion al Bromazepam (Area Bajo la Curva
-ABC- 2.4 veces mayor) y de la vida media de eliminacion (1,9 veces mayor).
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Se pueden producir interacciones farmacocinéticas cuando se administra Bromazepam con
otros medicamentos que inhiben la enzima hepatica CYP3A4, aumentando los niveles de
Bromazepam en plasma.

La coadministraciéon de Bromazepam con inhibidores potentes de CYP3A4 (por ejemplo,
antifingicos azolicos, inhibidores de proteasa y algunos macrodlidos) se debe hacer con
precaucion y se debe considerar una reduccion sustancial de la dosis. En el caso de los
analgésicos narcdticos también se puede producir un aumento de la sensacion de euforia, lo
que puede incrementar la dependencia psiquica. Bromazepam no afecta al metabolismo de
antipirina, que es un marcador subrogado de la actividad de CYP1A2 , CYP2B6, CYP2C y
CYP3A. Bromazepam no indujo cambios en la isoenzima CYP450 a nivel de ARNm y no
activo los receptores de hormonas nucleares, por lo que es improbable que cause interacciones
farmacocinéticas farmaco-farmaco basadas en la induccion de CYP450.

Interaccion farmacodindmica fdarmaco-fdarmaco

Cuando se administra Bromazepam de forma concomitante con depresores del SNC
incluyendo el alcohol, los efectos sobre la sedacion, respiracion y la hemodinamia pueden
verse intensificados. No se recomienda la ingesta concomitante con alcohol.

Se puede producir un aumento del efecto depresivo central aumentando los efectos adversos
como sedacion y depresion cardio-respiratoria, si se administra conjuntamente con otros
antipsicoticos (neurolépticos), ansioliticos / sedantes, algunos agentes antidepresivos,
opioides, anticonvulsivantes o antihistaminicos-H1 sedantes.

En el caso de los analgésicos narcoticos, también se puede producir un aumento de la
sensacion de euforia, lo que puede incrementar la dependencia psiquica.

Opidceos

El uso concomitante de medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o medicamentos
relacionados como Bromazepam con opidceos aumenta el riesgo de sedacion, depresion
respiratoria, coma y muerte debido al efecto depresivo del SNC aditivo. La dosis y duracion
del uso concomitante debe ser limitada.

Se debe prestar especial atencion cuando se administra Bromazepam con medicamentos
depresores de la funcion respiratoria como los opioides (analgésicos, antitusivos, tratamientos
sustitutivos), especialmente en pacientes de edad avanzada.

Fertilidad, embarazo y lactancia

La seguridad toxicologica del Bromazepam en las mujeres embarazadas no esta establecida.
No obstante, una revisiéon de los efectos secundarios espontaneamente notificados pone de
manifiesto que su incidencia no es mayor que la que cabria esperar de una poblacion similar
no tratada. En diversos estudios, se ha sefialado un aumento del riesgo de malformaciones
congénitas asociadas al consumo de tranquilizantes menores (diazepam, meprobamato y
clordiazepdxido) durante el primer trimestre del embarazo.

El Bromazepam debe evitarse durante el embarazo, salvo que no haya una alternativa mas
segura toxicoldgicamente.

Si el producto se prescribe a una mujer que pudiera quedarse embarazada durante el
tratamiento, se le recomendara que a la hora de planificar un embarazo o de detectar que esta
embarazada, contacte con su médico para proceder a la retirada del tratamiento.

Si por estricta exigencia médica, se administra el producto durante una fase tardia del
embarazo, o a altas dosis durante el parto, es previsible que puedan aparecer efectos sobre el
neonato como hipotermia, hipotonia y depresion respiratoria moderada.

Los nifios nacidos de madres que toman benzodiacepinas de forma crénica durante el altimo
periodo del embarazo pueden desarrollar dependencia fisica, pudiendo desencadenarse un
sindrome de abstinencia en el periodo post-natal.
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Debido a que las benzodiacepinas se excretan por la leche materna, su uso esta contraindicado
en madres lactantes.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinarias

La capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias puede verse negativamente
afectada por la sedacion, la amnesia, la dificultad en la concentracion y por el deterioro de la
funcion muscular que pueden aparecer como consecuencia del tratamiento. Ademas, los
periodos de suefio insuficientes pueden incrementar el deterioro del estado de alerta. Este
efecto es mayor si el paciente ha consumido alcohol.

Advertencia sobre excipientes

Octanyl 6 contiene tartrazina que puede producir reacciones alérgicas y provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Pacientes con intolerancia a la lactosa

Por contener lactosa no debe ser administrado a los pacientes con intolerancia hereditaria a la
galactosa, insuficiencia de lactasa Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de
Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa.

REACCIONES ADVERSAS

Durante el tratamiento con Bromazepam se han notificado las siguientes reacciones adversas.
La clasificacion de la frecuencia es la siguiente:

Muy frecuentes >1/10;

Frecuentes >1/100 a <1/10;

Poco frecuentes >1/1000 a <1/100

Raras (>1/10000 a <1/1000)

Muy raras (<1/10000)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunologico

Frecuencia no conocida: hipersensibilidad, shock anafilactico, angioedema.

Trastornos psiquiatricos

Frecuencia no conocida: confusion®*, desorientacion, alteraciones emocionales del humor*,
trastornos de la libido, dependencia al medicamento**, abuso del medicamento**, sindrome
de abstinencia**. Depresion (la utilizacion de benzodiacepinas puede desenmascarar una
depresiéon  pre-existente). Reacciones paraddjicas como intranquilidad, agitacion,
hiperactividad, ansiedad, irritabilidad, agresividad, delirio, ira, pesadillas, suefios anormales
alucinaciones, psicosis, comportamiento inadecuado**. Amnesia anterdgrada™*, pérdida de
memoria.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia no conocida: somnolencia*, cefalea*, mareos*, reduccion del estado de alerta*,
ataxia®*.

Trastornos oculares

Frecuencia no conocida: diplopia*.

Trastornos cardiacos

Frecuencia no conocida: insuficiencia cardiaca, incluyendo paro cardiaco.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Frecuencia no conocida: depresion respiratoria.

Trastornos gastrointestinales

Frecuencia no conocida: nauseas*, vomitos™*, estreflimiento.

Trastornos de la piel y el tejido subcutineo

Frecuencia no conocida: rash cutaneo, prurito y urticaria.
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Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Frecuencia no conocida: debilidad muscular*.

Trastornos renales y urinarios.

Frecuencia no conocida: retencion urinaria.

Trastornos generales

Frecuencia no conocida: fatiga*.

Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos
Frecuencia no conocida: caidas, fracturas***,

* Estos fenomenos ocurren predominantemente al inicio del tratamiento y desaparecen
generalmente con la administracion repetida.

** Ver Advertencias y precauciones.

**% El riesgo de caidas y fracturas es mayor en pacientes que tomen concomitantemente otros
sedantes (incluyendo bebidas alcohdlicas) y en los pacientes de edad avanzada.

SOBREDOSIFICACION
Sintomas
Las benzodiacepinas producen frecuentemente somnolencia, ataxia, disartria y nistagmo. La
sobredosis de Bromazepam rara vez amenaza la vida si sélo se toma este medicamento, pero
puede producir arreflexia, apnea, hipotension, depresion cardiorrespiratoria y coma. Si se
produce un coma, normalmente dura unas horas pero se puede prolongar y hacer ciclico,
especialmente en pacientes ancianos. Los efectos depresores respiratorios son mas graves en
aquellos pacientes con enfermedad respiratoria.
Las benzodiacepinas potencian los efectos de otros depresores del sistema nervioso central,
incluido el alcohol.
Tratamiento
Se deben monitorizar las constantes vitales del paciente y establecer medidas de soporte en
funcion de su estado clinico. En especial, algunos pacientes pueden requerir un tratamiento
sintomatico para paliar los efectos cardiorrespiratorios o los efectos sobre el sistema nervioso
central causados por la sobredosis.
Para prevenir una absorcion posterior del medicamento se debe utilizar un método apropiado
como por ejemplo el tratamiento con carbon activado en las primeras 1-2 horas. Si se usa
carbén activado, es imprescindible mantener las vias respiratorias abiertas en pacientes
somnolientos. Como medida excepcional, se podria considerar el lavado gastrico, pero no
como una medida rutinaria.
Si la depresion del SNC es grave, se debera considerar la utilizaciéon de flumazenil, un
antagonista benzodiacepinico. Este s6lo debe administrarse bajo estrecha monitorizacion.
Tiene una vida media corta (alrededor de una hora), por tanto, los pacientes a los que se les
administra flumazenil deberan ser monitorizados tras la desaparicion de sus efectos.
Flumazenil debe utilizarse con extrema precaucion en combinacion con medicamentos que
reducen el umbral convulsivo (por ejemplo, antidepresivos triciclicos).
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

® Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,

® Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-21135,

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES
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Octanyl 3: Envases conteniendo 10, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 Comprimidos redondos,
ranurados, grabados con OCT 3 y el logo Bagd, color rosado, siendo las dos ultimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.
Octanyl 6: Envases conteniendo 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 Comprimidos redondos,
ranurados, grabados con OCT 6 y el logo Bago, color amarillo, siendo las dos ultimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.
Octanyl 12: Envases conteniendo 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 Comprimidos redondos,
ranurados, grabados con OCT 12 y el logo Bago, color blanco, siendo las dos ultimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, OCTANYL DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para informacion adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bago al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.
Prospecto autorizado por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
ANM.A.T.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o Illamar a AN.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Autébnoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429ABI904CIA). La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
ECHEVERRIA PAULA HRYCIUK NADINA M
CUIL: 27177154259 .
CUIL 27205366208
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Octanyl 3-6-12
Bromazepam 3-6-12 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este

medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

e Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

e [Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

Contenido de la informacion para el paciente

1. QUE ES OCTANYL Y PARA QUE SE UTILIZA

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR OCTANYL
3. COMO USAR OCTANYL

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE OCTANYL

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1. QUE ES OCTANYL Y PARA QUE SE UTILIZA
El principio activo Bromazepam, pertenece al grupo de farmacos llamados benzodiacepinas.
Octanyl estd indicado para el tratamiento de los trastornos de ansiedad.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR OCTANYL

No tome Octanyl

e si es alérgico (hipersensible) al Bromazepam o a cualquiera de los demas componentes de

Octanyl,

si es alérgico (hipersensible) frente al grupo de las benzodiacepinas en general,

si padece dificultades respiratorias graves,

si sufre problemas hepaticos graves,

si padece una enfermedad llamada “miastenia gravis”, que se caracteriza por debilidad y

cansancio muscular,

e si tiene apnea del suefio, enfermedad en la que su respiracion es irregular, e incluso se
interrumpe durante periodos cortos mientras estd durmiendo,

e si usted sufre dependencia de drogas o alcohol, no debe tomar Bromazepam a menos que
su médico se lo indique formalmente. Si tiene alguna duda al respecto, consulte con su
médico,

Octanyl no debe administrarse a nifios.

RE-2023-133278658-APN-DTD#IJGM
ABagé
I Iﬁg&ag}%@é@&ﬁm ;Q-ER&&AN MAT

Paginalde5



Informe a su médico si:

tiene algun trastorno de higado o rifién,

sufre debilidad muscular,

sufre alguna enfermedad respiratoria,

padece otras enfermedades,

tiene alergias,

tiene problemas de drogadiccion o alcoholismo,

tiene o ha tenido depresion y/o ha intentado suicidarse,

estd tomando otros medicamentos especialmente medicamentos para tratar el dolor
(analgésicos) y/o medicamentos para tratar enfermedades mentales.

e usted es epiléptico

e Uso en nifios

Los nifios no deben utilizar Bromazepam salvo que el médico considere imprescindible su
uso.

Uso en personas de edad avanzada

Esta poblacion puede verse afectada por Bromazepam mas que los pacientes jovenes. Si usted
es de edad avanzada, su médico le puede recetar una dosis inferior y comprobar su respuesta
al tratamiento. Por favor, siga cuidadosamente las instrucciones de su médico.

Si tiene algln trastorno de higado o rifion o sufre debilidad muscular, su médico decidira la
conveniencia de que tome una dosis inferior de Bromazepam o que no lo tome en absoluto.
Uso de Octanyl con otros medicamentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta, suplementos dietarios o derivados de hierbas, ya que puede
ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

Esto es extremadamente importante porque el uso simultdneo de mas de un farmaco puede
aumentar o disminuir su efecto. Por lo tanto, no debe tomar otros medicamentos al mismo
tiempo que Bromazepam a menos que su médico esté informado y lo apruebe previamente.
Por ejemplo, los tranquilizantes, inductores del suefio y medicamentos similares, actian sobre
el cerebro y los nervios y pueden aumentar el efecto de Bromazepam.

El uso concomitante de Bromazepam y opioides (analgésicos fuertes, medicamentos para la
terapia de sustitucion y algunos medicamentos para la tos) aumenta el riesgo de somnolencia,
dificultades para respirar (depresion respiratoria), coma y pueden llegar a provocar la muerte.
Por ello, el uso concomitante s6lo debe considerarse cuando no sean posibles otras opciones
de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le prescribe este medicamento junto con opioides, la dosis y
duracion del tratamiento concomitante debe ser limitada por su médico.

Por favor, informe a su médico si esta tomando medicamentos opioides, y siga de cerca la
recomendacion de dosis de su médico. Podria ser ttil informar a amigos o familiares para que
estén pendientes de los signos y sintomas antes mencionados. Pongase en contacto con su
médico cuando experimente tales sintomas.

Embarazo y lactancia

Antes de comenzar el tratamiento, su médico debe saber si usted estd o sospecha estar
embarazada o bien si desea estarlo. El médico decidira entonces la conveniencia de que tome
Bromazepam.

Si por estricta exigencia médica se administra el producto durante una fase tardia del
embarazo, es previsible que puedan aparecer efectos sobre el recién nacido como hipotermia
(temperatura corporal anormalmente baja), hipotonia (pérdida del tono muscular), dificultad
para succionar y dificultades respiratorias. Unos pocos dias después del nacimiento, el recién
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nacido debera ser vigilado estrechamente por si experimenta sintomas de abstinencia como
hiperexcitabilidad, agitacion y temblor o pérdida del tono muscular.

Las benzodiacepinas se eliminan por la leche materna por lo que su médico decidira si usted
debe tomar o no Bromazepam mientras estd amamantando a su hijo.

Informacion importante sobre los componentes de Octanyl

Octanyl 6 contiene tartrazina que puede producir reacciones alérgicas y provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico.

Lactosa

Este medicamento contiene lactosa (aztcar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a
ciertos azucares, consulte con su médico antes de tomar Octanyl.

Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinarias

Bromazepam puede alterar su capacidad para conducir o manejar maquinaria, ya que puede
producir somnolencia, disminuir su atencion o disminuir su capacidad de reaccion. La
aparicion de estos efectos es mas probable al inicio del tratamiento o cuando se aumenta la
dosis. No conduzca ni utilice maquinarias si experimenta alguno de estos efectos.

3. COMO USAR OCTANYL
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
médico.
Dependiendo de la naturaleza de su enfermedad, su edad y peso, su médico recetara la dosis
adecuada.
Si tiene algin trastorno de higado o rifién, si padece dificultades respiratorias o sufre
debilidad muscular, su médico decidira la conveniencia de que tome una dosis inferior de
Bromazepam o que no lo tome en absoluto.
La dosis habitual es de 1,5 mg a 3 mg hasta tres veces al dia (4,5 mg — 9 mg al dia)
En el caso de pacientes que hayan sido hospitalizados, se puede necesitar una dosis mayor,
pero siempre ha de ser prescrita por el médico.
Cada dosis individual no debe superar los limites indicados y la dosis diaria total tampoco, a
menos que su médico le recete una dosis superior.
Su médico le indicard la duracion del tratamiento con Bromazepam. No suspenda el
tratamiento antes de tiempo.
En la mayoria de los casos, se necesita un tratamiento de corta duracion con Bromazepam que
no debe exceder de 8 a 12 semanas, incluyendo en este periodo de tiempo, el necesario para la
suspension gradual de la medicacion. Para evitar sintomas de abstinencia, no debe dejar de
tomar Bromazepam bruscamente, sobre todo si lo ha estado tomando durante largo tiempo.
Modo de administracion
Los comprimidos de Octanyl deben ingerirse con cantidad suficiente de liquido, y se pueden
tomar antes o junto a los alimentos.
Si toma mas Octanyl del que debe
Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Octanyl contacte a
su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia, en
especial:

e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247;

e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115;

e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Si olvidé tomar Octanyl
No tome una dosis doble de Octanyl para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Octanyl
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Al cesar la administracion, pueden aparecer inquietud, ansiedad, insomnio, falta de
concentracion, dolor de cabeza y sofocos, especialmente si lo ha estado tomando durante
largo tiempo. No se recomienda, en general, interrumpir bruscamente la medicacién sino
reducir gradualmente la dosis, de acuerdo con las instrucciones del médico.

Nunca cambie usted mismo la dosis que se le ha recetado. Si cree que el efecto del
medicamento es demasiado fuerte o excesivamente débil, consulte con su médico.

Recuerde que Octanyl no estd indicado para tratamientos largos, sino que al cabo de unas
pocas semanas de tratamiento su médico ird disminuyendo la dosis hasta discontinuar el
tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Octanyl puede tener efectos adversos, aunque solo
algunas personas los padecen.

La mayoria de los pacientes toleran bien Bromazepam pero al principio del tratamiento se
pueden observar los siguientes efectos adversos: confusién, somnolencia, trastorno
emocional, dolor de cabeza, mareos, reduccién del estado de alerta, ataxia (falta de
coordinacion), diplopia (visién doble), nauseas, vomitos, debilidad muscular y fatiga. Los
efectos adversos que se han notificado con mas frecuencia son: somnolencia, cansancio,
cefaleas, mareos, pérdida de memoria, sindrome de abstinencia (reaparicion de los sintomas,
aunque mas acentuados, que dieron lugar a la instauracion del tratamiento), dependencia del
medicamento (principalmente tras la toma de forma ininterrumpida del medicamento durante
largo tiempo). Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

5. CONSERVACION DE OCTANYL

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

El principio activo de Octanyl es Bromazepam.

Octanyl 3: cada Comprimido contiene: Bromazepam 3 mg. Los demds componentes son:
Estearato de Magnesio, Talco, Povidona K-30, Punzé 4R, Carboximetilcelulosa Reticulada,
Polisorbato 80, Celulosa Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Octanyl 6: cada Comprimido contiene: Bromazepam 6 mg. Los demas componentes son:
Estearato de Magnesio, Talco, Povidona, Tartrazina, Carboximetilcelulosa Reticulada,
Polisorbato 80, Celulosa Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Octanyl 12: cada Comprimido contiene: Bromazepam 12 mg. Los demas componentes son:
Estearato de Magnesio, Talco, Povidona, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80,
Celulosa Microcristalina, Lactosa.

Aspecto del producto y contenido del envase

Octanyl 3: Envases conteniendo 10, 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 Comprimidos redondos,
ranurados, grabados con OCT 3 y el logo Bagd, color rosado, siendo las dos tultimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.
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Octanyl 6: Envases conteniendo 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 Comprimidos redondos,
ranurados, grabados con OCT 6 y el logo Bago, color amarillo, siendo las dos ultimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.
Octanyl 12: Envases conteniendo 20, 25, 30, 50, 60, 500 y 1000 Comprimidos redondos,
ranurados, grabados con OCT 12 y el logo Bago, color blanco, siendo las dos tultimas
presentaciones para Uso Hospitalario Exclusivo.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, OCTANYL DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para informacién adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion Integral
Bagé al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.
Informacion para el paciente autorizada por A.N.M.A.T. Disp. Nro.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de
AN.M.AT.: http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a A.N.M.A.T.
Responde 0800-333-1234.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: 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.

ECHEVERRIA PAULA
CUIL: 27177154259 HRYCIUK NADINA M.

CUIL 27205366208
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PROYECTO DE ROTULO

Octanyl 3

Bromazepam 3 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Bromazepam 3 mg. Excipientes: Estearato de Magnesio, Talco,
Povidona K-30, Punzd 4R, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80, Celulosa
Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 10 Comprimidos
Posologia: segtn prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.

ABagé

Etica al sevvicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

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

www.bago.com.ar
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Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 20, 25, 30, 50 y 60 Comprimidos, llevaran el mismo texto.

ECHEVERRIA PAULA
CUIL: 27177154259

HRYCIUK NADINA M. N
CUIL 27205366208 =
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Octanyl 3

Bromazepam 3 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Bromazepam 3 mg. Excipientes: Estearato de Magnesio, Talco,
Povidona K-30, Punzd 4R, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80, Celulosa
Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 500 Comprimidos
Posologia: segtn prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.

ABagé

Etica al sevvicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

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

www.bago.com.ar
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Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: [os envases conteniendo 1000 Comprimidos, llevaran el mismo texto.

Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.

ECHEVERRIA PAULA
CUIL: 27177154259

HRYCIUK NADINA M. N
CUIL 27205366208 =
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PROYECTO DE ROTULO

Octanyl 6

Bromazepam 6 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Bromazepam 6 mg. Excipientes: Estearato de Magnesio, Talco,
Povidona, Tartrazina, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80, Celulosa
Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 20 Comprimidos
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

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

www.bago.com.ar
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Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 25, 30, 50 y 60 Comprimidos, llevaran el mismo texto.

ECHEVERRIA PAULA
CUIL: 27177154259

HRYCIUK NADINA M. N
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Octanyl 6

Bromazepam 6 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Bromazepam 6 mg. Excipientes: Estearato de Magnesio, Talco,
Povidona, Tartrazina, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80, Celulosa
Microcristalina, Lactosa.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 500 Comprimidos
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.

ABagé

Etica al sevvicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

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

www.bago.com.ar

RE-2023-133278658APN-DTD#IGM
Bago
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Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: [os envases conteniendo 1000 Comprimidos, llevaran el mismo texto.

Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.

ECHEVERRIA PAULA
CUIL: 27177154259

HRYCIUK NADINA M. N
CUIL 27205366208 =

RE-2023-133278658APN-DTD#IGM
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PROYECTO DE ROTULO

Octanyl 12

Bromazepam 12 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

FORMULA

Cada Comprimido contiene: Bromazepam 12 mg. Excipientes: Estearato de Magnesio, Talco,
Povidona, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80, Celulosa Microcristalina, Lactosa.

Contenido: 20 Comprimidos
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.

ABagé

Etica al sevvicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

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

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 25, 30, 50 y 60 Comprimidos, llevaran el mismo texto.
ECHEVERRIA PAULA
CUIL: 27177154259 HRYCIUK NADINA M.

CUIL 27205366208 =
RE-2023-133278658APN-DTD#IGM
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO

Octanyl 12

Bromazepam 12 mg
Comprimidos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA Psi. IV

FORMULA
Cada Comprimido contiene: Bromazepam 12 mg. Excipientes: Estearato de Magnesio, Talco,
Povidona, Carboximetilcelulosa Reticulada, Polisorbato 80, Celulosa Microcristalina, Lactosa.

Contenido: 500 Comprimidos
Posologia: segun prescripcion médica.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 33.796.

ABagé

Etica al sevvicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

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

www.bago.com.ar

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos, llevaran el mismo texto.

Los env%%g}{z%%gg}l}g% kfario Exclusivo. HRYCIUK NADINA M. B
CUIL 27205366208 -
RE-2023-133278658APN-DTD#IGM
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-19450960-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2022-22778082 rotulos

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.
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