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ANMAT. DISPOSICION N 3939

BUENOS AIRES, 10 Jo 012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017011-11-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

6\ Que las actividades de elaboraciéon y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.0. Decreto 177/93.

/' Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que e! producto estudiado retne fos
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retnen [os requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracion

S Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en {a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de ia solicitud.

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

149G/92 y del Decreto 425/10.

Por elio;

q /[
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinaies (REM) de Ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial XEDENOL VIT y nombre/s genérico/s DICLOFENAC SODICO
+ TIAMINA (VIT B1) + PIRIDOXINA (VIT B6) + CIANOCOBALAMINA (VIT B12) y
DICLOFENAC SODICC + TIAMINA (VIT Bl) + PIRIDOXINA (VIT B6) +
HIDROXICOBALAMINA (VIT B12), la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
BALIARDA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULC 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de ia presente Disposicidn v que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar ia

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
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SALUD CERTIFICADO No...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada
en la norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion de! producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular de! mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de Inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de
control correspondiente,
ARTICULO 60° - La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 70 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copla 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©:1-0047-0000-017011-11-9

Yrgs
p1sPoSICION No: § G 9 1
fe. OTTO A, ORSINGBER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De fa ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°3 9 3 9

Nombre comercial: XEDENOL VIT

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO + TIAMINA (VIT B1) +

PIRIDOXINA (VIT B6) + CIANOCOBALAMINA (VIT B12) y DICLOFENAC SODICO

+ TIAMINA (VIT B1) + PIRIDOXINA (VIT B6) + HIDROXICOBALAMINA (VIT

B12).

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SAAVEDRA 1260/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
§  Ames.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detalian a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: XEDENOL VIT.

Clasificacién ATC: MO1AB,

Indicacién/es autorizada/s: AFECCIONES INFLAMATORIAS DOLOROSAS NO
REUMATICAS CON COMPONENTE NEURITICO. PROCESOS INFLAMATORIOS

MUSCU%.OESQUELETICCS (LUMBALGIA, CIATALGIA, CERVICALGIA,

Q\\ﬂ



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

39338

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMALT.

POLIARTRITIS CRONICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTROSIS, REUMATISMO
EXTRAARTICULAR , ATAQUE DE GOTA).

Concentracion/es: 50 mg de DICLOFENAC SODICO, 0.25 mg de
CIANOCOBALAMINA, 50 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATO, 48.53 mg de
TIAMINA MONONITRATO.

Férmuia completa por unidad de forma farmacéutica § porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 50 mg, CIANOCOBALAMINA 0.25 mg,
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 50 mg, TIAMINA MONONITRATO 48.53 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, POVIDONA 20.381 mg, TALCO
9.809 mg, PROPILENGLICOL 0.986 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.904 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.904 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
58.22 mg, POLIETILENGLICOL 6000 20.552 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
10 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO
0.063 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 30 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: envases con 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos.

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20 y 30 comprimidos
recubiertos.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30¢C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO.

Nombre Comercial: XEDENOL VI,

Clasificacién ATC: MO1AB.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE CORTA DURACION
DE AFECCIONES DOLOROSAS INFLAMATORIAS CON COMPONENTE NEURITICO
TALES COMO: NEUROPATIAS PERIFERICAS DE DIVERSO ORIGEN,
NEURALGIAS, LUMBALGIAS, CIATALGIAS, FIBROMIALGIA, RADICULITIS. SU
ADMINISTRACION ESTA RESERVADA PARA LOS CUADROS AGUDOS SERIOS Y
CUANDO LA VIA ORAL NO ESTA DISPONIBLE.

Concentracidon/es: 100 mg de TIAMINA CLORHIDRATO, 100 mg de
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA, 9.93 mg de HIDROXOCOBALAMINA COMO
SULFATO, DICLOFENAC SODICO 75 mg.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

CADA FRASCO AMPOLLA CON LIOFILIZADO CONTIENE:

Genérico/s: TIAMINA CLORHIDRATO 100 mg, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA
100 mg, HIDROXOCOBALAMINA SULFATO 9.93 mg.

Exclpientes: ----~=----- :

CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONIENE:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 75 mg.
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Excipientes: PROPILENGLICOL 600 mg, ALCOHOL BENCILICC 120 mg,
METABISULFITO DE SODIOC 0.9 mg, MANITOL 18 mg, HIDROXIDO DE SODIC
SOLUC.10 % C.S.P. pH=8.4, AGUA PARA INYECTABLE 2186.1 mg.
Origen deil producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INY.PROFUNDA INTRAGLUTEA
Envase/s Primario/s: FCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO CON TAPON
DE GOMA Y AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I AMBAR.
Presentacion: ENVASES CON 3 Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON LIOFILIZADO CON
SUS CORREPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE.
Contenido por unidad de venta: : ENVASES CON 3Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON
LIOFILIZADO CON SUS CORREPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE.
Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: NO CONSERVAR EN HELADERA; TEMPERATURA
AMBIENTE hasta 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. .
th\Ls

DISPOSICION Ne: 3 g 3 g

OTTO A. ORSINGEER
$.UB'INTER\IENTOR
AJKM. AT
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N© 3 9 3 9
mw‘;}\‘-:

pr. OTTO A. CREINQHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



Proyecto de Prospecio

XEDRENOL VIT
DICLOFENAC SODICO
VIT Bl (TIAMINA)
VIT B6 (PIRIDOXINA)
VIT B12 (HIDROXOCOBALAMINA)
Inyectable
Industria Argeatine Vents bujo receta
FORMULA: '
Cada frasco ampolls liofilizado contiene:
Tiamina mosioniteato (vitamina B1) 100,00 mg
Piridoxina clorhidrato (vitsmina B6) 100,00 mg
Hidroxocobelamina sulfato (vitamina B12} 9,93 mg
Cads ampolla solvente contiene: o
Diclofenac sédico 75,00 mg
Excipientes:
Manitol 18,00 mg
Metabisulfito de sodio 0,90 mg
Alcohol bencilico 120,00 mg
Propilenglicol 600,00 mg
Agua para inyectables 2186,10 mg
Hidréxido de Sodio al 10% csp.pH=384
ACCION TERAPEUTICA:
Antinflamatorio. Analgésico. Antineurftico
INDICACIONES:

Tratamiento sintomitico de corta duracién de afecciones dolorosas inflamatorias con componente peuritico
tales como: neuropatias periféricas de diverso origen, newmalgias, honbelglas, cistalgia, flbromialgis,
radiculitis,

Su administracién csth reservada pam los coadros sgudos, serios y cusndo ig vis oral no extd disponible

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FPARMACOLOGICA

1d
“prector TACHCS
co b:.'. 1‘.‘1‘




Diclofenac: antiinflamatorio po esteroideo derivado del #oido fenilacético, del grupo de los &cidos

arilearboxilicos. Bjerce accién antiinflamatoria, analgésica, antipirética v antiagregsmie plaquetaria, a través
de la inhibici¢n de la sintesls de prostaglandinas.

Tiamina (vitamina Bl): interviene en el metabolismo de los carbohidestos, como coenzimm en la
decarboxilacion de los cetodcidos y en la wiilizacién de Ja pentosa Los requerimientos de vitaming B1
dependen directamente del metabolisioo energético, Bsté directamente relacionada con 13 excitabilided de
los nervios,

Piridoxina {vitamina Bf): ¢s convertida en los eritrocitos en fosfato do piridoxal y co menor medida en
fosfato de piridoxamina, que actlan como coenzimas en varias funciones metabdlicas que afectan la
utilizacién de proteinas, Hpidos y carbohidratos. La piridoxamina esté involucrada en la conversion de
triptofano a niacina o serotonina, en ¢l clivaje de glucégeno a glucosa §-fosfato, en la conversién de axalato
a glicing, en la sintesis de GABA dentro de] SNC y en la sintesis de) grupo hemo.

Hidraxocobalamina (vitaminag B12): coenzima en diversas funciones metabélicas inclhuide el metabolismo
de grasas, csrbohidratos y sfntesis proteica. Es necesaria pam el crecimiento ¥ replicacién celular, la
hematopoyesis ¥ [a sindesis do ndcleo-protefons y miefing.

FARMACOCINETICA:

Diclofenac: La absorcién de diclofenac por via intramuscular es répida (20 minutos) y completa; o] drea
bajo la curva es aproximadaments ¢] doble de I8 obtenida con una dosis oral oquivalente

L cantidad absorbida ¢s proporcional 2 Ia dosis, Su unién a proteinas es del 99,7%.

La disminuciém de Ins concantraciones plasmiticas es bifiisica, una fase ripida de distribucién tisular y una
fase mis lenta do eliminacién. El diclofonac difinde en ol liquide sinovial donde Ias concemtraciones
miéximas se alcanzan a las 2 - ¢ horas posicriores al pico plasmético; 1a concentracion en el liquido sinovial
supera & }a plasmitica, manteniéndose ests relacion hasta 12 hores después de su sdministmcion. La vids de
eliminaci6n del liquido sinovial s de 3 o 6 horas. Es excretado en bejs proporciin en la leche materna.
Diclofenac es metabolizado por €l higado y excretado por via biliar y rensl principalmente como
metabolitos, 3610 e 1% de 1a dosis eliminads por 1a orina corrasponde a diclofenac Bbee. La eliminacitn de
dicloforme ¥ sus metabolitos es ripida, alrededor del 40% de la dosis administrada se elimine durante Jas
primerns 12 horas posteriores a la administracitn.

Los perimetros farmacocinéticos se mantienen constaries después de la administracién repetida en
pocientes sanow, Pero en pacienies con insuficiencia renal, ¢] diclofenaos y sus metabolitos pueden presentar
scumulacién. Pacientes con insuficlencia hepética presentan parémetros similares a 1os pacientes sanos,
Tiamina (vitaming B1): se metaboliza en el higado y se elimina por via renal (cast completamente como
metabolitos). Cantidades superiores a las necesidades diaring, se excretan on Ia orina como producto
inalterado y metabalitos.

Otrector T
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Piridaxing (vitaming BE): se metaboliza en ¢! higado y se elimina por via renal (casi completamente como
metabolitos). El excodente, después de cubrir lus nocesidades diariss, se sxcreta en orina, ¢o su mayoria
como piridoxina innlterada.

Hidraxocobalamina (vitaming Bi2): Cuando se imyecta vis intramuscular, se absorbe en forma completa,
obteniéndose [os niveles plasmiticos méximos aproximadamente 1 hora después de su administracién. Una
vez en [a circulacidn sistémica, so uns a las trenscobalaminas (proteinay especificas). La hidroxocobelamina
fiiads a i{x trenscobalamina abandona ripidamente el plasma y se distribuye preferentamente en las células
del parfoquims hepdtico. S¢ excreta principelmente por via biliar y reabsorbiéndose luego por Is mcosa
llead. El resto se elimina por heces. En condiciones normales, |a excreclén por ofina es muy escase, se
wactve mis importants al stmentar progresivamense la dosis administraca

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La dosis y duracién del tratamiento se establecerd individualmente segfm ¢l criterio médico, eo funcion del
cuedro clinico y las caracteristicas del peciente.

Posologia orientativa recornendads:

Dosis habitual: ! aplicacién por vin intramuscular, | vez por dia {1 frasco ampolla tlofilizado + | ampolia
solvenie) durante it Hemipo méximo de 2 a 3 dias. En casos severos, pueden splicarse 2 veces por dia.

9i es nacesario, ef tretamiento podrd continuarse por via oral.

Forma de administrocién: Introducir ¢! contenido de ks ampolia soivents en ef frasco ampotla lofilizado ¥
agiter suavemente hesta disolver por completo, antes de [lenar ia jeringa. Administrar por vin imtramuscular,
profunda y lemtamente. Una vez preparada, la solucidn inyectable debe administrarse
inmediatamente,

Importaste: por efectn de bajes temperstures (inferiores a 12°C), dursste Ia reconstitucida ded inyectable
pueden preseptarse particulas cristalinas es of frasco smpolla. Frotar el mismo entre ias manos hasta
completa sofubilizacién,

CONTRAINDICACIONES:

Astecedentes de hipersensibilidad a cualquisra de los componentes dot produicto, o a los AINEs; pecientes
cuyss crisls asmiticas, de urticaria o de rinitis alérgics sesn intensificadas por aspirina u otros inhibidores de
Ia prostagiandina sintetasa. Ulcera géstrica y duodona). Porfiria hepética. Diftesis hemorrégics. Insuficiencia
hephtica o remal sevecas. Trastornos de Ia hemostais o tratamiento en curso con antlcoaguisntes,
Insuficiencia cardince descompensada Discracias sanguinens. Depresién de médula Ssea. Psoriasis, No debe
asociarse 4 tratamientos con L-Dopa. Embamzo. Lactencia, Nifios.

ADVERTENCIAS:
Al igual que otros anaigésicos y antilnflamstorios, diclofenac puede enmascarsr os sfalomas de uma
infaccién (fiesbre ¢ inflamncida).

o Siligardl
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Evitar la ingesta simultines de bebidas aleohdlicas, ya que pueder sumentar o] riesgo de efectos adversos
gastrointestinales.

La vitamina B5 a dosis altas y ea tratamiento prolorgado (30 Jias) puede provocar dependencia,

PRECAUCIONES

Administrar con precauciés en pacientes con trastomos bematopoyétices, o de la coagulacién, con
enfermedades gastrointestinales o cardiovasculsres, o con historis de dloera gastroduodenal, colitis ulcerosa
o Enfermedad de Crohn.

Se desaconscix In administracién del producto ee caso de tumor maligno, debido & Ia nocion estimulants de
Ia vitamina B12 sobre el crecimiento de Jos tegjidos con tasa de multiplicacién celular elevada.

En pacientes con pecriusis, la vimmina B12 pusde inducir una reaccién ereptiva asi como sgraver los
sintomas de psoriasis. (Véases CONTRAINDICACIONES).

Al comienzo del tratamiento s¢ requicre un atento control de Ja diuresis y de 1a funcién rensl on Jos casos de
insuficiencia cardince, hrpitics o renal crdnica y cn personzs de edad avanzada,

Interacciones medicamentozas:

Otros AINEs inclupendo aspirina: evitar la administracién oonjunts, dobido al mayor riesgo de dlcera
gastrointestinal 0 hemorragias digestivas,

Diwréticos no ahorradores de poiasio; ¢l empleo conjumto con ¢l producto requiere un estricto monitoreo de
iag concentraciones séricas d= potasio.

Hipoglucemiantes o insulina: el producto pusde potenciar su efecto.

Anticaagulantes: posible incremento del riesgo de hemorragias por ¢ uso de AINEs, incluido el diclofennc
(Véase CONTRAINDICACIONES)

Metotrexato: se aconseja discontinuar ef empleo del producto durants uc lapso de {2 & 24 hs. previo a su
administracién, y hasta que hayan transcurrido al menos 12 ks, de Is misma (o hasta que las concentraciones
plasméiicas de metotrexato alcancen niveles no tdxioos).

Litio: puede ser nooesario reducir Ia dosis da esta droge cuando se 1 administra concomitantemente con el
producto.

Antibidticos del grupo de los quinolonas: se han reportados casos aislados de convulsiones, que pueden
deberse a 1a ssociacién de 4stas a AINEs.

Alcohol: disminuye ta absorcidn de ia vitamina B,

Tloremicarbazona y S-flucrouractio: anulan in accién de la vitamina Bl el impedir Ia conversidn » una de
sus formas activas, '

Levodope: 1a vitamina B6 puede revertir loe efectos antiparkinsonienos de fa {evodopa. Este ofecto o se
ohserva oon la cornbinacién levodope — inhibidores de la decarboxilasa periférica




Ciclasering / Btionamida / Hidralazing / Inmunosspresores (por e&f. Azatloprina, Corticoesieroides,
Corticorropina (ACTH), Ciclofosfamida, Ciclasporing, Mercaptopuring) / Isontasida / Penicilaming:
pueden actuar como antagonistas de s vitamina B6 o incrementar s excrecién renal de esta droga,
provocando anemia o nearitis periférica,

Preparaciones a base de Potasio / Anticonvulstvanies / Colestiramina: 18 administracién concomitante
puede disminuir 1a absorcién de vitamina B12,

Aminosalictiatos / Colchicing (especiaiments en combinacidn con aminogiucésidos): 1n adeinistracion
concomitante puede disminuir la sbsorcion de I vitamine P12,

Actda ascérbico: in vitro el dcido ascérbico inactiva ia vitamina B12, Se recomienda esperar una hora entre
Is administracion del producto y la de vitamina C,

REACCIONES ADVERSAS:

Efectos gastrointestinales: poco frecuentes: cdlicos abdominales, epigastralgia, ninscas, vémitos, diarrea,
dispepsia, flstulencia, anorexin. Raros: hemorragis duodenal, melens, hematemesis, uvlceracién o
perforacién, dlarrea sanguinolents. Casos aislados de colitis hemommigica no especifics, exaoerbacitn de 1a
colitis ulcerosa.

Efectos dermaiolfgicos: eropeiém cutines y otras reaccionca de hipersensibilided conocida » cualquiera de
los componentes de la frmula. En casos aisindos se han Informadoe enipciones vesiculares, occema, eritema
multiforme, sindrome de Steven Johnson, sindrome de Lyell, eritodermia (dermatitis exfoliative), alopecia,
reacciones de fotosensibilidad, parpura.

Efectos sobre el Sistema Nervioso Central: vértigo, aturdimiemio, cefales, fatign. Rammente se han
reportado trastornos de la sensibilidad y disturbios visuales, frastoros de [s memorin, desorientacién,
tinnitus, insomnio, reacciones paicéticas, alteracitn del gusto, somnolencia. En casos eislados, convulsiones,
meningitis aséptica,

Efectos renales: rars vez se han reportado: hematuria, proteinurin, edema periférico. En casos aislados,
insuficiencia renal aguda, nefritis imtersticial, sindrome ncfiitico, necrosis pepllar, hipercalemia por
hiporeninemia.

Efectos hepdticos: poco frecuentes; aumento de transaminasas séricas; maros casos de hepatitis con o sin
ictericia. Casos nislados de hepatitis fulminante.

Efectos hemarolSgicos: casos aisiados de trombocitopenia can o sin plrpurm, leucopenie, snemia hemolftica,
aplasia medular, agranulocitosis).

Manifestaciones de hipersensibilidad: Dermatolégicas: erupcifa cuténes, urticaria, sczema. Respiratorias:
broncocspasmo, neuropetis de hipersensibilidad Otras: casos aistados de vasculitis (plrpura alérgica,
hipotensién).

Efectos relacionados con Ta via de administracidn: poco frecuentes: doler y endurecimiento del sitic de
aplicacitn. Casos aisiados de abscesos y necrosis en el sitio de aplicacion.

ractor Técnicd
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SOBREDOSIFICACION:
Ante uns ingestién accidental 0 una sobredosis con esie modicamento, 1as manifestaciones que pueden
observarse son debldo a uma intoxicacién por diclofenac (hipotensién, insuficiencia remal, espasmos,
irritacién gastrointestinal y depresién respiratoria). Las modidas terapéuticas ¢ adoptarss en estos oasos de
intoxicacién aguda por diclofenac comprenden vigilancia médica y tratamiento sintomatico.

Las medidas terapéuticas especificas, como diuresis forzads, diflisis o hemoperfusidn son ineficaces para
climinar los AINEs, debido s su elevada unidn a protefnas y su importante metabolizacion,

Ante Ia eventualidsd de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o consultar a8 los ceatros
toxicoldgicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y de! Hespital de Podiatris Ricardo Gutidrrez
{TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION:

Envase conteniendo 3 frascos ampolla Hofilizados y 3 ampollas solvente y 6 frascos ampolia liofilizados y 6
ampolias solvente.

Maniener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacidn: Mantener & temperatura no mayor & 25 *C. No conservar en beladera.
Especialidad medicinal sutorizada por ¢l Ministerio de Salud,

Certificadc Nro.

Directos Tecnico: Felisindo Rodriguez, farmacéutico.

Baliarda 8.A,

Saavedrs 1260/62 - Buenos Alres.

Ultima revision: .../ ...

WA, 1340
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Proyecto de Rétulo

XEDENOL VIT
DICLOFENAC SODICO
VIT Bl (TIAMINA)
VIT B6 (PIRIDOXINA)
VIT B12 (HIDROXOCOBALAMINA)
Inyectable

Ventz bajo receta
Industria Argentina Contenido: 3 frascos ampoella liofilizados y 3 ampollas solvente
FORMULA:
Cada Frasco ampolls liofilizado coutiens:
Tiamina moncaitrato (vitamina Bl) 100,00 mg
Piridoxina clorhidrato (vitamina B6) 100,00 mg

Hidroxocobalamina sulfato (vitamina B12) 9,93 mg
Cada Ampolla solvente contiene:

Diclofenac sédico 75,00 mg
Excipientes:

MBanitol . 18,00 mg
Metabisuifito de sodio 0,90 mg
Aleohol bengilico 120,00 mg
Propilenglicol 600,00 mg
Agua para inyectables 2186,10 mg
Hidréxido de Sodio al 10% cs.p.pH=8,4
POSOLOGHA:

Segtin prospecto interno.

Mansener los medicamentos fuera del alcance de los niflos,

Conservacidn: Mantencr a temperatura no mayor a 25 °C. No conservar en heiadera.
Especialidad medicinal autorizads por ¢! Ministerio de Salud.

Certificado Nro.

Partida Nro.

Vencimiento

Director Técnico: Felisinde Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda $.A.

Saavedrs 1260/62 - Buenos Aires,

Igual rétulo para los envases con 6 frascos ampoila liofilizados y 6 ampol nte,
Dra. Eg la Ferreyra Or. Ma
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BALIARDA 8.A
Proyecto de Prospoecto
XEDENOL VIT
DICLOFENAC SODICO
VIT B1 (TLAMINA)
VIT B6 (PIRIDOXINA)
VIT Bi2 (CTANOCQOBALAMINA)
Comprimidos recubicrtos
Industria Argentina Venta bajo receta
FORMULA:
Cadn comprimido recubierto contiene:
Diclofenac sédico 50,00 mp

Tiamina mononitraso (vitamina BT) 48,53 mg
Piridoxina ¢lorhidrato (vitamina B&) 50,00 mg

Cianocobalaming (vitamina B12) 0,25 mg
Excipientes:

Celulosa microcristalina 58,22 mg
Almidén pregelatinimdo 10,00 mg
Disxido de silicio coloidal 1,00 mg
Pavidona 20,381 mg
Polietilenglicol 6000 0952 mg
Croscarmelosa sadica 30,00 mg
Talco 9,809 mg
Estearato de magnesio 6,00 mg
Ridroxipropilmetilcelulosa 1,904 mg
Diéxido de titanio 1,904 mg
Propilenglicol 0,986 mg
Oxido férrico amaritio 0,061 mg
ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatorio. Analgésico. Antineuritico.
INDICACIONES

Afecciones Inflamatorias dolorosas no reumdticas con componerte neuritico,
Procesas inflamatorios musculotsqueléticos (lumbelgis, ciatalgis, cervicalgia, poliartritis cronica, artrosis,
espondiicartrosis, reumatismo extraarticular, ataque de gots).

pogafada
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA

Diclgfenae: antiinflamatorio no esteroideo derivado del dcido fenilacético, del grupo de los ficidos
arilcarboxilicos. Ejerce accién antiinflamatoria, analgésica, antipirética y antiagregante plaquetaria, a través
de la inhibicién de la sintesls de prostagiandinas,

Tiaming (vitamina B1); imervienc en el metabolismo de los carbohidratos, como coenzima en la
decarboxilacién de los cetodcidos ¥ en la utilizacién de Ia pentosa. Los requerimientos de vitamina Bl
dependen directamente del metabolismo energético. Estd directamente relacionads con la excitabliidad de

_ los nervios.

Piridexina (vitamina B6}: es convertida en los eritrocitos en fosfato de piridoxal y en menar medida en
fosfato de piridoxamina, gue actian como coenzimay en varias funciones metabSlicas que afiectan la
utilizacién de proteinas, lipidos y carbohidratos. La piridoxamina estd involucrada en la conversién do
triptofanc a niacina o serotonina, en el clivaje de glucégeno a glucosa | -fosfato, en la conversién de oxalato
a glicing, en la sintesis de GABA deatro det SNC y en la sintesis dal grupo hemo.

Clanccobalaming (vitamina Bi2): coenzima en diversas funcioncs metabdlicar incluido =1 metabolismo de
grasas, catbohidratos y sintesis proteica. Es aecesarin para el crecimiento y replicacién celular, la
hematopoyesis y [a sintesis de niicleo-pratainas y mielina.

FARMACOCINETICA
Diclofenoe: La absorcién por via oral es rdpids y completn, Lz biedisponibilidad se alcanza luego de
aproximadaments 1-2 horas de su administracién oral. Las concentraciones plasmiticas terapéuticas se
ubican entre 0,7 — 2,0 mg/l. Su uni6n a proteinas es del 99,7%. Sufie bjotransformacién hepitica, slendo su
principal membolito el 4-hidroxidiclofenac. La vida media de eliminacion plesmdtica es de 2 horas y su
clearance plasmético cs de 250 mi/min. El diclofenac y sus metabolitos so excretan por via urinaria
{aproximadamente un 60% en forma de metabolitos parcialmente activos y menas del 1% en forma de
principlo activo Inalterado) y fecal (sproximadamente un 30%). Los parimetros farmacocindticos no se
modifican con la edad.

Tiomina (vitaming Bl): se absorbe rdpida y completamente a nivel intestinai en la parte superior del
duodeno, por absorcitn activa y difusién pasiva, y difunde por todos los tejidos. No se acumula en caso de
exceso de aporte. La eliminacién es urinaria principalmente en forma de metabolitos, La vide media de
eliminacién depende de 1a dosis administrada.

Piridoxina (vltamina B6): la sbsorcidn de 1a piridoxine se efectfia en la porcidn superior del intestino
delgado por difuslén pasiva. Por intermedio de [a kinasa pirldoxilica dependients de ATP, 1a piridoxina se
cransforma ripidamente en fosfato de plridoxal ¥ en fosfato de pirldoxamina, dos formas activas, que son
lhmoonudupﬂndpnlmMeenelhigado.Elﬁouftwdepiﬁm constituye ol menos ¢l 60 % de la vitamina
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Bé circulante; y se encuentra totalmente unido a protelnas plasmiticas. En el higado, el piridoxal libre, es
oxidado en Acido 4-piriddxico, que s eliminado en [a orina, Una parte de [a vitamina B ¢s oliminada on las
heces, La vida media de climinacion (15 — 20 dias) disminuye al aumemar la dosis. El piridoxal atraviesa [a
placenta y 3o excreta en Ia leche materna,

Cianocobalamina (vitaminag B12): La ahsorclén se produce en la mitad inferior del fleon, y requlere de 1a
presencia de un factor Intrinseco, secretndo por el estémago,

Se liga extensemente (> 90 %) a proteinas plasmdticas especificas (transcobalaminas), en perticulnr a [a
transcobalamina [[. S¢ distribuye en el higado, la médula dsea y oiros tefidos, atraviesa la barrera placentaria
y s& excreta en la loche materna. La biotransformacion es hepitica, La vida media ¢s de 6 dias (400 dlas en
¢l higado). La ¢liminacidn es hiliar. El excedente con respecto a los requerimientos diarios ¢s eliminado en
la orina, en gran parte sin modificar.

FOSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La dosis y duracién del tratamicato se establecerd individualmente segiin ¢l criteric médico, cn funcién del
cuadro clinico y les caracteristicas del paciente,

Posologia orientativa recomendada:

Adultos y nifios mayores ds 12 aflos: la dosis recomendadn s de 1 a J comprimidos por dia_

Se aconseja edministrar con precaucidn en pacicntes de edad avanzada,

Los comprimidos deben ingerirse gin masticar con abundante agua junto con las comidas.
CONTRAINDICACIONES:

Antecedentes de hipersenxibilidad a cualqulera de los componentes del producto, o 2 los AINES; pacientes
cuyas crisis asméticas, de urticaria o de rinitis alérgica ssan Intensificadas por aspirina u otros inhibjdores de
la prostaglandina sintctasa. Ulcers gastrointestinal activa. [nsuficlencia hepética o renal severas.
Insuficiencia cardfaca descampensada. Discracias sanguincas, Depresién de médula ésca. Psariasis. Porfiria
hepétice. Trastornos de la hemostasis o tratamiento en curse con anticoaguinntes. No debe asoclarse a
tratamientos con L-Dopa. Embarazo. Lactancla. Menores de ]2 aftos.

ADVERTENCIAS:
Al igual que otros analgésicos y antiinflamatorios, diclofenac puede emmnascerar los sintomas de una
infeccidn (fiebre e inflamacitn).

Evitar la ingesta simultdnes de bebidas alcobdlicas, ys que pueden aumenter ¢l riesgo de efectos adversos
gastrointestinales,

La vitamina B6 a dosis altas y en tratamiento proiongado (30 dias) puede provocar dependoncia s la misma.

lo G. Tassona
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BALIARDA 8.A

PRECAUCIONES

Administrar con precaucién en pacientes con trastornos hematopoyéticos, o de la coagulacién, con
enfermedades gastrointestinales o cardiovasculares, o con historia de Glcera gastroduodenal, colitis ulcerosa
o Enfermedad de Crohn.

Se desaconseja la administracion del producto en caso de tumor maligno, debido a la accidn estimulante de
Ia vitamina B12 sobre ¢l crecimiento de los tejidos con tasa de multiplicacién celular elevada.

En pacientes con psoriasls, la vitaming B12 puede inducir una reaccién eruptive asi como agravar ios
sintomas de psoriasis, (Véase CONTRAINDICACIONES).

Al comienzo dei tratamiento se requiere un atento control de la diuresis ¥ do la funcién renal en los casas de
insuficiencia cardiaca, hepdtica o renal crénica y en persones de edad avanzada,

Interacclones medicamentosas;

Otras AINEs incluyendo aspivina: evitar la edministracion conjunta, debido &l mayor riesgo de ffcera
gastrointestinal o hemorragias digestivas.

Anfotericing B, glucdsidos digitdlicos, diurédticos no ahorradores de potasio, laxantes estimulantes: o)
empleo conjunto con el producto requiere un tstricto monitoreo de las concentraciones séricas de potasio y
de Ia funcién cardiaca.

Hipoglucemiantes o insulina: el producto puede potenciar su efecto,

Aniikiperiensivog (B-bloqueantes, inhibidores ECA, diuréticos): el producta puede reducir el efecto de estos.

Anticoagulantes oraies o terapia trombolitica; se desaconse}a &l empleo concomitamie. Si tal asociacion no
pudiera ser evitads, debers efectuarse un estricto controi de los tiempos de protrombina.

Metotrexato; 3¢ aconseja discontinuar et empleo del producto durente un [apyo de 12 & 24 hs. previo 4 su
administracidn, y hasta que hayan transcurrido 1 menos 12 hs. de Ia misma (o hasta que las concentraciones
plesméticas de metotrexato alcancen niveles no tdxicos).

Litio: puade ser necesario reducir 1a dosis de esia droga cukndo s¢ la administza concomitantemente con ef
producto.

Alcohol: disminuye In absorclbn de la vitamina B1.

Tlosemicarbarong y S-fluoroyracile: anulan Iz eccidn de Ia vitamina B) al impedir la conversién a uns de
sus formas activas.

Levodopa: |2 vitamina B6 puede revertir tos efectos antiparkinsonianos de ia levodopa. Este efecto 1o se
obsesva con la combinacién levodopa — inhibidores de [a decarboxilass periférica,

Cicloserina / Etionamida / Hidraiczing 7 Inmuncsupresores (por ¢f. Azariopring, Corticoestercides,
Corticorropina (ACTH), Ciclofoyfamida, Ciclosporing, Mercapropuring) / Isonlazida / Penicilamina:
pucden actuar como antagonistas de la vitsmina B§ o incrementar la excrecién renal de esta droga,
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FPreparaciones a base de Potasio / Anticonvulsivantes / Colestivaming: 1a administracidén concomitante
puede disminuir la absorcidn de vitamina B12.

Aminosalictlatos / Colchicina fespecialmente en combinacion con amimoglucdsidos): la administracion
concomitante puede disminuir ia absorcion de la vitamina B12,

Acido ascdrbico: in vitro el dcido escdrbico Inactiva I vitamina B12. Se recomienda esperar una hora entre
la administraclén del producto y la de vitamina C.

REACCIONES ADVERSAS:

Efectos gastrointestinales. ocasionalmente: epigastralgia, nduseas, vémitos, dispepsia, flatulencis, anorexia,
calambres abdeminales. Rare vez: hemorragia gastrointestinal (melena, hematemesis, diarrea con presencia
de sangre), ulceracién gastrointestingl con o sin hemorragia o perforacion. Casos mislados de giositls,
lesiones esofiigicas, estenosis intestingl, afecciones abdominales bajas (colitis ulcerosa o enfermedad de
Crohn, constipacién, pancresatitis).

Efectoy sobre el Sistema Nervioto Central: vénigo, cefalen y sturdimiento. Raramente se ha reportado
astenin  En casog aislados, trastornos de [a sensibilidad ¥ perestesias, trastornoy de la memoria,
desorientacién, insotnnio, irritabllidad, convulsiones, depresién, ansiedad, temblores, reacciones paicsticas,
meningitis aséptica,

Efectos sobre los sentidas: Casos aislados: trastornos de ia visién (dismimocion de Ia agudeza visual,
diplopia), disminuci6n de la agudezs auditiva, zumbidos, trastornos gustativos,

Efectos dermatoldgicos: enipeion cutdnea. Rera vez: urticaria. En casos ajslados se han informado erupeién
bulloss, eccema, eritema multiforme, sindrome de Steven Johnson, sindrome de Lyell (necrolisis epldémmica
téxica), eritrodermia (dermatitis exfoliative}, reacciones de fotosensibilidad, phrpura.

Efectos renales: rara vez se ha reportado: edema. En casos aislados, insuficiencia renal aguda, hemnaturia,
proteinuria, neftitis intersticlal, sindrome nefrético, necrosis capilar.

Efectos hepdticos: poco frecuentes: aumento de transaminasas sérica; raros cagos de hepatitis con o sin
ictesicia. Casos alstados de hepatitia fuiminante,

Efectos hematoldgicos: cason aislades de trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis, anemia hemolitica,
aplagia medular,

Manifestaciones de hipersensibilided: rara vez: reacciones de hipersensibilidad (asma, reaccion general
anafildctica o anafilactoide ¢ hipotensién). Casos aislados de vagculitis, neumonia inmunolégica.

Efectos cardfacos: palpitaciones, dolor lordcico, hipertenaién, insuficlencin cardiaca.
SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosis pueden cbservarse sintomas relacionados con una intoxicacién aguda con ARNEs:
letargia, somnolencia, nduseas, vomitos y dolor epighstrico. Puede oourrir sangrado gastrointestinal. Muy
infrecuente: hipotensién, insuficiencia renal aguda, depregidn respiratoria y coma.

~, Tmeenn®
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BALIARDA S.A

Las medidss a adoptarse en estos casos comprenden hospiu'limién urgente del paciente, y tratamiento
sintomdtico adoecuado, previniendo la absorcidn lo mds répido posible después de la ingestion de la
sobredosis por lavado gistrico y administracién de carbén activado, Las complicaciones requicren vigilancia
médica y tratamiento sintomético.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concwrir al hospital mas cercano © consultar a los centros
toxicolégicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
{TE. 4962-2247/6666).

PRESENTACION;

Envase conteniendo 10, 15,20 y 30 comprimidos recubiertos.

Mantener los medicamenios fuera del alcance de los nifios.

Conservacicn: Mantener en lugar seco, & temporatura no superior & 30 °C.

Especialidad medicinal sutorizada por ¢! Ministerio de Salud.

Certificado Nro. '

Director Tecnico; Felisindo Rodriguez, farmacéutico,

Baliarda 8.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires,

ltima revision:! ... / ../ ...
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Proyecto de Rétulo
XEDENOL VIT
DICLOFENAC SODICO
VIT BI (TIAMINA)
VIT B6 (PIRIDOXINA)
VIT B12 (CIANOCOBALAMINA)
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido recubierto contiene:
Diclofenac sédico 50,00 mg
Tiamina mononitrato (vitamina B1) 48,53 mg
Piridoxina clorhidrato (vitamina B6) 50,00 mg

Clanocobalamina (vltamina B12) 0,25 mg
Excipicntes:

Celulosa microcristalina : 5822 mg
Almid6n pregelatinizado 10,00 mg
Ditxide de silicie coloidal 1,00 mg
Povidona 20,381 mg
Polietilenglicol 6000 20,952 mg
Croscarmelosa sédica 30,00 mg
Talco 9,809 mg
Estearato de magnesio 6,00 mg
Hidroxipropilmetilochulosa 1,904 mg
Didxide de titanio 1,94 mg
Propllenglicol 0,985 mg
Oxido férrico amarillo 0,063 mg
POSOLOGHA:

Seglin prospecto intermno.

Mantener los medicamentos Juera del alcance de los nifos.
Conservacidn: Mantener en lugar seco, 2 temperatura no superior & 30° C.,
Especiatidad medicinal sutorizada por of Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

Partida Nro.
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Vencimiento

Director Técnico: Pelisindo Rodriguez, Farmacéutico,
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Tgual rétulo para los envases con 15, 20 y 30 comprinidos recubierios.

Dr. Maroeio G, Tassone
COL ™ LR TNCHIED
Malncnla B9 12527
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“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministeo de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-017011-11-9
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Teécnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion N©

9 3 g y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N® 1.2,1., por

BALIARDA S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nueve producto con Jos siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: XEDENOL VIT

Nombre/s genérico/s: DICLOFENAC SODICO + TIAMINA (VIT Bl) +
PIRIDOXINA (VIT B6) + CIANOCOBALAMINA (VIT B12} y DICLOFENAC SODICO
+ TIAMINA (VIT Bl) + PIRIDOXINA (VIT B86) + HIDROXICOBALAMINA (VIT
B12).

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SAAVEDRA 1260/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios auterizados por la presente disposicion se

detallan 2 continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

Nombre Comercial: XEDENOL VIT,

Clasificacién ATC: MO1AB.

Indicacién/es autorizada/s: AFECCIONES INFLAMATORIAS DOLOROSAS NO
REUMATICAS CON COMPONENTE NEURITICO. PROCESOS INFLAMATORIOS
MUSCULOESQUELETICOS (LUMBALGIA, CIATALGIA, CERVICALGIA,
POLIARTRITIS CRONICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTROSIS, REUMATISMO
EXTRAARTICULAR , ATAQUE DE GOTA).

Concentracién/es: 50 mg de DICLOFENAC SODICQO, 0.25 mg de
CIANOCOBALAMINA, 50 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATQ, 48.53 mg de
TIAMINA MONONITRATQ.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 50 mg, CIANOCOBALAMINA 0.25 mg,
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 50 mg, TIAMINA MONONITRATO 48.53 mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6 mg, POVIDONA 20.381 mg, TALCO
9.809 mg, PROPILENGLICOL 0.986 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.904 mg,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.904 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
58.22 mg, POLIETILENGLICOL 6000 20.952 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO
10 mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg, OXIDO DE HIERRQO AMARILLQO
0.063 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 30 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s; BLISTER AL/PVC

/\
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Ministo de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Presentacién: envases con 10, 15, 20 y 30 comprimidos recubiertos.
Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20 y 30 comprimidos
recubiertos.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOCFILIZADO.

Nombre Comercial; XEDENOL VI,

Clasificacion ATC: MO1AB,

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE CORTA DURACION
DE AFECCIONES DOLOROSAS INFLAMATORIAS CON COMPONENTE NEURITICO
TALES COMO: NEUROPATIAS PERIFERICAS DE DIVERSC ORIGEN,
NEURALGIAS, LUMBALGIAS, CIATALGIAS, FIBROMIALGIA, RADICULITIS., SU
ADMINISTRACION ESTA RESERVADA PARA LOS CUADROS AGUDOS SERIOS Y
CUANDQ LA VIA ORAL NO ESTA DISPONIBLE.

Concentracion/es: 100 mg de TIAMINA CLORHIDRATO, 100 mg de
CLORHKIDRATC DE PIRIDOXINA, 9.93 mg de HIDROXOCOBALAMINA COMO
SULFATO, DICLOFENAC SODICO 75 mg.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

CADA FRASCO AMPOLLA CON LIOFILIZADO CONTIENE:
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Genérico/s: TIAMINA CLORHIDRATO 100 mg, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA
100 mg, HIDROXOCOBALAMINA SULFATO .93 mg.
Excipientes:-----=----- .
CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONIENE:
Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 75 mag.
Excipientes: PROPILENGLICOL 600 mg, ALCOHOL BENCILICO 120 mg,
METABISULFITO DE SODIO 0.9 mg, MANITOL 18 mg, HIDROXIDO DE S0DIO
SOLUC.10 % C.S.P. pH=8.4, AGUA PARA INYECTABLE 2186.1 mg,
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Viafs de administracién: INY.PROFUNDA INTRAGLUTEA
Envase/s Primario/s: FCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I INCOLORO CON TAPON
DE GOMA Y AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I AMBAR.
Presentacion; ENVASES CON 3 Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON LIOFILIZADO CON
SUS CORREPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE.
Contenido por unidad de venta: : ENVASES CON 3 Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON
LIOFILIZADO CON SUS CORREPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: NO CONSERVAR EN HELADERA; TEMPERATURA
AMBIENTE hasta 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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'
Se extiende a BALIARDA S.A. el Certificado N°© 5 6 7 6 3 en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias del mes de 10 NLE g ,

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

DISPOSICION (ANMAT) No: 3 g 3 g mg]L

Dr. OTTO A. OHSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A NBM.AST,



