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CONSIDERANDO:

I

I
I
I
I
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I
I
I

BUENOS AIRES, 1 9 ENE. 20161 I

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001364-14-4 del
l

Registro d~
, 1

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecndlogía Médicb

I I

y, I I
I
I

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S,Al'" solicita él
/ I

cambio de rótulos y prospectos. del producto denominado ¡ BEROCCA ¡-
CALCIO - MAGNESIO - VITAMINAS B1 - VITAMINA B2 - VITAMINA B51-

I I
VITAMINA B6 - VITAMINA B12 - VITAMINA C - BIOTINA - NICOTINAMIDA,

i I
Forma farmacéutica y. concentración:- COMPRIMIDOS REduBIERTOS. JI

CALCIO 100mg - MAGNESIO 100mg - VITAMINAS B1 15mg -IVITAMINA ¿2

15mg - VITAMINA B5 23mg- VITAMINA B6 10mg - VITAMINA ~12 O,Olmg ¡-
VITAMINA C 500mg - D-BIOTINA 0,15mg- NICOTINAMI¡bA 50mg Iy

• I
COMPRIMIDOS EFERVESCENTES I CALCIO 100mg - MAGNESIO 100mg¡-
VITAMINAS B1 15mg - VITAMINA B2 15mg - VITAMINA B5 23lg- VITAMdA

1, :

I
I
I
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Por ello;

I

I
I
I

DISPOSICION N° O", ¡ Q I
S~ def)ofitúaJ. 1-'- i
íl!?"9edadó# e 1nJtit«toJ 1 [1

rl.1t. ?1{.A. 7.

B6 10mg - VITAMINA B12 O,Olmg - VITAMINA C 1000mg 1- D-BIOTI~A

O,15mg- NICOTINAMIDA 50mg autorizado por el Certificado NoI38.748. i

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesl de la Ley N°

l
. i

16.463, del Decreto N° 150/92 Y las Disposiciones N° 2843/02 Y 753/12. I
Que los procedimientos para las modificaciones y/o reJtificaciones Ide

I I
los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT ho 5755/961 se

encuentran establecidos en la Disposición ANMAT N° 6077/97./ i
Que a fojas 265 obra el informe técnico favorable de ¡la DireCCiÓnjde

Evaluación y Registro de Medicamentos - INAME. I I

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas ¡por el Dec~eto

N"1490j92 y P"' el Deaeto NO 101/15 de fe<ha 16 de d;dem~", del 2011'

I ¡
I I

I :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL I

I I
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE: i I
. I
I I
I I

I I
I I
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DISPOSICiÓN W
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ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma BAYER S.A., propietaria de Ila
I I

Especialidad Medicinal denominada BEROCCA - CALCIO -1 MAGNESI~ -

VITAMINAS B1 - VITAMINA B2 - VITAMINA B5 - VITAMINA B6 - VITAMINAI '
B12 - VITAMINA C - BIOTINA - NICOTINAMIDA, Forma farmacéutical y

I ,1
concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / CALCIO 100mg - MAGNESIO

I I
100mg - VITAMINAS B1 15mg - VITAMINA B2 15mg - VITAMINA B5 23nhg-

I I
VITAMINA B6 10mg - VITAMINA B12 O,Olmg - VITAMINA t 500mg -1 D-

I i I
BIOTINA O,15mg- NICOTINAMIDA 50mg y COMPRIMIDOS EFERVESCENTES /

, I I
CALCIO 100mg - MAGNESIO 100mg - VITAMINAS B1 15mg -1' VITAMINAI B2, I

15mg - VITAMINA B5 23mg- VITAMINA B6 10mg - VITAMINfti B12 o,olmb -
I I

VITAMINA C 1000mg - D-BIOTINA O,15mg- NICOTINA~IDA 50mg! a
I

cambiar los rótulos y prospectos, cuyos textos constan a fqjas 241-261, a

desglosar 241-248, anulando los anteriores. I
ARTICULO 2°.- Practíquese la atestación correspondiente en él Certificadcl NO

, I

i '
38.748 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticad~ de

~deSat«d
Swzet4!Ú4 de P0fttúa4.
'Retjed4dtÚt e 1H4ti~

A.n.?It. A. 7.

,

I

Disposi<tión,,
I

I

I

I
I
I
I
I
1

la presente Disposición.

ARTICULO 3°.- Regístrese; por Mesa de Entradas notifíque~e al

haciéndole 'entrega de la copia autenticada de la presehte

3
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DISPOSICIÓN N°

Cumplido, archívese,

1

conjuntamente con los rótulos y prospectos, gírese a la Direcci~n de GestiQn
I :

de Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente,

I I

Expediente N° 1-0047-0000-001364-14-4

DISPOSICIONN°

Js

4

Dr. ROBERTO LEDE I
Subadmlnlstrador Naolana!

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

BEROCCA
CALCIO, MAGNESIO, VITAMINAS B1, B2

B5, B6, B12, C, BIOTINA y NICOTINAMIDA

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS I EFERVESCENTES

'19 ENE.!2016

Venta libre Industria Argentina,
!

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

¿Qué contiene BEROCCA COMPIMIDOS EFERVESCENTES? !

Cada comprimido efervescente contiene como Ingredientes activos: 15 miligramos de vita'mina

81,15 miligramos de vitamina 82,10 miligramos de vitamina 86, 0,01 miligramos de vitamina

812, 50 miligramos de nicotinamida, 23 miligramos de Vitamina 85 (equivalente k 25

miligramos de d-pantotenato de calcio), 0,15 miligramos de d-biotina, 1000 miligramos de

vitamina C, 100 miligramos de calcio, 100 miligramos de magnesio. Ingredientes no activos:

ácido cítrico anhidro, bicarbonato de sodio, cloruro de sodio, escencia de naranja, aspartame,

lauril sulfato de sodio, apocaroteno 1% Ymanito!.

¿Qué contiene BEROCCA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS? ,
I

Cada comprimido recubierto contiene como Ingredientes activos: 15 miligramos de vitamina 81,

15 miligramos de vitamina B2, 10 miligramos de vitamina 86, 0,01 miligramos de vitamina
;

812, 500 miligramos de vitamina C, 0,15 miligramos de d-biotina, 50 miiigramds de

nicotinamida, 23 miligramos de Vitamina 85 (equivalente a 25 miligramos de d-pantotenato de,
calcio), 100 miligramos de calcio y 100 miligramos de magnesio. ingredientes no activos:

polividona, glicolato sódico de almidón, talco, estearato de magnesio, etilcelulosa,

metilhidroxipropilcelulosa, polietilenglicol, dióxido de lilanio, óxido de hierro amarillo, óxido de

hierro rojo (Siena), lactosa y manito!. I

Fenilcetonúricos: Contiene fenilalanina como parte del aspartamo.

ACCION

Aporte de vitaminas y minerales.

¿Para qué se usa BEROCCA?

Está indicado para ser utilizado en adultos que presentan un aumento de los requerimientos de
- I

~ ,:~::~ ¿¥¡iarmínas y minerales. Esta situación NO se presenta en personas con una dieta bala ada.
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¿Qué personas no pueden recibir BEROCCCA?

No tome BEROCCA si Usted:

Padece de enfermedad del riñón y si también se realiza diálisis.

Está tomando levodopa o padece enfermedad de parkinson.

Tiene niveles elevados de calcio en sangre, en orina o cáiculos de calcio.

Tiene antecedentes de alergia a alguno de los componentes de la formula.

Tiene fenilcetonuria, ya que los comprimidos efervescentes contienen aspartamo.

Tiene trastornos hereditarios poco frecuentes de intolerancia a la galactosa, deficiencia
I

de lactasa o malabsorción de glucosa-galactosa no deben tomar el producto, ya que el

mismo contiene Lactosa. i
Cálculos renales o vesicales

Menores de 12 años

NOTA: Los tapones que obturan los tubos de BEROCCA comprimidos efervescentes cont,ienen

gel de silice (silicagel), sustancia absolutamente atóxica (no produce toxicidad) que tien'e por

objeto garantizar la buena conservación de los comprimidos, particularmente, después d~ que

el tubo ha sido abierto para su uso.

I

Toma otros medicamentos que contengan vitaminas y/o minerales simultáneamente .•

¿Qué cuidados debo tener antes de tomar BEROCCA?

Tenga especial precaución y consulte con su médico antes de tomar este medicamento si

usted:

•

•
•
•

•

I

La ingesta del producto debe ser separado de otros medicamentos por 4 horas a

menos que se especifique lo contrario I

Tiene enfermedades en las que el organismo absorbe mayor cantidad de, hierro

(Hemocromatosis - Talasemia). Es por eso que deben utilizar con precaudión el

producto y evitar la ingesta de más de 500 mg / día de vitamina C.

Requiere una dieta baja en sodio .

Tiene insuficiencia cardiaca o tensión arterial elevada .

Es diabético y debe realizarse un estudio para determinar el nivel de glucbsa en

;~:~;:. tomando alguna de las siguientes medicaciones: Digitalicos, difosfonatol, sales

de hierro, diuréticos tiazfdicos (hidroclorotiazida, clortalidona)

SI UD. ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, ESTA EMBARAZADA O DANDO EL

PECHO A SU BEBE, CONSULTE A SU MEDICO ANTES DE TOMARESTE MED}1~:~TO.
B A.Y ~ "EPRE! 360¿

RICARDO ,u CI<SAPO
VERO\'! C\~1ECN'CA
co-OIRE ¡.;~~Fe.6\OÑ¡.o,;..1:l2g
MATR.\CUL.A I



•
¿Cómo se usa BEROCCA?

COMPRIMIDOS EFERVESCENTES:

Vía de administración oral.

Adultos y niños mayores a 12 años:

1 a 2 comprimidos efervescentes por día. Los comprimidos efervescentes disueltos en un yaso
de agua.

No exceda la dosis diaria.

En caso de persistencia o empeoramiento de

suspender el tratamiento y consultar al médico.

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS:

los síntomas después de 30 días, cebe
I

Vía de administración oral.

Adultos y niños mayores a 12 años:

1 a 2 comprimidos recubiertos por día, ingeridos con bastante Ifquido.

No exceda la dosis diaria. I

I

Este medicamento no se recomienda para niños menores de 12 años, ya que no se dispone de

datos de eficacia y seguridad en este grupo de edad.

¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando BEROCCA?

Suspenda su uso y consulte a su médico inmediatamente si aparece como efecto no de~eado

diarrea, nauseas, vómitos, dolores abdominales y gastrointestinaies, constipación, reacciones

alérgicas, aparición de ronchas, picazón, hinchazón de labios y dificultad para respirar., !

La coloración amarillenta de la orina tras la ingesta de BEROCCA se debe a su contenido de

vitamina B2 y carece de importancia clínica. I

¿Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome más cantidad de la necesaria?

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital más cercano o dirigirse. a los

Centros de Intoxicaciones:

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

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

• Centro de Asistencia Toxicológica La Plata: (0221) 451-5555.

Conservación: Conservar a temperatura inferior a 25 oC y proteger de la humedad.

Este medicamento no debe usarse después de la fecha de vencimiento Indicada.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

~£Fl s.A..
B 1 - ~ l' -RE.Z 3652

RICAR 0N ~g¡E~ p."S p." o
VER Tl'CNICAca .OIRf-:.CTOR:S1dÑA\" "\::,,,\19
MATRICUioAPROF, 3
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Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 9 a 16 h. o al servicio ANMAT

responde 0800 333 1234.

~ i

"'Marcas registradas de Bayer AG, Alemania. ¡
Fabricado según fórmula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania en Calle 3 y del

I

Canal, Parque Industrial Pilar por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHq),

Munro, Buenos Aires I

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado W 38748

Presentación: Envases con 10 Y 30 comprimidos efervescentes y Envases con 30
I

comprimidos recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO

Venta libre

8EROCCA

CALCIO, MAGNESIO, VITAMINAS 81, 82

85,86,812, C, 810TINAy NICOTINAMIDA

COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

Industria Argentiha
I

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

¿Qué contiene 8EROCCA?

Cada comprimido efervescente contiene como Ingredientes activos: 15 miligramos de vitamina

81,15 miligramos de vitamina 82,10 miligramos de vitamina 86, 0,01 miligramos de vitamina
,

812, 50 miligramos de nicotinamida, 23 miligramos de Vitamina 85 (equivalente a 25

miligramos de d-pantotenato de calcio), 0,15 miligramos de d-biotina, 1000 miligram'os de

vitamina C, 100 miligramos de calcio, 100 miligramos de magnesio. ingredientes no activos:

ácido cítrico anhidro, bicarbonato de sodio, cloruro de sodio, esencia de naranja, aspartame,

lauril sulfato de sodio, apocaroteno 1% Y manitol.

Fenilcetonúricos: Contiene fenilalanina.

ACCION

Aporte de vitaminas y minerales. I

¿Para qué se usa 8EROCCA? !
Está indicado para ser utilizado en adultos que presentan un aumento de los requerimie~tos de

vitaminas y minerales. Esta situación NO se presenta en personas con una dieta balanceada.

¿Qué personas no pueden recibir 8EROCCA?

Ver Prospecto Interno.

¿Cómo se usa 8EROCCA?

Ver Prospecto Interno.

Conservación: Conservar a temperatura inferior a 25 oC y proteger de la humedad.

,1

'"' -MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS ,~ ..,' ~"t\. S A.' l''''~ . ""EH . .. 'iI\.. ~\Cl' í" (l~N;:f'REZ 3657. ,
,,(;" o" RICAfl 0NIOA r;p..SARO
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CO.Ol~E.C10R/. ~L 1';1'\~il I
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO VIO FARMACÉUTICO.

I
I
I
i
i
I
r
I

i
I
I

Presentación: Envases con 10 Y 30 comprimidos efervescentes.

<1l>Marcasregistradas de Bayer AG, Alemania. ,

Fabricado según fórmula original y bajo licencia de Bayer AG, Alemania en Calle 3 y del
I

Canal, Parque Industrial Pilar por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD),
I

Munro, Buenos Aires

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 38748

I
I

I
I
I

I
I
r
I

r

I
I



•

PROYECTO DE ROTULO

Venta iibre

8EROCCA

CALCIO, MAGNESIO, VITAMINAS 81, 82

85,86,812, C, 810TINAy NICOTINAMIDA

COMPRIMIDOS RECU81ERTOS

I
I
I
I
I

Industria Argentina
,

I
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO. I

I
¿Qué contiene 8erocca? I
Cada comprimido recubierto contiene como Ingredientes activos: 15 miligramos de vitamiha 81,

15 miligramos de vitamina 82, 10 miligramos de vitamina 86, 0,01 miligramos de vitamina

812, 500 miligramos de vitamina C, 0,15 miligramos de d-biotina, 50 miligram'os de

nicotinamida, 23 miligramos de Vitamina 85 (equivalente a 25 miligramos de d-pantoteriato de

calcio), 100 miligramos de calcio y 100 miligramos de magnesio. Ingredientes no ~ctivos:

poiividona, glicolato sódico de almidón, talco, estearato de magnesio, etilcelulosa,,

metilhidroxipropilcelulosa, polietilenglicol, dióxido de titanio, óxido de hierro amarillo, ókido de,

hierro rojo (Siena), lactosa y manito!. I
I

Fenilcetonúricos: Contiene fenilaianina I

,
I
I

I
I
I
I

"'
ACCION

Aporte de vitaminas y minerales.

I
I
I
I

I
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RICARDO GuT CASAP.O
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I

¿Para qué se usa 8EROCCA? I
Está indicado para ser utilizado en adultos que presentan un aumento de ios requerimi,entos de

I
vitaminas y minerales. Esta situación NO se presenta en personas con una dieta balanceada.

I

¿Cómo se usa 8EROCCA?

Ver Prospecto interno.

¿Qué personas no pueden recibir 8EROCCCA?

Ver Prospecto Interno.

[,Conservación: Conservar a temperatura inferior a 25 oC y proteger de la humedad.



o 4 '- 9-
'I'

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MÉDICO Y/O FARMACÉUTICO.

@Marcas registradas de Bayer AG, Alemania.

Fabricado según fórmula original y bajo licencia de Bayer AG, Aiemania en Calle 3 y d~1

Canal, Parque Industrial Piiar por BAYER S.A., Ricardo Gutlérrez 3652, (B1605EHql,

Munro, Buenos Aires I
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado W 38748

Versión: Disp. N° 753/12

Fecha última revisión: 25/09/2013

Presentación: Envases con 30, comprimidos recubiertos
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