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BUENOS AIRES, ‘24 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004849-10-2 del Registro
de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS RICHET S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal,
la que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy
los Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), vy
normas cemplementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia,
via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de
prospectos se consideran aceptables y retunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y Decreto 425/10.
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM )} de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial BETAHISTINA RICHET y nombre/s genérico/s
BETAHISTINA, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIOS RICHET
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular def mismo debera
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notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importécic’m del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificaciéon técnica consistente en la constatacidon de la capacidad de
produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-004849-10-2

/
DISPOSICION No: (L}{,lu'ﬁ [4

0554

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTUR
AN M.AT




ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:
0554
Nombre comercial: BETAHISTINA RICHET
Nombre/s genérico/s: BETAHISTINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: GALICIA 2652 /66 CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se
detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: BETAHISTINA RICHET 8MG.

Clasificacion ATC: NO7CAO1

Indicacion/es autorizada/s : TRATAMIENTO DEL VERTIGO ASOCIADO AL
SINDROME DE MENIERE.

Concentracion/es: 8 MG de BETAHISTINA DICLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 MG.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.3 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 65

MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 1.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
101 44.90 MG, PVP K30 1 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 5 MG,
CROSCARAMELOSA SODICA 3 MG, LUTROL F-68 0.30 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PYC ANACTINICO/ AL

Presentacién: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS .

Nombre Comercial: BETAHISTINA RICHET 16MG.

Clasificacion ATC: NO7CAO1

Indicacidn/es autorizada/s : TRATAMIENTO DEL VERTIGO ASOCIADO AL
SINDROME DE MENIERE

Concentracidn/es: 16 MG de BETAHISTINA DICLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 MG.

)
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.6 MG, LACTOSA MONOHIDRATO

130 MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH
101 89.80 MG, PVP K30 2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 10 MG,
CROSCARAMELOSA SODICA 6 MG, LUTROL F-68 0.6 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL

Presentacién: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES ULTIMOS DE USO
- HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS .

Nombre Comercial: BETAHISTINA RICHET 24MG.

Clasificacion ATC: NO7CAO01

Indicacion/es autorizada/s : TRATAMIENTO DEL VERTIGO ASOCIADO AL
SINDROME DE MENIERE

Concentracidon/es: 24 MG de BETAHISTINA DICLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 0 porcentual:

Genérico/s: BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 MG.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.9 MG, LACTOSA MONOHIDRATO

195 MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
PH 101 134.70 MG, PVP K30 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 15
MG, CROSCARAMELOSA SODICA 9 MG, LUTROL F-68 0.9 MG.

Origen del produéto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL

Presentacién: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIQO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

-
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.




ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT NO 0 5 5 4
b tx»ﬁ A,
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-004849-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

0 5 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por

LABORATORIOS RICHET S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales {(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: BETAHISTINA RICHET
Nombre/s genérico/s: BETAHISTINA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: GALICIA 2652 /66 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

\ﬂ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detaltan a continuacidn:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: BETAHISTINA RICHET 8MG.
Clasificacidn ATC: NO7CAO01.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL VERTIGO ASOCIADO AL

SINDROME DE MENIERE.
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Concentracién/es: 8 MG de BETAHISTINA DICLORHIDRATO.

Foérmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.3 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 65
MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 1.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101
44.90 MG, PVP K30 1 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 5 MG,
CROSCARAMELOSA SODICA 3 MG, LUTRCL F-68 0.30 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL

Presentacién: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: BETAHISTINA RICHET 16MG.
Clasificacion ATC: NO7CAQ1.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL VERTIGO ASOCIADO AL

SINDROME DE MENIERE
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Concentracién/es: 16 MG de BETAHISTINA DICLORHIDRATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.6 MG, LACTOSA MONOHIDRATO 130
MG, ACIDOC CITRICO ANHIDRO 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101
89.80 MG, PVP K30 2 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 10 MG,
CROSCARAMELQOSA SODICA 6 MG, LUTROL F-68 0.6 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL

Presentacién: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO. |
Contenido por unidad de venta:; POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: BETAHISTINA RICHET 24MG,
Clasificacion ATC: NO7CAO1.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DEL VERTIGO ASOCIADO AL

SINDROME DE MENIERE




Concentracion/es: 24 MG de BETAHISTINA DICLORHIDRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

Genérico/s: BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 MG.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 3.9 MG, LACTOSA MONQHIDRATO 195
MG, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4.5 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 101
134.70 MG, PVP K30 3 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 15 MG,
CROSCARAMELCSA SODICA 9 MG, LUTROL F-68 0.9 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC ANACTINICO/ AL

Presentacién: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: POR 30, 60, 90, 250, 500 Y 1000 LOS TRES
ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; hasta: 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA. )

Se extiende a LABORATORIOS RICHET S.A. el Certificado N’o 5 60 6 4 en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 4 ENE 20"de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

!
, 0 Muw L;
DISPOSICION (ANMAT) No: 5 5 4 / _

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTEQVEN T
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PROYECTO DE PROSPECTO

BETAHISTINA DICLORHIDRATO
BETAHISTINA RICHET
8 MG - 16 MG - 24 MG
COMPRIMIDOS

Industria Argentina

FORMULAS CUALICUANTITATIVAS

BETAHISTINA RICHET 8 MG

Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 8,00 mg
PVP K30 1,00 mg
Acido cftrico anhidro 1,50 mg
Lutrol F68 0,30 mg
Croscaramelosa sédica 3,00 mg
Lactosa monohidrato 65,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 44,90 mg
Celulosa microcristalina PH 200 5,00 mg
Estearato de magnesio 1,30 mg
BETAHISTINA RICHET 16 MG

Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 16,00 mg
PVP K30 2,00 mg
Acido citrico anhidro 3,00 mg
Lutrol F68 0,60 mg
Croscaramelosa sédica 6,00 mg
Lactosa monohidrato 130,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 89,80 mg
Celulosa microcristalina PH 200 10,00 mg
Estearato de magnesio 2,60mg .
BETAHISTINA RICHET 24 MG

Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 24,00 mg
PVP K30 3,00 mg
Acido citrico anhidro 4,50 mg
Lutro! F68 0,90 mg
Croscaramelosa sédifa 9,00 mg
Lactosa mSnohig 195,00 mg
Celulosa micrgéristalinaPH 101 134,70 mg
Celulosa migrocristatina PH 200 15,00 mg

VICTOR TAVOSNANSKA
PRESIDENTE
C.l. 6.301.418

Venta bajo receta

ICHET S.A.
HORACIO R. LANCELLOTTI
FARMACEUTICO - M.N, 4-264
DIRECTOR YECNICO
DN{ 11297528

s L
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| Estéarato de magnesio 3,90 mg
Accibn terapéutica:
Antivertiginoso. Vasodilatador cerebral. Vasodilatador periférico.

Farmacologia clinica:.

La Betahistina es un compuesto que esta emparentado tantc quimica como
farmacolégicamente con la histamina. Como ésta, estimula Ia microgcirculacion,
posiblemente por un efecto relajante sobre los esfinteres precapilares. Sin embargo,
a diferencia de la histamina, se puede administrar por via oral, sus acciones son
considerablemente mas prolongadas y practicamente no tiene accién sobre la
secrecion gastrica. La administracion de Betahistina ha proporcionado buenos
resultados en el tratamiento de fondo de los trastornos de la circulacién laberintica y
de sus sindromes acompafiantes (vértigo, zumbidos de oidos, etc.). En el sindrome
de Méniére parece disminuir la presién endolinfatica y mejora no sélo el vértigo y los
actfenos, sino también la capacidad auditiva. Existen datos que indican que la
progresion del sindrome de Méniére, en especial la pérdida de audicién, puede ser
prevenida si el tratamiento comienza en forma precoz.

Uso e indicaciones:
Tratamiento del vértigo asociado al sindrome de Méniére.

Dosis y administracién:

BETAHISTINA RICHET 8 MG: 1 comprimido tres veces al dia. Puede aumentarse
hasta 2 comprimidos por vez en funcién de la respuesta del paciente (6 comprimidos
diarios). No deben superarse los 48 mg (6 comprimidos) por dia. Para obtener
buenos resultados es necesario seguir un tratamiento prolongado. La Betahistina no
esta indicada para nifios.

BETAHISTINA RICHET 16 MG: 1 comprimido tres veces al dia. No deben superarse
los 48 mg (3 comprimidos) por dia. Para obtener buenos resultados es necesario
seguir un tratamiento prolongado. La Betahistina no esta indicada para nifos.
BETAHISTINA RICHET 24 MG: Esta disefiado para los pacientes que precisan una
dosis de 48 mg al dfa. Para dosis diarias menores deben usarse BETAHISTINA
RICHET 8 MG o BETAHISTINA RICHET 16 MG. Tomar 1 comprimido dos veces al
dia preferentemente durante o después de las comidas. No deben superarse los 48
mg (2 comprimidos) por dia. Para obtener buenos resultados es necesario seguir un
tratamiento prolongado. La Betahistina no esta indicada para nifios.

Contraindicaciones:

Estéd contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la
Betahistina o a algunos de los compefientes de Ja férmula. También esta
contraindicado en caso de Ulcera gastreintestinal o feocromocitoma.

Precauciones:
Siendo un anatogo de
asma bronqtis :

addjstamina se debe administrar con precaucion e sos de
rénicos de vias respiratorias o gastritis. '

LABORATORIDS-HCHET S.A.
VICTOR TAVOSNANSKA
PRESIDENTE
C.1. 6.301.418

FARMACEUTICO - MUN. 10,264
DIRECTOR TECNICO
DRI 11,203,539
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Interacciones:

Teébricamente, los antihistaminicos pueden antagonizar la accién de ia Betahistina,
aunque hasta el momento no se han informado casos clinicos en los que se haya
dado tal interaccién. Del mismo modo, tedricamente podria reducir los efectos de los
antihistaminicos.

Uso durante el embarazo y la lactancia:

Los estudios realizados en animales no evidencian efectos teratogénicos. No
obstante la seguridad en el uso de la Betahistina durante el embarazo no ha sido
demostrada. Por lo tanto es recomendable abstenerse del uso de la Betahistina
durante el embarazo. La Betahistina pasa a la leche matermna pero en las dosis
usuales no deberia provocar efectos adversos en el lactante, Debera evaluarse la
relacion riesgo/beneficio antes de recomendar el tratamiento.

Efectos colaterales y secundarios:

Por lo general son menores y raramente ocasionan problemas. Pueden ocasionar
molestias gastricas que se minimizan ingiriendo el medicamento con las comidas.
También se han observado la aparicién de erupciones cutaneas y sensaciones de
calor. En raras ocasiones se presentaron casos de porfiria.

Sobredosis:

En caso de ingestibn masiva accidental puede producirse vasoditatacién,
taquicardia, disnea, alteraciones visuales, vomitos y diarrea. El tratamiento inmediato
debe ser la administracién inmediata de adrenalina.

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

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas:(011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160.

- Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

Presentaciones:

BETAHISTINA RICHET 8 mg, 16 mg y 24 mg: Envases conteniendo 30, 60 y 90
comprimidos. Envases para uso hospitalario exclusivo conteniendo 250, 500 y 1000
comprimidos.

Conservacion:
Mantener en lugar seco, a temperatura no mayor a 30 °C, y protegido de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIOS RI

Terrero 1251/53/ 01 41GDr;lB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Téc co: Horg |oR Lancellotti - Farmacéutico.

SNANSKA P
FARMAJEUTfCO . 1 -NO10.2684
ECTOR TECNICO 3
DNI 11.203.529

VICTOR
PRESIDENTE
C.l, 6,301,418
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TRES ARROYOS 1829 - TEL.: (311) 4585-5555/ §129-5555 (Lineas Rotativas) - FAX (011) 4584-2058/ 4277 - E-mail: \ab & richet.com - Céd. Pgstal C1416DDA - Buenos Aires - Argenti

PROYECTO DE ROTULO
BETAHISTINA DICLORHIDRATO

BETAHISTINA RICHET
8 MG
COMPRIMIDOS

Industria Argentina Venta bajo receta
BETAHISTINA RICHET 8 MG

Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 8,00 mg
PVP K30 1,00 mg
Acido citrico anhidro 1,50 mg
Lutrol F68 0,30 mg
Croscaramelosa sédica 3,00 mg
Lactosa monohidrato 65,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 44 90 mg
Celulosa microcristalina PH 200 5,00 mg
Estearato de magnesio 1,30 mg

Presentacién: Envase conteniendo 30 comprimidos. (*)

Lote:
Vencimiento:

Mantener en lugar seco, a temperatura no mayor a 30 °C, y protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251/53/59. C1416DNB

Ciudad Autébnoma de Buenos Aires

Teléfono; 5129-5555 / Fax: 4584-1593

Director Técnico: Horacio R. Lancéllotti - Farmacéutico.

C.l. 6.301.418 LAGCRATORIDE RICHET S.A.
HORAC® R.LANSELLOTT
FARMACTUTICD - N, 10,264
DIRECTOR TECKICO
DHI 11,203,525
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'PROYECTO DE ROTULO
BETAHISTINA DICLORHIDRATO
BETAHISTINA RICHET

16 MG
COMPRIMIDOS

Industria Argentina Venta bajo receta

BETAHISTINA RICHET 16 MG
Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 16,00 mg
PVP K30 2,00 mg
Acido citrico anhidro 3,00 mg
Lutrol FE8 0,60 mg
Croscaramelosa sédica 6,00 mg
Lactosa monohidrato 130,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 88,80 mg
Celulosa microcristalina PH 200 10,00 mg
Estearato de magnesio 2,60 mg

Presentacion: Envase conteniendo 30 comprimidos. (*)

Lote:
Vencimiento:

Mantener en lugar seco, a temperatura no mayor a 30 °C, y protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°;

LABORATORIOS RICHET S.A.

Terrero 1251/53/59. C1416DNB

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Teléfono: 5129-5555 / Fax: 4584-1503.-

Director Técnico: Horacio R. Lancelt6tti - Farmacéutico.

(*) Rétulo valido para las preSentaciones conteniendo 60 y 90 comprimidos.

LABOAATORIOS CHET S.A.

VICTGR TAYOSNANSKA
PRESIDENTE
C.i. 6.301.418

LABORATARINS RICHET SA
HORALIO R, LANCELLOTT
FARMACEUTICO « M.N. 10.264

DIRECTOR TECH!ICO 5
ONl 11.203.538
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‘PROYECTO DE ROTULO

BETAHISTINA DICLORHIDRATO
BETAHISTINA RICHET

24 MG

COMPRIMIDOS
Industria Argentina Venta bajo receta
BETAHISTINA RICHET 24 MG
Cada comprimido contiene:
Betahistina Diclorhidrato 24,00 mg
PVP K30 3,00 mg
Acido citrice anhidro 4,50 mg
Lutrol F68 0,90 mg
Croscaramelosa sédica 9,00 mg
Lactosa monohidrato 195,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 134,70 mg
Celulosa microcristalina PH 200 . 15,00 mg
Estearato de magnesio 3,90 mg

Presentacién: Envase conteniendo 30 comprimidos.

Lota:
Vencimiento:

Mantener en lugar seco, a temperatura no mayor a 30 °C, y protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59. C1416DNB
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: 5129-5555 / Fax: 4584-1593
Director Técnico: Horacio R. Lancellof

- Farmacéutico.

(") Rotulo valido para las presehtaciones conteniendo 60 y 90 comprimidos.

LABCRATORIOS RICHET S.A.
HORACIO R, LANCELLDTTI
FARMACEUTIZO - MUN, 10.264
DIRECTOR TECHICO
DN 11.203.528 e
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" PROYECTO DE ROTULO

BETAHISTINA DICLORHIDRATO
BETAHISTINA RICHET
8 MG
COMPRIMIDOS

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Industria Argentina Venta bajo receta

BETAHISTINA RICHET 8 MG
Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 8,00 mg
PVP K30 1,00 mg
Acido citrico anhidro 1,50 mg
Lutrol F68 0,30 mg
Croscaramelosa sédica 3,00 mg
Lactosa monohidrato 65,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 44,90 mg
Celulosa microcristalina PH 200 5,00 mg
Estearato de magnesio 1,30 mg

Presentacién: Envase conteniendo 250 comprimidos. (*)

Lote:
Vencimiento:

Mantener en lugar seco, a temperatura no mayor a 30 °C, y protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59. C1416DNB _-
Ciudad Auténoma de BuenosAi

PRESIDENTE LARDARATOT

C.l. 6.301.418 HOBACIG A, LANGELLOTTI

FARMACLEUTIVO - M.N. 10.264 7
DIRECTOR TECKICO
DHI 11,203,509



mailto:lab@riche1.com.CM.

055 4 go0s2

LABORATORIOS RICHET S.A.

TRES ARRQOYOS 1829 - TEL. (011) 4585-5555/ 5129-5555 (Lineas Ratativas) - FAX (011) 4584-2255/ 4277 - E-mail; lab@richet.com - Cod. Postal C14168DDA - Buencs Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULO

BETAHISTINA DICLORHIDRATO
BETAHISTINA RICHET
16 MG
COMPRIMIDOS

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Industria Argentina Venta bajo receta
BETAHISTINA RICHET 16 MG

Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 16,00 mg
PVP K30 2,00 mg
Acido citrico anhidro 3,00 mg
Lutrol F68 0,60 mg
Croscaramelosa sédica 6,00 mg
Lactosa monohidrato 130,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 89,80 mg
Celuiosa microcristalina PH 200 10,00 mg
Estearato de magnesio 2,60 mg

Presentacién: Envase conteniendo 250 comprimidos. (*)

Lote:
Vencimiento:

Mantener en lugar seco, a temperatura no mayor a 30 °C, y protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59. C1416DNB

LABORRIOMOS RICHET S.A.

VICTOR TAVOSNANSKA
PRESIDENTE
C.l. 6.301.418
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LABORATORIOS RICHET S.A.

TRES ARROYOS 1829 - TEL.: (011) 4585-5555/ 5129-5565 (Lineas Rotativas} - FAX {011} 4584-2255/ 4277 - E-mail; lab@richet.com - Céd. Postal C1416DDA - Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULO
BETAHISTINA DICLORHIDRATO
BETAHISTINA RICHET

24 MG
COMPRIMIDOS

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

industria Argentina Venta bajo receta

BETAHISTINA RICHET 24 MG
Cada comprimido contiene:

Betahistina Diclorhidrato 24,00 mg
PVP K30 3,00 mg
Acido citrico anhidro 4,50 mg
Lutrot F68 0,90 mg
Croscaramelosa sédica 9,00 mg
Lactosa monohidrato 195,00 mg
Celulosa microcristalina PH 101 134,70 mg
Celulosa microcristalina PH 200 15,00 mg
Estearato de magnesio 3,80 mg

Presentacién: Envase conteniendo 250 comprimidos.

Lote:
Vencimiento:

Mantener en lugar seco, a temperatura no mayor a 30 °C, y protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

LABORATORIOS RICHET S.A.
Terrero 1251/53/59. C1416DNB

FARMALEGTICH - MUN, 10,264
OIREGTOR TECNICO
DNt 11.203.529
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