2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 6174

Searetaris de-Politicas,

Regulacion ¢ Institutos BUENOS AIRES, 04 DE AGOSTO DE 2015.-
ANMAT

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000122-14-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuacione$ la firma EUROFARMA ARGENTINA
S.A solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd elaborada
en la Republica Argentina. :

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES"

DISPOSICION N° 6174

Ainisterts de Safud
Secretania de Politicas,
Regulscion e Mnstitutos
ANMAT
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se ‘solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rotulos y prbspectos
correspondientes.
Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1886/14,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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"2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 6174

ﬂb{nmma de Salud
Secretarta. de Politicas,
Regulacibn e Institubos
AVMAT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma EUROFARMA ARGENTINA S.A la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la
especialidad medicinal de nombre comercial BETINA y nombre/s genérico/s
BETAHISTINA DICLORHIDRATO, la que serd elaborada en la Republica Argentina
segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que,
como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los -proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACI(’)N.PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 12/05/2014 15:56:50, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO2.PDF - 28/01/2015 14:56:54, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF - 28/01/2015 14:56:54, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONOS.PDF - 28/01/2015 14:56:54,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO06.PDF - 28/01/2015
14:56:54, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOALPDF -
28/01/2015 14:56:54, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONOS.PDF - 28/01/2015 14:56:54, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONOQ6.PDF - 28/01/2015 14:56:54. | |
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar Ia leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

DISPOSICION N° 6174

Ministerio de Salud
Searesaria de®oliticos,
Regulacién e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO No” con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autorizé por la presente disposicidon, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la ;onstatacién de la capacidad de produccién y dé control
correspondiente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicién serd de cinco (5) afios contados a partir de [a fecha impresa
en él,
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000122-14-1

LOPEZ Rogelio Fern:
Administrador Nacio
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.
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INFORIVI_ACIC')N PARA EL PACIENTE !
BETINA
Clorhidrato de betahistina

Comprimidos

:Cudles son las precauciones especiales que debo seguir?
Antes de tomar Betahistina:

« Informe a su médico sobre cualquier medicamento que esté usando antes del
inicio o durante el tratamiento.

« Informe a su médico si es alérgico a la betahistina o a cualquier componente de la
formulacion. .

. Sisufre de asma, debera tener un cuidadoso seguimiento médico durante el uso
de betahistina.

« Informe a su médico si estd embarazada, planea estarlo o esta dando el pecho. Si
se embaraza mientras esta tomando betahistina, llame a su médico. !

« No tome betahistina junto con medicamentos que contengan atropina o histamina.

.En que casos esta contraindicado el uso de betahistina?
 Sipresenta alergia a la betahistina o a alguno de los componentes de la
formulacion.
« Sipresenta ulceras activas, del estomago o ducdeno, o que se manifiesten
durante el tratamiento.
» Sisufre de feocromocitoma.

¢ Qué dieta especial debo seguir mientras tomo este medicamento?

A menos que su médico le indigue lo contrario, continde con su dieta normal.

(Para que enfermedades se utiliza este medicamento?

La betahistina se usa para disminuir la frecuencia y la gravedad de los ataques de
vértigo, aumenta el flujo regional de sangre en pacientes con enfermedad degenerativa
cerebrovascular y mejora significativamente la funcion cognitiva en ancianos.

:Como se debe usar este medicamento?

BETINA se presenta en comprimidos que se administran por via oral. La dolsis
recomendada es de 3 comprimidos de 8 mg, (24 mg/dia), divididos en tres tomas al dia,
preferentemente durante las comidas. '

En funcién de los resultados obtenidos la dosis se puede aumentar a tres comprimidos
de 16 mg, o seis comprimidos de 8 mg, o dos comprimidos de 24 mg, en dosis divididas
durante el dia. La dosis maxima es de 48 mg/dia.

Tome betahistina segin lo indicado. No aumente ni disminuya la dosis, ni la tome con
mas frecuencia que la indicada por su medico.

Pagina1de2

= P . e [ . s oo Sl Co : N - X N .
E’ W El presente documento electrénico ha'sido firmadc digitalmente en los’términos' dela Léy N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N* 283/2003.-



No deje de tomar betahistina sin consultar a su médico.

¢ Qué tengo que hacer si me olvido de tomar una dosis?

Si se olvida de tomar una dosis, no tome dos comprimidos en una sola toma para evitar
dolores estomacales.

;Como debo almacenar o desechar este medicamento?

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C y 30°C) dentro de su envase original.
Proteger de la humedad. i

;Cuales son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?

Betahistina puede provocar efectos secundarios. Avisele a su médico si cualquiera de
estos sintomas es grave o no desaparece:

» dolor de estémago
» nauseas

+ vOmitos

« tlcera péptica

Llame a su médico si tiene algtn problema inesperado mientras toma este medicamento.
¢Que debo hacer en caso de una sobredosis?

En caso de una sobredosis concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777.

Los sintomas de sobredosis son, entre otros:

« dolor abdominal

« somnolencia

« nauseas

+ convulsiones _
« complicaciones pulmonares o cardiacas.

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional

SRR R bt

Ante cualquier inconveniente con el producto, el pacites
en la Pagina Web de la ANMAT: :

http://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o wamar a ANMAT responde

OSOO-:E’!:t
SN E-rgedicamento ha sido prescripto solo para su problema actual.
[B)}ﬂecc:gnp-?gc'ﬂig"laa”ﬂo lo recomiende a otras personas.

Eurofarma Argentina S.A {
30-53196709-3
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PROYECTO DE PROSPECTO

BETINA

DICLORHIDRATO DE BETAHISTINA 8 mg, 16 mg y 24 mg
Comprimidos

Industria Brasilera Venta Bajo Receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido de BETINA contiene:
Diclorhidrato de betahistina 8,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 75,06 mg, manitol 30,75 mg, acido citrico 2,75 mg,
talco 8,13 mg, didxido de silicio 0,31 mg.

Cada Comprimido de BETINA contiene:
Diclorhidrato de betahistina 16,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 150,13 mg, manitol 61,50 mg, &cido citrico 5,50 mg,
talco 16,25 mg, diéxido de silicio 0,63 mg.

Cada Comprimido de BETINA contiene:
Diclorhidrato de betahistina 24,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 225,19 mg, manitol 92,25 mg, acido citrico 8,25 mg,
talco 24,38 mg, diéxido de silicio 0,94 mg. '

ACCION TERAPEUTICA

Codigo ATC: NO7CAO01
Antivertiginoso

INDICACIONES

El Diclorhidrato de betahistina estéa indicado para el tratamiento:
- sintomatico del vértigo con o sin sefiales cocleares.
- del vértigo debido a disturbios circulatorios del oido interno.
- de zumbidos en el oido y vértigo del tipo sindrome de Meniére.

CARACTERISTCAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién: El diclorhidrato de betahistina tiene propiedades farmacolégicas
y estructurales semejantes a la histamina. Es un antagonista débil de los receptores H1,
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practicamente no tiene ningun efecto en los receptorés H2 y es un antagonista potente
de los receptores H3.

Experimentalmente, la betahistina produce una vasodilatacion y un aumento del flujo
sanguineo hacia el sistema arterial vértebrobasilar en mas de un 54% después de su
administracién venosa.

Adicionalmente produce una mejoria en la micro circulacién del oido interno, cdclea y
arcos arteriovenosos de la stria vascularis y del ligamento espiral. Por ejemplo, la
betahistina aumenta el flujo regional de sangre en pacientes con enfermedad
degenerativa cerebrovascular y mejora significativamente la funcion cognitiva en
ancianos.

La betahistina se utiliza en el hombre para disminuir la frecuencia y la gravedad de los
ataques de vértigo.

Farmacocinética

Absorcion

Después de la administracion por via oral, el diclorhidrato de betahistina se absorbe
rapida y completamente.

Metabolismo

El metabolismo es hepatico, generandose dos metabolitos activos cuyos picos
plasmaticos se alcanzan en 3 a 5 horas.

Eliminacién

La eliminacion es por via urinaria, bajo la forma del metabolito inactivo acido 2-piridil
acético. La vida media de eliminacion es de 3,5 horas y la eliminacién es practicamente

completa en 24 horas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos (incluyendo los ancianos): La dosis recomendada es de 3 comprimidos de 8 mg, .
(24 mg/dia), divididos en tres tomas al dia, preferentemente durante las comidas.

En funcién de los resultados obtenidos la dosis se puede aumentar a tres comprimidos
de 16 mg, o seis comprimidos de 8 mg, o dos comprimidos de 24 mg, en dosis divididas
durante el dia. La dosis maxima es de 48 mg/dia.

Niflos: No hay recomendaciones de dosificacion para nifios.

Duracién del tratamiento:

La duracion del tratamiento es de 2 a 3 meses y debe repetirse de acuerdo con la
evolucién de la sintomatologia. La betahistina no est4 indicada para el tratamiento de las
crisis, pero si para el tratamiento prolongado, que se debe mantener o interrumpir de
acuerdo con la evolucion de |la enfermedad.

El espaciamiento, la disminucion e incluso la prevencion de las crisis permiten la
reinsercion socio familiar del paciente.

CONTRAINDICACIONES
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Reacciones de hipersensibilidad al diclorhidrato de betahistina o a cualquiera de los
excipientes.
Ulcera gastrointestinal activa y feocromocitoma.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En los asmaticos la administracién de diclorhidrato de betahistina exige un seguimiento
médico cuidadoso debido al riesgo de que ocurra broncoconstriccion.

Los comprimidos se deben administrar junto con las comidas para prevenir la ocurrencia
de gastralgias. ) ,
Los pacientes que presenten feocromocitoma no se deben tratar con betahistina.

Embarazo v lactancia:
No se recomienda el uso de betahistina durante la gestacion y la lactancia.

No se han descripto, hasta el momento, alteraciones en la fertilidad o potencial
carcinogénico aunque la droga se esté utilizando en Europa desde hace 30 afos
aproximadamente.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas

Se considera que Ia betahistina tiene efectos nulos o insignificantes sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas.

INTERACCIONES
Hay relatos de interaccion medicamentosa de la betahisitna con la atropina, no

recomendandose el uso simultaneo de estas drogas.
Puede ocurrir interaccion medicamentosa aditiva entre |a histamina y la betahistina.

EFECTOS ADVERSOS
Su buena tolerancia permite el uso prolongado de betahisitha. Sin embargo, se

informaron reacciones adversas, siendo las mas frecuentes la epigastralgia,
exacerbacion de las dlceras pépticas, nauseas y vomitos. Raramente incluso puede
ocurrir diarrea, cefalea y somnolencia.

Experiencias adversas relatadas después de la comercializacion

Trastornos del sistema inmune: anafilaxia.

Trastornos gastrointestinales: vomitos, dolor gastrointestinal, distension e hinchazén
abdominal

Trastornos del sistema nervioso. Cefaleas

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Edema angioneurdtico, urticaria, rash y
prurito.

SOBREDOSIFICACION
La S|ntomato1og|a es andloga a la producida por la histamina. Administrar anti-

histaminicos.

Entre los sintomas leves se encuentran: nauseas, somnolencia, dolor abdominal
mientras que dentro de las complicaciones mas serias se encuentran: convulsiones,
complicaciones pulmonares o cardiacas.
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En caso de que la ingestion accidental de la sobredosis haya sido reciente, promover el
lavado gastrico y, si es necesario, usar expansores plasmaticos o soluciones salinas
para equilibrar la circulacién.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional Dr. A. Posadas: (01) 4654-6648/4658-7777.

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C) dentro de su envase original.
Proteger de la humedad.

PRESENTACIONES

Comprimido 8 mg: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.
Comprimido 16 mg: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.
Comprimido 24 mg: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.

“"ESTE MEDICAMENTO HA S$SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA
MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A

Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Cédigo postal: B1704FIC

Provincia: Buenos Aires f
Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871

Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik

Elaborado por Eurofarma Laboratérios Ltda.
Rodovia Castelo Branco Km 35,6 P LOPEZ Rogelio Fernando
Barrio Iltaqui - ltapevi — San Pablo - Brasil W Administrador Nacional

i . - Ministerio de Salud
Cédigo postal: 06696-000 ANMAT,

~Hrma,

BUDNIK Pauta Mariel
Direccién Técnica
Eurofarma Argentina S.A
30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BETINA

Diclorhidrato de Betahistina 8 mg
Comprimidos

EUROFARMA ARGENTINA S.A
Lote

Vto

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.MA.T.

Nig
'% ir‘m?ég
BUDNIK Paula Mariel

Direccion Técnica
Eurofarma Argentina S.A

30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BETINA

Diclorhidrato de betahistina 16 mg
Comprimidos

EUROFARMA ARGENTINA S.A
Lote

Vto

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

ﬁirm
BuﬁﬁlK Paula Mariel

Direccion Técnica
Eurofarma Argentina S.A

30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

BETINA

Diclorhidrato de Betahistina 24 mg
Comprimidos

EUROFARMA ARGENTINA S.A
Lote

Vto

| LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

w A.N.M.A.T.

BUDNIK Paula Mariel

Direccion Técnica
Eurcfarma Argentina S.A
30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BETINA
DICLORHIDRATO DE BETAHISTINA 8 mg
Comprimidos

Industria Brasilera  Venta Bajo Receta
X Comprimidos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido de BETINA contiene:
Diclorhidrato de betahistina 8,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 75,06 mg, manitol 30,75 mg, acido citrico 2,75
mg, talco 8,13 mg, didxido de silicio 0,31 mg.

Posologia, indicaciones, contraindicaciones y precauciones: Ver Prospecto
adjunto

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C) dentro de su
envase original. Proteger de la humedad.

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS."

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS”

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

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Codigo postal: B1704FIC
Provincia: Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax; 4658-0871
Directora Técnica: Farm. Paula Budnik

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

AN M.AT.

Elaborado por Eurofarma Laboratérios Ltda.
P

ia Castelo Branco Km 35,6
ltaqui - ltapevi — San Pablo - Brasil
Haapgstal: 06696-000

£

: 3

dlcRac e daeisintaciones de X: 30 y 60 Comprimidos.
Direccion Técnica

Eurcfarma Argentina S.A

30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BETINA
DICLORHIDRATO DE BETAHISTINA 16 mg
Comprimidos

Industria Brasilera . Venta Bajo Receta

X Comprimidos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido de BETINA contiene:
Diclorhidrato de betahistina 16,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 150,13 mg, manitol 61,50 mg, acido citrico 5,50 mg,
talco 16,25 mg, diéxido de silicio 0,63 mg.

Posologia, indicaciones, contraindicaciones y precauciones: Ver Prospecto adjunto

Conservaciéon: Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C) dentro de su
envase original. Proteger de la humedad.

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO
LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS™
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)
RAMOS MEJIA Cadigo postal: B1704FIC
- 3 LOPEZ Rogelio Fernando
Provincia; Buenos Aires ' Administrador Nacional
F Ministerio de Salud
Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871 TG AN.M.AT.
Directora Técnica: Farm. Paula M. Budnik

Elaborado por Eurofarma Laboratérios Ltda.

o Castelo Branco Km 35,6 |
taqui - ltapevi — San Pablo - Brasil

atal: 06696-000

i

: gﬁgf% g)néggeerlrtaciones de X: 30 y 60 Comprimidos.

Eurofarma Argentina S.A
30-53196709-3
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

BETINA

DICLORHIDRATO DE BETAHISTINA 24 mg

Comprimidos

Industria Brasilera Venta Bajo Receta

X Comprimidos

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Cada Comprimido de BETINA contiene:
Diclorhidrato de betahistina 24,00 mg.

Excipientes: celulosa microcristalina 225,19 mg, manito!l 92,25 mg, acido citrico
8,25 mg, talco 24,38 mg, diéxido de silicio 0,94 mg.

Posologia, indicaciones, contraindicaciones y precauciones: Ver Prospecto
adjunto

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30 °C) dentro de su
envase original. Proteger de la humedad.

“ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO
ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS."”

“ESTE MEDICAMENTO COMO CUALQUIER OTRO DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS”

~ Especialidad medicinal autorlzada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Importado en la Argentina por EUROFARMA ARGENTINA S.A
Saavedra 363/77 (B1704FIC)

RAMOS MEJIA Caodigo postal: B1704FIC
Provincia: Buenos Aires

Teléfono: 4658-5354 Fax: 4658-0871
Directora Técnica: Farm. Paula Budnik

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
A.N.M.A.T.

rado por Eurofarma Laboratoérios Ltda.
ia Castelo Branco Km 35,6
itaqui - ltapevi — San Pablo - Brasil
Pstal: 06696-000
P Rara faaREgsentaciones de X: 30 y 60 Comprimidos
Direccién Técnica
Eurofarma Argentina S.A
30-53196709-3
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12 de agosto de 2015

DISPOSICION N° 6174

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57759

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-0001-000122-14-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg - COMPRIMIDO

636100

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 mg - COMPRIMIDO

636113

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg - COMPRIMIDO

636126

Tel. (+54-11) 4340-0800 - htip:/ /www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Tecrologin Médica

Edificio Central
Av, de Mayo 869

1 INAME
Av. Belgrano 1480 Av. cB39i0a 34912 Estados Unldos 25

Ky 255 =

El presente documenic electrémco ha sido fi lmado digitalmente en los términos de la Ley N* 25.506, ef Decreto N* 26282002 y el Decreto N*® 28372003
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BARLARO Claudia Alicia
Bioguimica

Direccidén de Gestidon de
Informacion Técnica
A.N.M.A.T.
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Buenos Aires, 04 DE AGOSTO DE 2015.-

DISPOSICION N° 6174

ANEXO
l
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) l

CERTIFICADO N° 57759

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: EUROFARMA ARGENTINA S.A

N¢ de Legajo de la empresa: 6041

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BETINA

Nombre Genérico (IFA/s): BETAHISTINA DICLORHIDRATO
Concentracién: 8 mg

Forma farmacéuticé: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tei, ( 454-11) 4340-0800 » httg:/ fwww.anmat.gov.ar - Replbiica Argontina

Tecnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av. Béigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

{C1093A4P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg

Excipiente (s)

ACIDO CITRICO 2,75 mg NUCLED

CELULOSA MICROCRISTALINA 75,06 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,31 mg NUCLEO
MANITOL 30,75 mg NUCLEO

TALCO 8,13 mg NUCLEO

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC
Contenido por envase primario: BLISTER CON 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 2 BLISTERS CON 15 COMPRIMIDOS CADA UNO
(PRESENTACION 30 COMPRIMIDOS)

4 BLISTERS CON 15 COMPRIMIDOS CADA UNO (PRESENTACION 60
COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 30, 60

Periodo de vida dtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel (45411} 4340-0800 ~ hitp:/ /www.anmat.pov.ar - Repliiica Argentina

Teenclogia Médica " INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrant 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Clasificacién farmacolégica: OTRAS DROGAS QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA

NERVIOSO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: El Diclorhidrato de betahistina esta indicado para el tratamiento: -
sintomatico del vértigo con o sin sefiales cocleares. - del vértigo debido a disturbios
circulatorios del oido interno. - de zumbidos en el oido y vértigo del tipo sindrome

de Meniére.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NGmero de Disposicién Doemicilio de 1a Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta '
EUROFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6~ FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
[TAPEVI-SAN PABLO
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6~ FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
ITAPEVI-SAN PABLO
c¢)Acondicionamiento secundario:
Razén Social NOmero de Disposicidn Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA ARGENTINA 3991/11 SAAVEDRA 363/77 RAMOS MEJIA | REPUBLICA
S.A. - BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel (+54+11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.er - Replblica Argenting
Teenologia Médica INAME INAL Edificio Central
Av, Bélgrano 1480 Av. Caseros 2161 Egiados Unidos 25 Av. de Mayo 869
{C1093A4P), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAR), CABA (C10B4AAD), CABA
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EURQFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6- FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
ITAPEVI-SAN PABLO ,
GERARDO RAMON Y CIA. 2381/06 INTENDENTE AMARO MUNRO - REPUBLICA
S.ALC. AVALOS 4208 BUENQS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: BETINA

Nombre Genérico (IFA/s): BETAHISTINA DICLORHIDRATO

Concentracion: 16 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 mg

Excipiente (s)

ACIDO CITRICO 5,5 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA 150,13 mg NUCLEO
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,63 mg NUCLEO
MANITOL 61,5 mg NUCLEO .

TALCO 16,25 mg NUCLEQ

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDQS

Accesorios: No correspondeé

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERS CON 10 COMPRIMIDOS CADA UNO
(PRESENTACION 30 COMPRIMIDOS)

6 BLISTERS CON 10 COMPRIMIDOS CADA UNO (PRESENTACION 60
COMPRIMIDOS)

Tel. (+54-11) 4340-0800 « hitp:/ /www.anmat.gov.ar - Rep(iblica Argenting

Tecnologia Médica
Av, Belgrano 1480
{C1093AAP}), CABA

INAME INAL

Av, Caserog 2161 Ectados Unlidos 25
(C1264AAD), CABA. (C110D1AAA), CABA
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Presentaciones: 30, 60

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO7CAO01

Clasificacién farmacolégica: OTRAS DROGAS QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA
NERVIOSO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: El Diclorhidrato de betahistina esta indicado para el tratamiento: -
sintomatico del vértigo con o sin sefiales cocleares. - del vértigo debido a disturbios
circulatorios del oido interno. - de zumbidos en el oido y vértigo del tipo sindrome
de Meniére.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta ‘
EUROFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6- FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL}
ITAPEVI-SAN PABLO

b)Acondicionamiento primario:

Teh (+54+31) 4340-0D800 - http:/ /www.anmat.gov.ar - Replbiica Argentina

Teenotogla Médica INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Eslados Unidos 25 Av. de Mayo BG9

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1084AAD), CABA
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Raz6n Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6- FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
ITAPEVI-SAN PABLO

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA ARGENTINA 3991/11 SAAVEDRA 363/77 RAMOS MEJIA REPUBLICA
S.A, - BUENOS ARGENTINA
AIRES
EURCFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6- FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
ITAPEVI-SAN PABLO
GERARDO RAMON Y CIA 2881/06 INTENDENTE AMARQO MUNRO - REPUBLICA
S.A.LC. AVALOS 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: BETINA

Nombre Genérico (IFA/s): BETAHISTINA DICLORHIDRATO
Concentracion: 24 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg

Excipiente (s)

ACIDO CITRICO 8,25 mg NUCLEO

CELULOSA MICROCRISTALINA 225,19 mg NUCLEC
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,94 mg NUCLEO
MANITOL 92,25 mg NUCLEO

TALCO 24,38 mg NUCLEO

Solventes: No corresponde

Tek (+54:11) 4340-0800 - hitp:/ /www.anmst.gov.ar - Repfliblica Argentinn
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Origen-y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC

Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 COMPRIMIDOS
BLISTER CON 15 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERS CON 10 COMPRIMIDOS CADA UNO
(PRESENTACION 30 COMPRIMIDOS)

4 BLISTERS CON 15 COMPRIMIDOS CADA UNO (PRESENTACION 60
COMPRIMIDOS)

Presentaciones: 30, 60

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde |
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: NO7CAO01

Clasificacion farmacoldgica: OTRAS DROGAS QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA
NERVIOSO

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: El Diclorhidrato de betahistina esta indicado para el tratamiento: -
sintomatico del vértigo con o sin sefiales cocleares. - del vértigo debido a disturbios
circulatorios del oido interno. - de zumbidos en el oido y vértigo del tipo sindrome

Tei, {+54-11) 4340-0800 - hitp:/ /www.onmat.gov.or - RepGblica Argentina

Tecnatogia Médica INAME INAL : Edificio Central

Av. Béigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. dé Mayo B6S

{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA, (C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA -
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de Meniére.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidn de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6- FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
ITAPEVI-SAN PABLO
b)Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EURCFARMA 7402713 RODOVIA CASTELO - BRASIL (REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6- FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
ITAPEVI-SAN PABLO
c)Acondicionamiento secundario:
Razon Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
EUROFARMA AEGENTINA 3991/11 SAAVEDRA 363/77 RAMOS MEJIA | REPUBLICA
S.A. - BUENOS ARGENTINA
AIRES
EUROFARMA 7402/13 RODOVIA CASTELO - BRASIL {REPUBLICA
LABORATORIOS LTDA BRANCO KM 35,6- FEDERATIVA DEL
BARRIO ITAQUI- BRASIL)
ITAPEVI-SAN PABLD
GERARDO RAMON Y CIA, 2881/06 INTENDENTE AMARD MUNRO - REPUBLICA
S.A.LC. AVALOS 4208 BUENOS ARGENTINA
AIRES :

El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha del mismo.

Tel, ( #54-11) 43400800 - hittp:/ /www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Tecnologla Médica INAME INAL Edificio Central
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Expediente N°: 1-0047-0001-000122-14-1

LOPEZ Rogelio Fernando
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
AN.MAT,

Tel. {($54-11) 4340-0800 = http:/ /www.anmat.gov.ar « Replblics Argentine

Tecnologla Médlica INAME INAL Edificio Central

Av, Bélgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. dé Mayo 869
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