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BUENOS AIRES, , O ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-000447-10-8 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones CERIUM S.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la Indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos 

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

61 han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requls¡tos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial HOMOSIN y 

nombre/s genérico/s BETAÍNA ANHIDRA BASE, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, 

por CERIUM S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO, con exciusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (S) anos, a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos I, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-000447-10-8 

DISPOSICIÓN NO: 7225 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIAUDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 22 5 

Nombre comercial HOMOSIN. 

Nombre/s genérico/s BETAÍNA ANHIDRA BASE. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 23 ESQUINA 66, VILLA ZAGALA, SAN MARTIN, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Industria: ARGENTINA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO ORAL. 

Nombre Comercial: HOMOSIN. 

Clasificación ATC: A16AA06. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de la homocistinuria con el objetivo de 

disminuir los niveles elevados de homocisteína en sangre. Incluidas dentro de la 

categoría de homoclstlnurias son las deficiencias o defectos en: 1. Cistationina 

beta-sintetasa (CBS) 2. S, 10 metilentetrahidrofolato reductasa (MTHFR). 3. 

metabolismo del cofactor cobalamina (CBL). La respuesta del paciente a betaína 

f~ 
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anhidra puede ser controlado por los niveles plasmáticos de homocisteína. La 

respuesta generalmente ocurre dentro de la semana de empezado el tratamiento 

y el estado de equilibrio se alcanza al cabo del mes. La Betaína anhidra debe 

utilizarse concomitantemente con otras terapias tales como vitamina B6 

(piridoxlna), vitamina B12 (cianocobalamina), ácido fóllco, y una dieta específica. 

Concentración/es: 1000 mg / 9 DE BETAINA ANHIDRA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: BETAINA ANHIDRA 1000 mg / g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE MEZCLA ALTA Y BAJA DENSIDAD 70-30 % 

OPACO CON MEDIDA DOSIFICADORA 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 12, 30, 45, 90 Y 180 gr DE POLVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 12, 30, 45, 90 Y 180 

gr DE POLVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL AL ABRIGO DE 

LA LUZ, CALOR Y HUMEDAD. TEMPERATURA DESDE 80C HASTA 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 7225 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. aTTO A. ORSINGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



Industria Argentina 

FÓRMULA 

PROYECTO DE PROSPECTO 

Homoaln 

Betalna anhidra 

Polvo oral 

Cada gramo de Hornoein polvo oonliene: Batalna anhidra 1 gramo. 

ACCIÓN TERAPI!UTlCA 

r 

Venta Bajo Reoeta 

la Betalna anhidra es un agenta para el tratamiento de la homocistinurla. 

INDICACIONES 

Tralamlento de la homOCisbnurla con el objebvo de dlaminulr loe niveles elevados de 
homoclslelna en sangra. Incluidaa dentro de la categorla de homocistinurla son las 
deflcienclaa o defectoe en: 

1. clstallonlna bela-Slntasa (CBS), 
2. 5,1 O-meWentetrahldrofolalo reductasa (MTHFR), 
3. metabolismo del oofaetor oobalamina (CBl). 

La tarapi. epo 'IfIfrM .nbldm dtbe ., dirigid! por _lcOl Con coOOC'mil!"1q! en 
" maulo el! pacItnt!t cpn hgmocl!tlnurla. 

La res~ del paciente a Betalna anhidra puede ser oonIrolada por los niveles 
plasmáticos de homoclatelna. La nsspuesls generalmente ocurre dentro de la semana de 
empezado el tralamlento yel Hlado da e",lIiOOo se alcanza ¡i cabo del mes. 
La Betalne anhidra debe utiliZa,.. conoomitantemente con otras teraplaa lales como 
vHamine B6 (plrldoxlna), vitamina. B12 (clanocobalamlna), ácido fólico, y una dieta 
especifica. . . 

código ATC: AlBA A06 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 
Fann_lnlllllla 
Cuando .e administra en la dosl. oral raoomendada pera nlnos o aduHos, la betalna 
anhidra actúa como un donanta de grupos metilo en la ramelllación de la homoclstelna a 
metlonina en pacientes oon de homocilllnuria-, Como .... uHado, los niveles tóxicos en 
sangra de homocislelna se nsduoen en Hloe pacientes, por lo general a 20% • 30% o 
menoa, de lOs nivelas anteriores al tratamiento. 
Los niveles elevados de homoclstelna en aangra te asocian con problemaa cllnicoa como 
problemas cardiov8SCUlares, trombosis, anonnalldades del esquelelo, osteoporosls y 
dislocación de la lenta óptica. Los nlvelel plasmáticos de homocletalna se nsduoen en 
casi todos lOs pacientas lratados oon Batalna anhldra-Muchos de aatos pacientes también 
eetaban nscibiendo almuHáneamente otroa tratamlentoe, como la vitamina B6 (pirldoxlna), 
vitamina B12 (cianooobalamina), y ácido lólloo con respuestaa bioqulmicas variables. En 
la mayorla de los casos estudiados, la adición de Batalna da oomo resuHado una mayor 
nsducclón del nivel plasmático de la homocietalna. 

La Batalna baja loe niveles plasmáticos de homoclatelna en los 3 tipos de homocistlnuria, 
es decir, denclencia de cistatlonlna beta-alntasa (CBS); 5,lO-metilentetrahldrofolato 
neductasa (MTHFR); metabolismo del oofactor oobalamina (CBL) y datedos en el 
metabolllmo del oofactor oobalamlna (CBL). El nivef del afecto reductor de los niveles 
plasmáticos de homocilteina dependió del gnedo absoluto de hiparhomoclatenemla, 
siendo mayor en hiperhomocietalnemla severa. 
No ha sido demoetneda la oorrelaclón entra lOs nivefes de la betaina anhidra y los de la 
homoclatina.· 

La Betalna también aumenta los nivele. de metíonlos plaaméllca y S-adenolli-metionina 
(SAM) en pacientes con deficiencia de MTHFR Y dafeclo de CBL. Loa pacientes oon 
deficiencia de CBS sin raatrIoción dietética de metionina, han tenido ecumu18c1ón excaaiva 

por CeritlJ.n S,A, 
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de mellonlna. 

En pacientea con deficiencia de la CBS, se obeerva grandes aumentos en 
metlonina sobre la linea Mea!. 

La detección tan:lla de la homoclltinuria en estado aintorn6tlco el responsable da 
la , morbilidad retldual dado que provoco dallol irreversibles en el tejido conjuntivo que 
no puedan corregirse con terapia adiCional. 

FARIIACOCINÉTlCA 

No ha sido detennlnada la blodlaponlbllidad absoluta de la betalna. En volunterios aduRos 
sanos di entre 21 y 49 allos, despuá de una sola dosis oral da betalna anhidra 
5OmgJkg). I1 absorción fue nlpida -tm. = 0,9 :t 0,3 horas y una Cmox = 0,9 :t 0,2 mM-. La 
betalna anhidra le dlatribuyó rápidamente en un volumen relellvamente granda (y1F = 1,3 
I/kg), con una velocidad da eliminación lente ....... ivida media = 14 h, aclaramiento del 
organismo total medio, CLIF, = 84 mllhll<g- aclaramiento ranal InsignifICante -5% del 
aclaramiento total del organismo-, asumiendo una biodiaponlbllldad del 100%. 
Luego da una pauta poao/ógic:a da doala repatidas de 100 mglkgldla durante 5 dlas, la 
cin6tica de absorción no se modifico, paro la semivida de dlatribuclón se prolong6 
aignifocativamente (hasla 36 h), indicando prooeaos de redistribuCión y transporte 
saturables. 
Los datos fannacoclnétJcoa da los pacientes con homoc1stinuria que toman betelna 
anhidra a largo plazo son muy aimilares a los de los voluntarios sanos. L •• diferencial en 
la cinética de la betelna anhidra se deben con mayor probabilidad a la disminución da la 
betalna anhidra en homocistlnuria aln tratar y solo son significativas para el tratamiento 
inicial. 

MODO DE ADMINISTRACiÓN 

La tmpI! son ""'DI .nbId[l dtbt Hr d1MIda por mHlcqt son C9P0CinJ,ntoa en 
., mlD"Q d. gasl • ., ego bCMDPClttInurll, 

La belalna anhidra dabe admlnlatrarse por vla oral. 

La dosla habHuaI utiUzada en pacientes adultos y pediátricoa da 10 o más anos de edad 
es da S gramos por di. adminiStrados por vla oral en doala de 3 g dos veces el di •. Doals 
da h.... 20 gramos por dla pueden _ necesariaa para controlar loa niveles da 
homoclatelna en algunos paCiantea. En el caso de 108 pacientes ped"'ricoe, pueda ser 
conveniente aju.tar la doo/s. 

En pacientes pediátricoa menores da 3 allos de edad, lo habHual es empezar con 100 mg 
I kg I dla, que le incrementará semanalmente con incrementos di 50 mg I kg. La doo/s en 
todos los pacientes ea puede Incrementar gradualmente h .... que la homocistelna total 
en plasma sea indatedable o esté presente sólo en pequenas contidadss. Las 
concentraciones de matlonlna plasmática deben 88r monltoreada. en pacientes con 
deficienCia da CBS. 
Hay tres dosificadores, el més pequello da lOOmg, el mediano da 150 mg y el mlls grande 
da 1 g. debiendo pasarse el conto da un cuchillo para eliminar lo que le hubiera colocado 
en exceso. 
La cantidad preacripla da Betalna anhidra le debe medir con la madlda dalificadora mIIs 
edacuada y luego se dlsuerve en un reeipiente de vidrio conteniendo entra 120ml y 200 
mi de agua, Jugo, leche o fónnula, o mezeilda con alimentos para la Ingestión de 
Inmediato. 

1. Agitar suavemente antes da quitar la tapa. 
2. Medir la contldad Indicada por el médico con 101 dOIificadoras adjunto •. El dosificador 
pequello proporclon .... una dOsI. de aproximadamente 100 mg; el mediano una de 150 
mg y el granda una de 1 gramo. 
3. Saque dll frasco una cuchara llena da polvo. 
4. Rasar con una auperficle Uana el dosificador para sacar el exceso. 
5. Un. vez completada la doaIa cierre el frasco 
8. Mezclar con entre 120 Y 200 mi di agu., jugo O leche hUla que esté completamenta 
dlsueHa o mezclar con los aUmentos, • contInuaCiOn, ingerir inmedlalamanta. 

POt ":¡:·~->I!"l·. S,l' .. 
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Mantener el envase abierto la menar cantidad de tiempo posible. 
El .umento de las dosia a más de dos veces por dla o por encima de 150 m.~~~~ 
mejora el efeclo reductor de homoclstelna. 

No es necesario adaptar la pauta polOlógica de betalna anhidra para pacientes con 
insuficiencia renal o con est •• tOlls hep6tica no alcohólica. 

El tratamiento tiene comO objetivo mantener los niveles plasmáticoa de la homoclslelna 
total por debajo de 15 ~M O lo mM bajo posible. Normalmente, la respueota en estado 
estacionario se produce .n un mes. 

CONTRAINDICACIONES 

HlpersenÜlilidad a la Betalna. 

ADVERTENCIAS 

Hipermetloninemia 
En pacient •• con hornoclstinuria debido al dificit d. clstationina beta-slntasa (CBS), 
también pueden tanar elevadas concentraciones de metionina plasmática. El tratamiento 
con Betalna Anhidra puede aumentar alln mM In concentracionas de mellonlna, debido 
a la remetilacl6n de la homoclatalna en mationlna. Las conoantraclones de mellonlna 
plasmática deben ser monitoreadas en pacientes con deliclencia de CBS. Las 
conoantraclones de metionlna plasmática deben man_ por debajo de 1 000 ~mol/l, 
a trav .. de modificación de la dieta y, Si .s necesario, una reducción de la dOSis de 
Betalna Anhidra. 

Se han producido casos de hlpermetlon/nemia, incluyendo pacientes tratados con Betain. 
Anhidra. 

PRECAUCIONES 

Para minimizar el rieago da pollbles Intaraccionas madlcarnentos .. , deje pasar al man08 
45 minutos entre la Ingella de beta/na y 1 ... mezclaa de amlnoácldoo ylo medicarnentea 
qua contengan vlgablllrina y loa análogos del ácido gamma .. minobutlr1co (GASA). 

ca~ .. mlltlJJl'MaIa, _cI6n de 1, fettllltMd 
Los aetudlos de carclnogenlcidad a largo plazo y de fertilidad no se han realizado con la 
Betalna. No se demostró evidencia de genotoxlclda<l en lal siguientes pruebas: Malaf_ 
Análisis de IInfoc1toe humanos; ensayo de mutación inverse .n bactarias, y ensayo de 
micronúcleos .n ratón. 

EmIMluo Categotfa C. 
Durante al embaruo, la administración d. belalna anhidra junto con pirldoxlna, folato, 
diala y antIcoagulante, con un monitoreo estrecho del nivel de hornociseinl en sengra es 
compatible con buenos reauftadOl tanto para la madre corno para el feto: empero, se 
deoconoce 01 la Betalna puede cauear dallo fetal cuando se administra a muj ...... 
embaraZad .. o ai puede atect¡,r la capacidad de reproducción. 
La Betalna no debe admlnlsIrarM a muj .... emberazadas sslvo qua a criterio del médico 
fuese estrictamente necesario. 

LllcQncl. 
No se sebe si la Betalna Anhidra se excreta en la leche humana (aunque su precursor 
metabólico, la colina, se encuentra en aftos nivel •• en la leche humana). Debido a que 
muellea medicamentos se excretan en la leclie humana, se debe adminlalrar Betalna a 
una mujer lactante sólo cuando sea estrictamente neoaaario a crlt8rio del médico. 

UsD pedllt1IeD 
El trutomo, en su forma más severa, puade manifestarse en los primeros mues o alfos 

de vida por elletergo. _ del crecimiento, natralO en el desarrollo, convulsionas o el 
desplazamiento de lentea ópticoa. Lea peclentes han Ildo tratada. con "Ko, sin efecto. 
adversos en loa primeroo m_a o ./Ioa de vida con las dosis Indicadas, con resultados 
bloqulmicoa cllnlcoa favonIbIee. por Ceriu.tl S.A, 
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'MutlclMt:/a1fflMl o ".,..to./a HepátlI:II noAlt:Oh6/iI:II \~) 
En pacientll8 con insutlciencia renal o con esteatosis hepática no alcohólica se -n. ~ 
demootrado que no es necesario adaptar la pauta posol6glca de betalna .nhlelre. 

Condut:cl6n y uao de m4qu/nN 
No ae han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. 

REACCIONES ADVERSAS 
Como todos los medicamentos, la Betalna Anhidra puade traer efectos adversos, aunque 
no todos los pacientes los aufran. 

La. reaccione. adversaa comunlcadao 18 enumeran a continuación por frecuencia y 
clasificación de órganos dellilteml. Las frecuencias se definen como: frecuente (> 1/10), 
ocasional (:!: l/lOO, s 1/10), rare « 11100). 

Reacciones IKIYeral Frecuencia 
Rare: problemas dentales, diarrea, golsitis, 

Trastornos oestrointestinales náuse.. molesti .. estomacales vómitos 

Rara: agnación, depreaión, irritabilidad, 
trastorno de la personalidad, trastorno del 

Trastomos psiquiátricoS suello 
Trutemos del metabollamo y de la 
nutrición Rora: anorexia 
Trestornos del sistema nevioIo Rara: edema cerebral" 
Tl1IIIornos de la piel y del tejido Rara: pérdida del cabello, urticaria, olor 
subcublineo 8nonnal de l. Dlel 
Trutomos renales y urinarios Rare: Incontinencia urinaria 

Frecuente: aumento de la metionina en 
Exploraciones complementarias sangre' 

'Con rara frecuencia han sido comunicados calOS de edema cerebral severo e 
hipennetionlnemla entre les 2 leman .. y hasta las 26 semana. de comenzar la terapia 
con betafna anhidra, con una recuperación completa despuéa de dejar ,,1 tratamiento. En 
estos peclentes se oblervaron aumentos elevados en lo. riveles ptasmáticos de 
metionina en un rango que abarcó de 1.000 a 3.000 ~M. También se ha comunicado 
adema cerebral en paclantal con hlpennetionlnemia, se ha postulado como un posible 
mecanismo de acción la hlpennetionlnemla secundaria debida a la terapia con betalna. 
Se obIervó la recuperación total daspués de Interrumpir el tratamiento. 
- Se debe monHoraar el nivel plasmático de metionlna, al comienzo del tratamiento y 
periódicamente a partir da entoncas. La. concentraciones plasmáticas de mellonlna 
deben mantenerse por debajo de 1000 ~M, 
- De apenscar alg~n Ilntoma de edema cerebral como cambio. en la vista y/o dolores de 
cabeza por lal mallan.a, deben comprobarse los niveles plasmáticoa de melionina, el 
cumplimiento con la dieta, e Interrumpir el tratamiento con Setalna anhldre. 
- Al relntroduclr al tratamiento, en caso que los slntomaa de edema cerebral recurran, 
entonces debe Interrumpirse indefinidamente la terapia con betafna. 

Para minimizar el ri.ago de posibles interacciones medicamentosas, deje pasar como 
mlnlmo 45 minutos entre la ingesta de betalna anhidra y las mezclas de amlnoácldoa y/o 
medicamentos que contengan vigabatrins y los análogos del ácldo gamm.amlnobutlrico 
(GABA) 

por CC,i!lnl S.A. 
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SOBREDOSIFlCACIÓN: 

Aún no .. han raportado casoa en que haya habido sobredo,l, no tratada. 

"AntII la eventu./ ~ón, collCUlrlr Inmedlatltmentll .J HospI1aI mM 
cen:amJ 61lamer I loa C_ .. TOX/CO/ogI." 

HospI1aI de Ped/allfl¡ RIcIIrrIo GutUnv: (1111)· .... Z.,"1IZU1 
A. Poadu (1111) • alU-IU8 I '"51-7771 

INFORIIACIÓN PARA EL PACIENTE 
CONSULTE A SU MÉDICO. 

ANTES DE USAR ESTE MEDlCAIIENTO: 
Conserve ale proIp8Cto, dado que puede necelitar Iee~o nuevamente. 
Lea a"''''''ml''''' 1 .. lnaltucclon .. brinda" In .. '" prospecto. 
Respete toda la, Indicaciones de administración de Betaina Anhidra Indicadas por su 
médico. 
No utllica .. te medicamento en cala de hiperHllslbilidad a la Betalna anhidra. 
Lea atantMlen'" las InalrucclonH brindadu en .. '" proepacto. 
SI Ud ... Incuen"" .... bal'llZlldl o In periodo de lacl8ncla Infonne a au lMeIico 
l!dlII de consumir Betalna Anhidra. Su lMeIico decldlrfo al pu_ ualiZllr _ 
medicamento. 

No .. han ... Ilzado .. tudlolleobra la capacidad pera conducir y manejar máquina .. 
Para mlninlzar al riesgo de posJblH interacciones medicamentoau, deje pasar como 
minino 46 minutos entre la Ingesta de betalna y la. mezcla, de aminoácidoS y/o 
medlcamantos que contengan vlgabatrina y los anélagos del 4c1do gamma-aminobutlrico 
(GASA). 
La Betalna anhidra concomltantemante con otras terapia, tale. como vitamina 88 
(plridoxina). vitamina 812 (clanocobalamina), 'cldo fóllco. Y una dieta especifico llenen 
por objetivo reducir los nivele. elevados da homoclltelna en su organismo. 

'naut/"lenc/a _ o __ a HepMlca no AIcoh6lll:a 
En peclentea con insuficiencia renal o con .lIeatOlis hepática no alcohólica ha 
demostrado que no e, nllC888no adapter la pauta poeol6g1ca de betalna anhidra. 
Conducct6n y UIO de miquln .. 
No se han realludo estudios sobra la capacided pera conducir y utilizar mAquinal. 

Cumpla rlguroaamem. con las lnaltucclonea de admln .. tracl6n dadaa por au 

m6dlco. AntII la duela, conaul'" a au médico. 

En adultos. adolescentes y ni~o. mayorea de 10 anoa la doSis diarJe a8 8 g al dla en do. 
<Ioals de 3 g al dll. 
En mInora. de 10 anos. el médico calculanlla dosIl diaria en función del peso del nino. 
El paciente deberé realizarse periódicamente anéllli. de aangre para determinar la 
<Ioals diaria correcta. 
El uao de este medicamento Ienlsupervlsado por un médico con experiencia en II 
tratamiento de pacientes con homoclstinuria. 
Belalna anhidra debe tomarse por vla oral. 

¿C6mo consumir Homoo/n? 

1. Agitar luavemente antes de quitar la lapa. 
2. Medir la cantidad Indicada por el médico con los <Ioalllcadonsa Idjuntoa. El dosificador 
pequeno proporclonanl una dósla de aproximedamente 100 mg; el mediano una de 150 
mg y el grande una de 1 gramo. 
3. Saque del frasco una cuchara llena de polvo. 
4. Reaar con una superficie llana el dosificador para sacar .1""""0. 
5. Una vez completada la <Ioals cierra el frasco 
8. Mezclar con 200 mi de agua, jugo ó leche hasta que .,Ié completamente disuello o 
mezclar con 101 aUmentOl. I continuación, Ing~r Inmediatamente. 

p~J;¡il7~~" 
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M __ r el ._ abierto la menor cantichld de tiempo pDllbIe. 

SI Dlvld6 tomar a_'1III anhidra: 
No tome una dosl. doble para compensar la. dosis olvidadal. 
SI tiene cualquier otra duda sobre el uso de elle producto, pregunte a su médico. 

MODO DE CONSERVACiÓN: 

Coneervar elle medicamento en lugar fresco y seco. en su envase o~ginal. a temperatura 
ambiente menor a 3O'C. 
Mantaner el frasco perfectamenta cerrado para proteg~o de la humeded. El envase debe 
pennanecer a~o la menor cantidad de tiempo posible. No exponer al 801 en fonna 
directa. 

Una vez abierto el envase cons...,ir dentro de Jos ochenta dlas. 

"Mant.ner fue .. del alcance de lo. nlllo.". 

EFECTOS INDESEABLES 

Con Rara frecuenola ha habido urticaria, pérdida del cabello, olor anonnal de la piel. 
Incontinencia u~naria, anorexia, _a cerebral, problemas dentalas, diarrea, golaijis, 
nauseas, molesUas estomacalas, vómijos, agitación, ~16n, Irrübilidad, traatomo de 
la pe"""'-'ldad, trutomo del luello. En fonna frecuente ha habido aumento de la 
metlonlna en sangre. 

Dado que algunos de ellos efectos adversos son graves, pida a su médico que le 
explique los signos de advertencia. 
Si conoidens que alguno de los efacIo. adversos que sufre .. grave o si aprecia cualquier 
otro efecto adverso no mencionado en ella prospecto,' Informe inmediatamente a su 
médico. 

RECORDATORIO 
Elle medicamento ha sido pres~pto 8ólo pera su problema médico actual no lo 
recomiende a otra. pensonas. 

PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL 
MEDICAMENTO: 

Este medicamento debe ser recetado por un médico con experienola en el tratamiento de 
pacientes con homoc:i.linurla. 
Les atentamente l •• instrucciones brindadas en este prospecto. 
SI Ud se encuentra embarazada o en periodo de lactancia infonne a su médico ant .. de 
consumir Betaina Anhldre. 
No se han nsalizado elludlolsobre la capacidad para conducir y manejar mjqu,nas 
Para minimizar el riesgo de poaiblas interacciones medicamentosas, deje pasar como 
minimo 45 minuto. entre la Ingesla de betaina y la. mezcla. de aminoécldos y/o 
medicamentos que contengan vigabairlna y lOS anélogoa del écldo gamm.......,lnobutlrlco 
(GASA). . 
La Batelna anhidra daba utiliza.... concomnantemente con otras terapias tales como 
vijamina B6 (pIridoxina). vitamina B12 (cianocobalamina), écldo IÓIIco, y una dieta 
especifica. 

SI oIvld6 tDmarllet8lna anhld .. ' 
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. 

PRESENTACIONES, 
Frascos conteniendo: 
12 gramos de Betaln. anhidra 
30 gramos de Betaina anhidra 
45 gramos de Bataina anhidra 
90 gramos de Betalna anhidra 
180 gramos de Betalna anhidra 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 
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MODO DE CONSERVACIÓN: \~'" ta ",,'\:t .... 
Conservar este medicamento en lugar frelCO y seco, en su enva .. original, a tempe~ 
ambiente menor a 3O·C. 

Mantener el frlIlCO perfectamente cerrado para protegarto de la humedad. El envase debe 

permanecer abierto la menor cantidad de tiempo posible. No exponer 01 801 en forma 

diraeta. 

Una vez abierto el enva" conl..nir dentro de 101 ochenta dI ... 

"Mante_ fuera del alcance de loa nl~o.·. 

Especialidad MediCinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N" 

CertumS.A. 
Jo" P .. eual ramborlnl 2817 (1421) Capital Federal, Pela. de Buenoa A1_, 

Argentina. 
DIRECTOR TÉCNICO: Aead. Prof. Dr. S8m M. Albonleo, Fannae6ut1co. 

Daxley Group O 

Fecha Última Revisión; 

.. 'u.J 



PROYECTO DE ROTULO 

Homosin 

Betalna anhidra 

Polvo 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Contenido 180 gramos de polvo .• 

Cada gramo de polvo contiene: befalna anhidra 1 gramo. 

Conservar este medicamento en lugar fresco y seco, en su envase original, a 

manos de 3O'C. 

Poso/ogla: SegOn prescripción médica. Ver prospecto adjunto. 

Esle madicamento debe ser usado exduslvamente bajo prescripción médica y no 

pueda nspetirse sin una nueva nsceta. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N' 

Certum S.A. 
J. P. Tamborinl N' 2617. Capital Faderal 

Tal.: (11) 4545-0078 
Dir. Técnico: Aced. Prof. Dr. Sem M. Albonlco, fannacéutico y bloqulmico .. 

DaxIey Group O 

• Mismo rótulo para las demés presentaciones, indicándose segOn el caso: 

Contenido 12 gramos de polvo .• 
Contenido 30 gramos de polvo .• 
Contenido 45 gramos de polvo. * 
Contenido 90 gramos da polvo. * por Ccú.':n S.A. 
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• Ministerio de Salud 
Secretaría de Polfticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-000447-10-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TeCnOIO!téta (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

7 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., 

por CERIUM S.A., se autorizó la Inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial HOMOSIN. 

Nombre/s genérico/s BETAÍNA ANHIDRA BASE. 

Lugar/es de elaboración: CALLE 23 ESQUINA 66, VILLA ZAGALA, SAN MARTIN, 

PROVINCIA DE BUENOS AIRES. 

Industria: ARGENTINA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO ORAL. 

Nombre Comercial: HOMOSIN. 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Clasificación ATC: A16AA06. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de la homocistinuria con el objetivo de 

disminuir los niveles elevados de homocisteína en sangre. Incluidas dentro de la 

categoría de homocistinurias son las deficiencias o defectos en: 1. Cistationina 

beta-sintetasa (CBS) 2. 5, 10 metilentetrahidrofolato reductasa (MTHFR). 3. 

metabolismo del cofactor cobalamina (CBL). La respuesta del paciente a betaína 

anhidra puede ser controlado por los niveles plasmáticos de homocisteína. La 

respuesta generalmente ocurre dentro de la semana de empezado el tratamiento 

y el estado de equilibrio se alcanza al cabo del mes. La Betaína anhidra debe 

utilizarse concomitantemente con otras terapias tales como vitamina B6 

(pirldoxina), vitamina B12 (cianocobalamina), ácido fólico, y una dieta específica. 

Concentración/es: 1000 mg / 9 DE BETAINA ANHIDRA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: BETAINA ANHIDRA 1000 mg / g. 

U Origen del prOducto: Sintético o Semisintético. 
, 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PE MEZCLA ALTA Y BAJA DENSIDAD 70-30 % 

OPACO CON MEDIDA DOSIFICADORA 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 12, 30, 45, 90 Y 180 gr DE POLVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 12, 30, 45, 90 Y 180 

gr DE POLVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL AL ABRIGO DE 



Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

LA LUZ, CALOR Y HUMEDAD. TEMPERATURA DESDE 80C HASTA 250C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a CERIUM S.A. el Certificado NO" 5 6 9 4 4 , en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los ___ días del mes de 10 DIe 2012 de __ _ 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 22 5 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB~JNTERVENTOR 

A.N .... A.T. 


