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BUENOS AIRES, 1 1 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021252-12-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.1.C.1. solicita el cambio de excipientes y periodo de vida
Otil para la Especialidad Medicinal denominada BILOINA / LORATADINA,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS 10 mg; y la
aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacién para
el paciente para el producto BILOINA / LORATADINA, forma farmacéutica
y concentracién: COMPRIMIDOS 10 mg; JARABE 100 mg/100 mi,
autorizado por el Certificado N°® 39.927.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 853/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacion y Control,
sobre autorizacién automatica para cambio de excipientes.

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

2349/97 y Circular N°© 4/13.
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Que a fojas 420 obra el informe técnico favorable del INAME.

Que a fojas 494 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 vy 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO
S.A.I.C.I., propietaria de la Especialidad Medicinal BILOINA /
LORATADINA, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS 10
mg, a cambia_r los excipientes del producto antes mencionado que en lo
sucesivo seran: Celulosa Microcristalina 67,00 mg, Celulosa 3,75 mg,

Lactosa 11,25 mg, Povidona 3,150 mg, Croscarmelosa Sodica 3,00 mg,

Diéxido de Silicio Coloidal 0,50 mg, Estearato de Magnesio 1,00 mg.

ARTICULO 29, - Autorizase los proyectos de rétulos de fojas 467 a 469,
479 a 481 y 491 a 493, prospectos de fojas 462 a 466, 474 a 478 y 486 a
490, e informacion para el paciente de fojas 458 a 461, 470 a 473 y 482 a

485, desglosando de fojas 467 a 469, 462 a 466 y 458 a 461, para la
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Especialidad Medicinal denominada BILOINA / LORATADINA, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 10 mg; JARABE 100
mg/100 ml, propiedad de 1la firma LABORATORIOS ANDROMACO
S.A.L.C.1,, anulando los anteriores.

ARTICULO 39. - Practiquese la atestacidn correspoﬁdiente en el Certificado
NO 39.927 cuando el mismo se presente acompafado de 1a copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese - al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon conjuntamente con los rétulos, prospectols e informacioén para
el paciente, girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al

legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.,

Expediente NO 1-00¢740080-p21252-12-7 W'L'CIL'
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Proyecto de Prospecto Interno
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BILOINA
LORATADINA
Comprimidos 10 mg
Jarabe 0,1%
Venta Bajo Receta
Férmula:

BILOINA Comprimidos
Cada comprimido contiene:

Industria Argentina

Loratading .........occcovvieiei e 10,00 mg
Excipientes

Celulosa Microcristalina.............cooooeeviivis e, 67,00 mg
Celulosa..........oooii 3,75 mg
LaCOSA ..o e 11,25 mg
POVIdONA ... 3,50 mg
Croscarmelosa SOdica ..o 3,00 mg
Didxido de Silicio Coloidal ..o 0,50 mg
Estearato de Magnesio...........c..c.oeoeeeciii 1,00 mg
BILOINA Jarabe
Cada 100 ml contiene: .

Loratading ... 100,00 mg
Excipientes

ACIO CIICO .. ovveeeeeee e, 45500 mg
Propilenglicol............coocooiiii e 1500 ¢
SOMbItol 70% ..o 70,00 ¢
AZUCEN ...t e ————— 2000 ¢
GlCEIING .o e 15,00 ¢
Metilparabeno ..o, 80,00 mg
Propilparabeno ... 20,00 mg »
Esenciade Cerezas .........o...ooovioveeioeeeseee ) 0,30 ml
Agua destilada c.s.p. ... 100,00 mi

Accidn terapéutica:

BILOINA es un antihistaminico que actua selectivamente sobre los receptores H; periféricos.

indicaciones:

Esta indicado para el alivio de la sintomatologia nasal y no nasal asociada con la rinitis alérgica
en adultos y nifios mayores de 2 afios. Urticaria cronica idiopatica’en gdultos y niftos mayores

de 6 afos y urticaria aguda en adultos y nifios mayores de 2 afio¥.
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Caracteristicas Farmacoldgicas/Propiedades:

Accién farmacolégica: La Loratadina es un antihistaminico de segunda generacion, de
estructura triciclica, bloqueante de los receptores H, para [a histamina.

Farmacocinética: La Loratadina se absorbe rapidamente luego de la administraciéon por via
oral alcanzando su pico plasmatico luego de 1,3 horas. Sufre un importante metabolismo de
primer paso hepatico del que surge su principal metabolito, la descarboetoxiloratadina (DCL).

La DCL conserva afinidad significativa por los receptores H1. El metabolismo hepéatico esta
mediado por las isoenzimas del citocromo P450 2D6 y 3A4. La vida media de eliminacion de la
Loratadina es de 8,4 horas y la de la DCL es de 28 horas con una cinética linear dosis
independiente (orden 1) en el rango de 10 a 40 mg/dosis. La eliminacién es principaimente
renal, aunque hasta un 40% de Loratadina y DCL pueden eliminarse por las heces.

En nifios mayores de 6 afios los parametros farmacocinéticos son similares a aquellos hallados
en adultos. La Loratadina no es hemodializable. Se desconoce si se elimina por dialisis
peritoneal.

Los alimentos retrasan la absorcién por via oral de la Loratadina.

Cuando la Loratadina se administra con alimentos se retarda el tiempo en alcanzar ia
concentracién pico plasmatica.

Tasa de absorcion: Se absorbe bien y rapidamente tras su administracion oral. La
biodisponibilidad sistémica se incrementa con la ingestion de alimentos. En un estudio llevado a
cabo con la administracién de una dosis Unica, el AUC (4rea bajo ia curva) de Loratadina
aumenté aproximadamente el 40%.

En casi todos los pacientes, la exposicion {area bajo la curva) al metabolito es mayor que fa
exposicién a Loratadina.

Biodisponibilidad: La Loratadina se metaboliza extensa y rapidamente a nivel hepatico en un
metabolito activo, descarboetoxiloratadina. Aproximadamente el 80% de la dosis total
administrada puede hallarse equitativamente distribuida entre la orina y las heces en la forma
de productos metabdlicos después de 10 dias.

Unidn a proteinas plasmaticas: La Loratadina se encuentra ligada a las proteinas plasmaticas
en aproximadamente el 97% a las concentraciones de 2,5 a 100 ng/ml después de una dosis
terapéutica.

H

Vida media de eliminacién: La vida media de eliminacién en pacientes adultos normales
(n=54) fue de 8,4 horas (rango=3 a 20 horas) para la Loratadina y 28 horas (rango=8,8 a 92
horas) para el mayor metabolito activo (descarboetoxiloratadina).

La vida media de eliminacién en pacientes ancianos fue de 18,2 horas (rango 6.7 a 37 horas)
_para la Loratadina y 17.5 horas (rango 11 a 38 horas) para el metabolito activo.

Concentracion méxima: E! pico plasmatico es de 10,8 pg/l.

Tmax: Se produce aproximadamente a la hora de su administracion, pero se demora en
alrededor de una hora con la ingestién de una comida.

Eliminacién: Mas del 90% de la Loratadina es rapidamente excpétadd, dentro de las primeras
24 horas de su administracion, eliminandose el 60% por heces y €l 30% por via urinaria.

. GDUAROD RUBEN NASUTI
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Eliminacién por diglisis: La Loratadina no se elimina por hemodialisis. No se sabe si se
elimina por didlisis peritoneal.

La hemodialisis no ejerce un efecto sobre la farmacocinética de la Loratadina o su metabolito
activo en pacientes con insuficiencia renal crénica.

Posologia:
Modo de empleo:

Jarabe

Nifios menores de 12 afios:

Con peso corporal menor o igual a 30 kg, administrar hasta 5 ml por dia (equivalente a 5 mg de
Loratadina).

Con peso corporal mayor de 30 kg, administrar hasta 10 ml por dia (equivalente a 10 mg de
Loratadina).

Comprimidos / Jarabe

Nifios mayores de 12, adolescentes y aduifos;

Administrar hasta 1 comprimido por dia (equivalente a 10 mg de Loratadina) o 10 ml de jarabe
(equivalente a 10 mg de Loratadina).

Dosis maxima;
10 mg/dia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo 0 a cualquier otro componente del medicamento. Nifios
menores de 2 afios y mujeres que amamantan.

Precauciones:

Conduccién y uso de maquinas: A dosis normales, Biloina no afecta la capacidad de conducir
o utilizar maquinas. Pero si se notasen sintomas de somnolencia, no se deben conducir ni usar
maquinas. Se recomienda no realizar tareas que pueden requerir una atencién especial hasta
tanto no se conozca la tolerancia al medicamento.

Interacciones: La ingestion concomitante de Loratadina y alimentos puede retrasar el tiempo
en alcanzar la concentracion pico plasmatica (aproximadamente 1 hora), sin modificar el
proceso clinico.

Carcinogénesis: En las ratas macho a las que se administré 10 mg/kg y macho y hembra a las
que se administré 25 mg/kg se encontré una mayor incidencia de tumores hepatocelulares. Se
desconoce la significancia clinica de estos hallazgos durante el empleo a largo plazo de
Loratadina.

Mutagénesis: No se encontraron evidencias de potencial mutagénico en los estudios
realizados.

Trastornos de la fertilidad: Disminuy6 la fertilidad en ratas ma¢ho, que se demostré por los
bajos indices de concepcién de las hembras, con dosis de 64/mg/kg 10, cual se torné reversible
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con Ia interrupcidn de la dosificacién. La Loratadina no presenté ningun efecto sobre la fertilidad
0 reproduccion de ratas macho o hembra a las dosis de 24 mg/kg.

Embarazo: No se han realizado estudios bien controlados en mujeres embarazadas. Sélo debe
administrarse, si el beneficio esperado justifica su uso.

Efectos teratégenicos: datos disponibles: No existen evidencias de teratogenicidad animal
en estudios llevados a cabo en ratas y conejos a dosis orales de hasta 96 mg/kg.

Lactancia: Dado que se excreta en la leche materna, se debera decidir entre discontinuar Ia
lactancia o establecer el tratamiento con Loratadina.

Pasaje de la droga a leche materna: La Loratadina y su metabolito pasan a la leche materna y
alcanzan concentraciones que son equivalentes a los niveles plasmaticos.

Empleo en pediatria: A los nifios de 2 a 12 afios, con un peso corporal inferior a 30 kg se les
puede administrar 5 mg diarios y a los que superen ese peso 10 mg diarios.

Empleo en ancianos: Los pacientes ancianos pueden ser mas sensibles a los efectos de Ia
dosis usual que se administra a los adultos.

Empleo en insuficiencia hepatica y renal: En pacientes con insuficiencia hepatica o renal
puede administrarse 10 mg de Loratadina cada 48 horas.

Reacciones adversas:
Los efectos adversos cuya incidencia fue mayor al 2% son, en orden decreciente de frecuencia:
cefalea, somnolencia, fatiga y sequedad bucal. Otros efectos adversos menos frecuentes tanto

en adultos como en nifios son:

Generales: Edema angioneurético, astenia, visién borrosa, fiebre, dolor de pecho, tinitus, dolor
de oido, artralgias y mialgias. :

Sistema nervioso auténomo: Alteraciones de la secrecién lagrimal y salival, hipoestesia,
impotencia, aumento de la sudoracién y sed.

Sistema cardiovascular: Hiper o hipotensién, palpitaciones, taquicardia supraventricular,
sincope.

Sistema respiratorio: Bronquitis, broncoespasmo, tos, disnea, epistaxis, laringitis, sequedad
nasal y sinusitis.

Sistema gastrointestinal: Alteraciones del gusto, constipacion, anorexia, diarrea, dispepsia,
nauseas, vémitos, gastritis y flatulencias.

Sistema reproductivo: Dolor mamario, dismenorrea, menorrea y vaginitis.

Sistema urinario: Coloracién de la orina, retencién urinaria e in inencia urinaria.

Piel y anexos: Dermatitis, sequedad de pelos, sequedad|de pial, prurito, rgacciones de
fotosensibilidad, pGrpura, rash y urticaria.
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Por uitimo, los siguientes efectos adversos aparecieron en forma espontanea muy raramente:
ictericia, hepatitis, necrosis hepatica, alopecia, reacciones anafilacticas, eritema multiforme,
edema periférico y convulsiones.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con el centro toxicolégico del: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-
6666/2247, Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6 4658-7777.

Tratamiento orientativo inicial de la sobredosificacién: El tratamiento sera sintomatico y de
soporte y debera instaurarse inmediatamente. Si el paciente esta consciente se inducird el
vomito, aunque se haya producido espontdneamente, tomando precauciones para evitar la
aspiracion, especialmente en nifios. Posteriormente puede usarse una suspension de carbon
activado para absorber residuos en el estdmago. Si no se produce el vémito o estuviera
contraindicado, realizar favado de estdmago utilizando solucion salina fisiologica,
particularmente en nifios. Los purgantes salinos pueden ser (tiles ya que por su accién
osmética permiten una rapida dilucién del contenido intestinal. No se sabe si la Loratadina es
dializable. Después del tratamiento de urgencia, el paciente continuara bajo control médico.

Presentacion:

BILOINA comprimidos: Envases con 10 y 30 comprimidos.
BILOINA Jarabe: Frascos con 60 ml y vaso dosificador.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. En el caso del Jarabe, una vez abierto
mantener el frasco bien tapado y en las condiciones de temperatura recomendada hasta la
fecha de vencimiento indicada en el envase.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de |os nifios”

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°¢; 38.927.

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

Fecha de ultima actualizacién del prospecto:

IRECTOR TECNICO
MAT. N* 8.703
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Proyecto de Rotulo
BILOINA

LORATADINA
Comprimidos 10 mg

+ Contenido neto: 10 comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Férmula:

Cada comprimido contiene:

Loratadina............oooii e 10,00 mg
Excipientes

Celulosa Microcristalina..................oocooevvviviiiceee 67,00 mg
CelUIOSA ...t e 3,75 mg
Lactosa ....ooooviiievice e e 11,25 mg
POVIONE ...t 3,560 mg
Croscarmelosa SOICa .............ccocvvviiie e 3,00 mg
Dioxido de Silicio Coloidal ................ccoocoooivevvieeeieee, 0,50 mg
Estearato de Magnesio...............cocvioiiioiiiie e 1,00 mg

Posologia, Contraindicaciones y Precauciones: Ver prospecte adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 39.927

Fecha de vencimiento:

Lote N°:

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FPODERADO LEGAL



BILOINA

LORATADINA
Comprimidos 10 mg

Contenido neto: 30 comprimidos

Venta Bajo Receta Industria Argentina
Formula:

Cada comprimido contiene:

Loratading ..........ooivvviiii s 10,00 mg
Excipientes )

Celulosa Microcristaling................ccoeoooivoiiiiiiceee 67,00 mg
CealulosSa....cooiie e 3,75 mg
Lactosa ..o e 11,26 mg
POVIHONA ......coiiiiii e 3,50 mg
Crascarmelosa SOdiCa..........cc.ocovvvvviiiceccee e, 3,00 mg
Didxido de SHicio Coloidal ...............cooovviiir e, 0,50 mg
Estearato de Magnesio..................ccooooeieeiieie, 1,00 mg

Posologia, Contraindicaciones y Precauciones: Ver prospecto adjunto.
Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 39.927

Fecha de vencimiento:

Lote N°:

Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.
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BILOINA

LORATADINA
Jarabe 0,1%

Contenido neto: 60 ml

Venta Bajo Receta industria Argentina
Formula:

Cada 100 ml contiene:

Loratading ...........oovivieiiiicce e 100,00 mg
Excipientes

ACIO CHITCO ..o 455,00 mg
Propilenglicol.........coocooiii e, 1500 ¢
Sorbitol 70% ..o 70.00 g
AZUCAN ..ot 20,00 g
GlICBIINA ..o 15,00 g
Metilparabeno ... s 80,00 mg
Propilparabeno..............occcoi e, 20,00 mg
Esenciade Cerezas ..............oovevevii oo 0,30 ml
Aguadestiladac.s.p. ..., 100,00 mi

Posologia, Contraindicaciones y Precauciones: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
Una vez abierto mantener el frasco bien tapado y en las condiciones de temperatura
recomendada hasta la fecha de vencimiento indicada en el envase.

‘Mantener este y cualquier medicamento fuera del alcance de |os nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 39.927

Fecha de vencimiento:

Lote N*:

Director Técnico: Eduarde R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco $S.A.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.
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Informacion para el paciente

BILOINA
LORATADINA

Comprimidos 10 mg
Jarabe 0,1%

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
SI TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

- Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si se trata
de cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

. Qué es y para qué se utiliza.

La Loratadina pertenece a una clase de medicamentos conocidos como
antihistaminicos, que actian como antialergicos. '

Alivia los sintomas asociados a la rinitis alérgica (tales como estornudos.
goteo o picor nasal y escozor o picor en |os 0jos).

También se puede utilizar para ayudar a aliviar los sintomas de la urticaria
(tales como picor, enrojecimiento y el nimero y el tamafio de las ronchas cutaneas).

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Biloina.

No tome Biloina:

- Si Ud. es alérgico (hipersensible) a la Loratadina o a cualquiera de los
componentes de este medicamento.

- Nifios menores de 2 afos.

- Si Ud. esta embarazada o dando de mamar.

Tenga especial cuidado con Biloina:

- Si presenta enfermedad del rifidn y/o higado grave.

- Si se le va a efectuar cualquier tipo de prueba cutanea para alergia. No tome
Biloina durante los 2 dias previos a la realizacion de dichas pruebas, porque este
medicamento puede alterar los resultados de las mismas.

- Si sufre atagues agudos de asma, consulte a su medico.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta empleando, ha empteato recientemente o
podria tener que emplear cualquier otro medicamento, incluso Igs adgyiridos sin receta.

v
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a su meédico o farmacéutico si esta utilizando o ha utlllzado reclentemente
medicamentos.

Toma de Biloina con alimentos y bebidas:
Biloina puede tomarse con o sin alimentos. Evite el consumo de bebidas alcohdlicas.

Embarazo y lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.
No se recomienda que tome Biloina si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas:
A dosis normales, Biloina no afecta la capacidad de conducir o utilizar maquinas. Si
usted nota sintomas de somnolencia, no conduzca ni use maquinas. No obstante,
procure no realizar tareas que puedan requerir una atencion especial hasta tanto no
sepa cémo tolera el medicamento.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Biloina:
Este medicamente contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

. Como tomar Biloina.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Biloina indicadas por su
meédico.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. Recuerde tomar su medicamento.
Su médico le indicara la duracion del tratamiento con Biloina.

Jarabe

Nifios menores de 12 afios:

Con peso corporal menor o igual a 30 kg, administrar hasta 5 ml por dia (equivalente a 5 mg de
Loratadina).

Con peso corporal mayor de 30 kg,-administrar hasta 10 ml por dia {(equivalente a 10 mg de
Loratadina).

Comprimidos / Jarabe

Nifios mayores de 12, adolescentes y adultos:

Administrar hasta 1 comprimido por dia (equivalente a 10 mg de Loratadina) o 10 ml de jarabe
(equivalente a 10 mg de Loratadina).

Daosis maxima:
10 mag/dia.

Uso en nifics
No se recomienda el uso de Biloina en niftos menores de 2 afios de edad.

Si toma mas Biloina de lo que debiera:

Consulte inmediatamente a su médico o farmaceutico.
En caso de sobredosis o ingestién accidental, concurrir al hospital mgs cercgno o

e
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Si olvidd tomar Biloina:

Si olvidé tomar su dosis a tiempo, tomela lo antes posible, y luego vuelva a su plan de
dosificacion normal. No duplique la dosis para compensar las dosis olvidadas.

. Posibles efectos adversos.

Al igual que todos los medicamentos, Biloina puede producir efectos adversos
aungue no todas las personas los sufran,

Los efectos adversos comunicados mas frecuentemente (menos de 1 por cada 10
pacientes pero mas de 1 por cada 100 pacientes) incluyen somnolencia, dolor de
cabeza, nerviosismo, cansancio, aumento del apetito y dificultad para dormir.

Los efectos adversos comunicados muy raramente {menos de 1 por cada 10.000
pacientes) han sido casos de reaccion alérgica grave, mareo, latidos cardiacos
irregulares o rapidos, nauseas (ganas de vomitar), sequedad de boca, estémago
revuelto, problemas hepaticos, pérdida del cabello, erupcion cutanea y cansancio.

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los
efectos adversos descriptos de forma grave, comuniqueselo a su médico o
farmaceutico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto ef paciente puede llenar la ficha que
ests en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde

0800-333-1234".

.. Recordatorio.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas’.

Presentacion:
BILOINA comprimidos: Envases con 10 y 30 comprimidos.
BILOINA Jarabe; Frascos con 60 ml y vaso dosificador.

. Conservacion de Biloina.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C. En el caso del Jarabe, una vez
abierto mantener el frasco bien tapado y en las condiciones de temperatura
recomendada hasta ia fecha de vencimiento indicada en el envase.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios’

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°; 39.927.
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.A.L.C.L
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.
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http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilancia/Notificar.asp

Fecha de dltima actualizacién del prospecto:

A
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