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"0 1ABR 2014

VISTO el Expediente Ne 1-0047-0000-008407-13-6 del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita autorizacion para distribuir y comercializar la
nueva forma farmaceutica y concentracién de POLVO GRANULADO PARA
SUSPENSION ORAL, DIOSMINA 900mg - HESPERIDINA 100 mg, para la
especialidad medicinal denominada: TERBENOL DUQ, certificado N©
49.592. |

Que Ia bresente solicitud se encuentra en los términos
legales de la Ley 16.463 vy los Decretos Nros 9763/64, Decreto NO
150/92.

Que a fojas 406 a 407 el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencidn de su competencia.

Que a fojas 437 a 438 el Departamento de Evaluacion de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones de

los Decretos Nros 1.490/92 y 1271/13.



B0 - s e Plomenafe af Aminante Guillormo Browm, ex of Bicentonaris del Fambate Waval de Wtonteutiica ™

Secnctania de Politicas,
Regalacion e Tnstitutos
ARHAT  ososotne 1§ 6§ 9

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A., a
distribuir y comercializar la nuéva forma farmaceutica y concentracion
de POLVO GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL, DIOSMINA 900mg -
HESPERIDINA 100 mg, para la especialidad medicinal denominada
TERBENOL DUQ, certificado N© 49.592; la cual se denominard
TERBENOL UD, ségt’m datos caracteristicos del producto que se detallan
en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones que forma parte

integrante de la presente Disposicié.n.

ARTICULO 20.-‘ Establécese que el anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicién 'y deberd
ser agregado al certificado N© 49.592 en los términos de la Disposicidn
ANMAT 6077/97. |
ARTICULO 39.- Acéptense’los proyectos rétulos de fojas 408, 418, 426,
prospectos de fojas 409 a 412, 419 a 422, 427 a 430, , a desglosar las
fojas 408, 409 a 412 respectivamente.

ARTICULO 49°.- Inscribase la nueva forma farmacedtica y concentracion
autorizada en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta

Administracion.
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ARTICULO 50°.- Registrese; Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectue la agregaéién del
Anexo de Autorizacién al correspondiente Certificado, efectue la entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicion, junto con los
proyectos de roétulos, prospectos e informacién para el paciente

autorizados. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO: 1-0047-0000-008407-13-6 .- )*]m-_,k
DISPOSICION NO: 1 g 6 | Dr. OTIO A.fOR!lNGHER
2 Sub Administrador Nacienal
AN.M AT,
m.b. _
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion ‘Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizod
mediante Disposicion N°1952 ..... , a los efectos de su anexado
en el Certificado de Autorizacion _de Especialidad Medicinal N© 49.592, la
nueva forma farmaceﬂtiéa y concentracién solicitada por la firma
LABORATORIOS BERNABO S.A. bara la especialidad medicinal
denominada TERBENOL DUO otorgada segln Disposicién N© 2052/01
solicitado por expediente N° 1-0047-0000-002536-00-5.

La siguiente informacién figura consignada para la nueva forma

g farmacettica y concentracién autorizada:

Nombre Comercial: TERBENOL UD.-

Nombre/s genérico/s: DIOSMINA - HESPERIDINA.-

Forma Farmacéutica: POLVO GRANULADO PARA SUSPENSION ORAL.-
Clasificacion ATC: CO5CA 53.-

Indicaciones: Tratamiento de los sintomas relacionados con insuficiencia
venosa y linfatica de miembros inferiores: sensacion de pesadez, dolor
de piernas, calambres nocturnos, edemas, piernas inquietas en
decubito. Tratamiento de los signos funcionales relacionados a las crisis
hemorroidales. |

q Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

4
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Concentracion: DIOSMINA 900mg ~ HESPERIDINA 100 mg.-
Excipientes: Manitol 500 mg, Esencia de naranja en polvo 11,7 mg,
Esencia de limon en polvo 4,2 mg, Hipromelosa 30 mg, Acido citrico
Monol:nidrato 12,5 mg, Sacarina sodica 10 mg,”SucréIosa 5 mg, Sorbitol
c.s.p. 5 g.- |

Envases/s: Sobre de folia cuadruple de polietileno - aluminio -
polietileno - papel.-

Origen del producto: SINTETICO.-

Presentacién: Envases conteniendo 7, 15 y 30 sobres con 5 g de polvo
granulado.-

Contenido por unidad de venta: Envases conteniéndo 7, 15 y 30 sobres
f:on 54d de polvo granulado.-

Periodo de vida Util: 2;1 Meses.-

Forma de Conservacion: Conservar en lugar seco preferentemente a
temperatura entre 15° y 30 °-C.

Condicién de Expendio: VENTA BAJO RECETA.-

Lugar de elaboracién: Terrada 2346 - Ciudad Autébnoma de buenos
Aires.-

Proyecto de. rétulos de fojas 408, 418, 426, prospectos de fojas 409 a
412, 419 a 422, 427 a 430, a de)sglosar las fojas 408, 409 a 412,

respectivamente los que forman parte de la presente disposicion.
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El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion N© 49,592,
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de. Modificaciones del

REM a LABORATORIOS BERNABO S.A., titular del Certificado de

del mes....0 1 ABR 2014

Expediente N 1-0047-0000-008407-13-6
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b Administragot Nacional
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Proyecto de rétulos y etiquetas RSN =
y y q Yxlﬁo;é\,:?‘_j'lﬁ ?:"/
Industria Argentina Contenido: Envase con 7 sobres con T

polvo granulado para suspension oral

TERBENOL UD
DIOSMINA - HESPERIDINA
Fraccion Flavonoide Purificada Micronizada
Polvo granulado para suspension oral
Venta Bajo Receta

Vencimiento:

Cada sobre de 5 g de polvo granulado contiene

Fraccion flavonoide purificada en forma micronizada de Diosmina 900mg
Flavonoides expresados en forma de hesperidina 100mg
Excipientes: (Manitol, esencia de naranja en polvo, esencia de

limén en polvo, hipromelosa, acido citrico monohidrato, sacarina

sédica, sucralosa, sorbitol} c.s.p. 59

Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto.
Conservacion: Conservar en lugar seco preferentemente a temperatura entre
15° y 30°C

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote:

NOTA: Este texto se repite en los envases con 15 y 30 sobres.

LABORATORIOS BERNABO S.A. Terrada 2346 (C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.
Co-Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

Envasado y Acondicionado: Fray Cayetano Rodriguez 3520, B1702BSN, Ciudadela,
Prov. de Bs. As.

Arios Bamabo S.A.

4 . H M.P 97682
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Proyecto de prospecto interno

TERBENOL UD
DIOSMINA - HESPERIDINA
Fraccion Flavonoide Purificada Micronizada
Polvo granulado para suspension oral
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicion:

Cada sobre de 5 g de polvo granulado contiene:

Fraccion flavonoide purificada en forma micronizada de Diosmina 900mg
Flavonoides expresados en forma de hesperidina 100mg
Manitol 500 mg
Esencia de Naranja en polvo 11,7 mg
Esencia de Limdn en polvo 42 mg
Hipromelosa 30 mg
Acido citrico monohidrato 12,5 mg
Sacarina sédica 10 mg
Sucralosa 5mg
Sorbitol c.s.p. 5g

Accidn terapéutica:
Venotdnico. Protector vascular. Cédigo ATC: CO5CAS53

Indicaciones:

Tratamiento de los sintomas relacionados con insuficiencia venosa y linfatica de
miembros inferiores: sensacién de pesadez, dolor de piernas, calambres nocturnos,
edemas, piernas inquietas en decubito.

Tratamiento de los signos funcionales relacionados a la crisis hemorroidal.

Accion farmacologica:

La fraccion flavonoide purificada micronizada (Diosmina-Hesperidina) ejerce un efecto

protector y tonico sobre el sistema vascular de retorno:

A nivel de las venas, disminuyela dis%e&sibilidad venosa y reduce la estasis venos
_ Aoorators igﬁg?pa}“ Vi VICENTE LATZ G NZALEZ




A nivel de la microcirculacidon, normaliza la permeabilidad y refuerza la re tenma\ Pryryet
capilar, sobre todo en aquellos pacientes con signos de fragilidad capilar. lo que lleva

a una disminucion del edema (hinchazén) de origen venoso.

Farmacocinética:

Después de su administracién oral, el producto es rapidamente absorbido y
fuertemente metabolizado. La concentracion sérica maxima se alcanza entre 1 y 2
horas. La vida media de eliminacion es de aproximadamente 11 hs. |
La excrecion es esencialmente fecal (80%) y la excrecién urinaria es aproximadamente

el 14% de la dosis administrada.

Posologia — Modo de administracién:

La posologia orientativa es la siguiente:

En cuadros de varices y de sintomas relacionados con la insuficiencia venosa,

la posologia habitual de TERBENOL UD es 1 sobre una vez por dia, preferentemente
por la manana.

En cuadros de crisis hemorroidal, |a dosis habitual es 1 sobre 3 veces por dia durante 4
dias, seguido de 1 sobre por dia durahte tres dias, o segun la indicacion meédica.
TERBENOL UD se debe disolver en 1 vaso con aproximadamente 250 ml de agua e

ingerirlo de inmediato.

Poblaciones especiales:
TERBENOL UD esta destinado a pacientes adultos.

Pediatria: No se describe su uso en este grupo etario.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida ¢ sospechada a alguno de los componentes.

Advertencias:
En la crisis hemorroidal, la administraciéon de TERBENOL UD no excluye el tratamiento
especifico de la patologia anal. El tratamiento debe ser de corta duracion.

Si los trastornos hemorroidales no ceden en algunos dias, es indispensable consultar
con el medico y, posiblemente, se deba suspender el tratamiento y realizar un estudio
proctologico.

P d762,
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Precauciones: g \;: x H
En los trastornos de la circulaciéon venosa, es importante asomjr ara mznto med1das/
higiénicas tales como: evitar el exceso de peso, no permanecer mucho tiempo de pie,

evitar la exposicién prolongada al sol y/o calor.

Interacciones medicamentosas:

No se describen.

Embarazo — Efectos teratogénicos:

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o
tiene intencién de quedar embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento. '

No se tiene constancia de ningun efecto nocivo en la especie humana. Se debe
extremar la precaucion en el uso de TERBENOL UD durante el embarazo, valorando

adecuadamente el riego-beneficio de su uso durante el mismo.

Lactancia:
No se tiene constancia del pasaje del medicamento a la leche materna, por lo tanto se

desaconseja su uso durante la lactancia.

Reacciones adversas:

Se describen rara u ocasionalmente {1%) algunas reacciones digestivas leves y
trastornos neurovegetativos, que sin embargo no obligan a la suspension del
tratamiento.

Sistema Nervioso Central. rara vez insomnio, mareos, vertigo, cefaleas, ansiedad,
fatiga.

Digestivas : ocasionales y leves: nauseas, vomitos, dolor abdominal, dispepsia, diarrea.
Dermatolégicas: raras: eccema, pitiriasis rosada , que se resuelven con la

suspension del tratamiento

Sobredosificacion:
Hasta el momento no se han descripto casos de sobredosis no tratadas.
“ Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hosp:tal de Pediatn R:csagdo Gutiérrez: (011) 4962 - 2247 / 6666

82,
RATORIOS BERNABO SA,



Hospital A. Posadas (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777"

"Mantener fuera del alcance de los nifios”

Conservar en lugar seco preferentemente a temperatura entre 15° y 30°C -

Presentacion:

Envases con 7, 15 y 30 sobres que contienen 5 g de polvo granulado.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A. Terrada 2346 (C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.
Co-Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Envasado y Acondicionado: Fray Cayetano Rodriguez 3520, B1702BSN, Ciudadela, Prov. de
Bs. As.

Fecha ultima revision: .../ ... /...

&0

Luis Matlae‘aCarpam cirs
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