
''2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 
DISPOSICION N" 3 9 3 9 

BUENOS AIRES, 10 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017011-11-9 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BALlARDA 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 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
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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 identlficatorlos característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

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 requisitos 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial XEDENOL VIT y nombre/s genérico/s DICLOFENAC SODICO 

+ TIAMINA (VIT 61) + PIRIDOXINA (VIT 66) + CIANOC06ALAMINA (VIT 612) y 

DICLOFE;NAC SODICO + TIAMINA (VIT 61) + PIRIDOXINA (VIT 66) + 

HIDROXIC06ALAMINA (VIT 612), la que será elaborada en la República 

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

6ALIARDA 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 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
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SALUD CERTIFICADO NO ... ", con exclusión 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 

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 (5) años, 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 notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-017011-11-9 

rDISPOSICIÓN N°, 
Dr. oTTO A. ORSIIiIGBEII 
SUB-INTERVENTE>R 

A.:N.M.A.T. 

t 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No3 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 elaboración: SAAVEDRA 1260/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

6: AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: XEDENOL VIT. 

Clasificación ATC: M01AB. 

Indicación/es autorizada/s: AFECCIONES INFLAMATORIAS DOLOROSAS NO 

REUMATICAS CON COMPONENTE NEURrnCO. PROCESOS INFLAMATORIOS 

MUSCULOESQUELETICOS (LUMBALGIA, CIATALGIA, CERVlCALGIA, 



s , 

"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

Ministeri o de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

3939 

POUARTRms CRONICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTROSIS, REUMATISMO 

EXTRAARTICULAR , ATAQUE DE GOTA). 

Concentración/es: 50 mg de DICLOFENAC SODICO, 0.25 mg de 

CIANOCOBALAMINA, 50 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATO, 48.53 mg de 

TIAMINA MONONITRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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, PROPILENGUCOL 0.986 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.904 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.904 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

58.22 mg, POUETILENGUCOL 6000 20.952 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

10 mg, DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 1 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 

0.063 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 30 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL/PVC 

Presentación: envases con 10, 15, 20 Y 30 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20 Y 30 comprimidos 

recubiertos. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO. 

Nombre Comercial: XEDENOL VI. 

Clasificación ATC: M01AB. 

3 9 3 9 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATlCO DE CORTA DURACION 

DE AFECCIONES DOLOROSAS INFLAMATORIAS CON COMPONENTE NEURITICO 

TALES COMO: NEUROPATlAS 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. 

Concentración/es: 100 mg de TlAMINA CLORHIDRATO, 100 mg de 

CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA, 9.93 mg de HIDROXOCOBALAMINA COMO 

SULFATO, DICLOFENAC SÓDICO 75 mg. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

CADA FRASCO AMPOLLA CON LIOFILIZADO CONTIENE: 

GenériCO/S: TlAMINA CLORHIDRATO 100 mg, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 

100 mg, HIDROXOCOBALAMINA SULFATO 9.93 mg. 

Excipientes: -----------. 

CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONIENE: 

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 75 mg. 
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Excipientes: PROPILENGLICOL 600 mg, ALCOHOL BENCILICO 120 mg, 

METABISULFITO DE SODIO 0.9 mg, MANITOL 18 mg, HIDROXIDO DE SODIO 

SOLUC.10 % C.S.P. pH=8.4, AGUA PARA INYECTABLE 2186.1 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: 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. 

Presentación: 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. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: NO CONSERVAR EN HELADERA; TEMPERATURA 

AMBIENTE hasta 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 3 9 3 9 
C)TTO A. OBSINGBER 

D~UB-INTERVENTOR 
A.l!'I·M •A .T . 
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ANEXO 11 

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

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTTO A. ORSlflGAER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.'r. 



Proyecto de Prospocto 

XI'M"'Ot. VIT 

DICLOFENAC SÓDICO 

V1T BI (1lAMINA) 

VD' B6 (PIIUDOXlNA) 

VD' B12 (BIDROXOCOBALAMlNA) 

Inyectable 
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fDcIustria Arptiaa V_ • .-

FÓRMULA: 

Cada ftuI:o IIIIIpOllaliofilizado .om;eoe: 

TIamina mononItrato (viIamIna B 1) 100,00 m¡ 

PlridoxInacloJllldrato (vitamIna B6) 100,00 1118 

HidroxocoballllllÍlla.ul&to (viIamIna B 12) 9,93 mg 

Cada IIIIIpOIIa sol_llOIIIiate: 

Diclofeoac s6dico 

Exclpieotes: 

Manltol 

MetablsuJflto de sodio 

AlllOhol beru:flíco 

PropileogliIlOI 

Agua para inyectables 

Hidróxido de SodIo 11110% 

ACCiÓN TERAPtUTICA: 

AnIIlntlamalOrlo. Analgésico. ADIIneurl1iIlO 

INDICACIONES. 

7S,oomg 

18,oomg 

0,90 1118 

120,oomg 

6OO.oomg 

2186,10 mg 

c.s.p. pH - 8,4 

Tratamleoto siJJtomjtjllO de corta dllllll>i60 de afeclcionCII doloJosas in1Lamatorias COIl ~ aeurllillO 

tales como: ncuropatlas periféricas de dlVOIlIO origen, neunllgIas, lumbalglas, ciatal&Ia. f1bromialgia, 

radleuIItis. 

Su admiDísbaCi60 esfj lesa wada para \os ~ f&IIdos, serios y CUIIIdo la vis cnI ootllli .......... 

CARAC'I'EIIWncAS FARMACOLÓGICAS I PIIOIfiDADI!S 

ACCION FARMACOLóGICA 
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Dlclofm= antilnflamalorio DO esteroideo deri\'8do del 6cido fenl1ac6lico, del SJUPO de los 6cidos 

arllcarboxm""". Ejerce acción llllliinflamaloria, 8II8Ig6sica, antipb6tlca Y lIIIIiagIepIIIe pl~ a trav6s 

de la inhibición de la slntesls de prostagIandinas. 

Tlami1ltl (YItaml1ltl Bl): Intervi_ en .1 IIIIlIabolismo de los carbohidratos, _ cncnzinw en la 

deClllboxilación de los ceto6cidoo y en la utIllzaci6n de la pontO8&. Los .equerimientos de viIamina B 1 

dependen direcIameote del metabolismo enet¡ftIco. Est6 cIIrectIuneme nlacloaada con la cxcitabiIidad de 

los nervios. 

Pir/do%i1ltl M_11ItI 86): es convertida en loa eritrocitos en fosfido do piridoxaJ Y en menor mecllda en 

fosfato do plridoxamlna, que dan como coenzimas en 'ilirias ftmc:Iones metabólleas que afecIan la 

ublizaci6n de proteInas, UpIdos y cmbobidralos. La piridoxan!Ina esti involuenlda en la CODValIi6n de 

trIptofano a nlaclna o serotonina, en el cUvaje de gluc6geDo a glucosa I-fosfillo, en la oonveJ1Iión de oxalato 

a gllclna, en la slntesls de GASA dentro del SNC y en la slntesls del pupa bemo. 

Hidroxocobalaml1ltl (vltami1ltl B12): coenz!ma en dlvenas ftmc:Iooes mcIIb6licas lneluido el metabolismo 

de grasas, C8IbobIdraIos Y slntells proteica. Es necesaria para el erecImIento y npUcacl6n ceIuI.... la 

Nmalcopo)" Y Iaslalesls de n6t/eo..protefnM Y mieIIna. 

FARMAcoclNtnCA: 

D/clofenm:: La abson:ión de diclofenac por vIa IntramlllClllar es rápida (20 minutos) y completa; el 6rea 

bajo la curva es ap",¡<lmedamenle el doble de la obtenida con una dools oral equivalente 

La cantidad absorbida es proporcional a la dools. Su uni6n a pruIoÚUIS es del 99.7%. 

La cIismInnci6n de las concentraciones plasmitlcu es bitUica, _ fase r6pIda de d1stribuc16n tIsuJu Y una 

fase l1IÚ lenta do eliminación. El dic10fenac difunde en 01 UquicIo sinovial donde las ConoentnclOlllOS 

máximas se aJanmm a las 2 - 4 bonIs posteriores al pico pJasm6tico; la COIICOIltraCi6n en el Uquido siDovial 

supera a la p1asmét1ca, mantenl6ndose esta relación basta 12 horas despu6s de su administraci6n. La vida de 

e1iminacl6n del Uquldo .iDOVial es de 3 a 6 bmu. Es exctetado en ... proporcI6n en la \ecbe-. 

DWlofenac es rnetaboHado por el hfpdo y exctetado por vIa biliar Y renal principalmente QOIIIO 

rnetabolltoo, sólo el 1 % de la dosis eliminada por la oriDa corresponde a dicIoflllllC libre. La 01imiDlcl6n de 

cliclofenlc Y sus metabo1itoa es rápida, alredodor del 40% de la dosis adminlstrada se elimina dutanto las 

pdlblillll 12 bons posteriores ala administración. 

Los primetIos fannacocin6ti""" se mantienen ~ despu6s de la administraci6n repetida en 

pacientes 1I8DOII. pero en pacientes 00II Insuftcioncia renal, el dIcIof_ y sus metaboUtos pueden ¡x_bu 

a<:WDUIación. Pacientes con insuficIencIa hcpétIca prweutan parimebos simil ..... a los pacientes sanos. 

TI_lita (yi_11ItI B 1): se meIIboIi:ra en el hfpdo Y se e1imiDa por vIa renal (casi comp~ QOIIIO 

motabolitos). Catrtidedos superiores a las necesidades diarias, se excretan en la orina como producto 

Inalterado Y metabolltos. 
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PIrldoz/na (vitD1lfi1la B6): se metaboIiza en el hIgado y se elimina por vla renal (cMi comp~ como 

metabolitol). El exrecIente, despu~ de cubrir tu necesidades diarias, se excreIa ... oriII8, ... su mayorIa 

como piridoxina inaltenlda. 

H¡¿'ozocobalmnlna (vitamina BI2): CWmdo se inyecta vla ~ar, se absorbe en forma completa. 

obteniéodose los niveles plasmétlcos nWdmos apoximadamente I bola despu6s de su administncI61L Una 

vez en la CiJculaciÓB sisImDIca, se UDe a tu tnDscobalamjna, (protclnas especItk:as). La bidroxocobalamI 

fijada. la 1nnsCoba\8lnina abandona ñpldamen1e el plasma Y se distribuye preferentemenle en tu c61ulas 

del (lIriaquIma bepItico. Se excreta principalmente por vi. biliar y rabaorbi6odose Jueso por la mucoaa 

lleal. El resto se elimina por hecea. En condiciones nonnales, la excrecloo por orina es muy escasa. se 

weiYe_ impoc .............. _. pmpeai_ladaoisalmin ........ 

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN: 

La dosis y duracloo del traIamIcnto le eatableccri indivklt .......... seg6D el criterio m6dic0, al funcl6n del 

cuadro clfnico y las CIItIKlIerIsticas del paciente. 

Posologla orientativa JeCOIIleIIdala: 

Dosis babltual: I aplicación por vla in1rIImuscuJar, I vez por dla (1 fi"asco ampolta Iloflllzado + I ampolla 

solvente) durante un tiempo múlmo de 2 a 3 dIaa. En casos _ pueden apllcane 2 veces por dIa. 

Si es necesario, el1rBtamleoto podn\ continuarse por vIa oral. 

Forma d. adm/llilrraclón: Introducir el contenldo de la ampolla solveata ... el fiIoco unpolJa Doflllzado y 

agitar suavemente basta disolver por completo, antes de llenar Iajerinp. Administrar por vía in1rIImuscuIar, 

profunda Y lentamente. Una vez preparada, la solución inyectable debe administrarse 

inmediAtamente . 

........... Ie. por ... de .................. (inferiores a 12'C). __ la ....... 0 ... .,.. del iD;¡ ,aIIIr 

puedea .. 'se partlculas cristalinas ea el a- ....,..o. Frotar el mismo entre las manos hasta 

completa solubillmeión. 

CONTRAINDICAClOJIIES: 

An1cccdentes de hipeneosibilidad a cualquiera de los componentes del produdo, o a lo. AINEs; pacientes 

cuyas crlsls lISDIicas. de urdcarla o de rinitis a16r¡1ca _ inlensltlclldas por 8SpirIDa u otros ilIbIbIcIonI de 

la pro!II8&I8DdlDa ,i~L Úlcera ¡¡úIrica Y duodanal. PorflrIa hep4IICL Di6tesi. hemorr6glca. Insuficiencia 

hcp6t\ca o renal __ o TruIornoo de la hemostasis o traIamIcnto ... cuno con 8iIIIccJeauIant 
Insuficiencia cardiaca cIescompeosadL D1scracias lomgufneas. Depresión de m6du1a ÓseL Psoriaals. No debe 

asociarse a 1rabImi_ con L-IlopII. EIDborazo. Laclancla. NiIIos. 

ADVERTENCIAS: 

Al I¡¡ual que otros anaI¡~icos y andinflllllllllOrios, diclofenac puede enmaacuar los ,IDIomas de una 

infección (fiebre e infl"""'¡ÓB) . 

.............. _ ... _-----------------
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IMIar la inpsta simu1tdnea de bebidas aIcoh6Ucas, ya que pueden aumentar el riesgo de efectos ad_ 

gastrointestioaes. 

La vitamlDa B6 a dosis altas y enllalamlento prolonpdo (30 dIas) puede p~ dependencia. 

PRECAUCIONES 

Administrar con precaución en pacientes con trastomos bematopoyaicos, o de la coa¡uJaci6n, con 

enfennecIades gutrointestinales o c:ardl0VIISCIIIares, o con billDria de úIccn ps1l'Oduodenal, colitis u1_ 

o Enfermedad de Crobn. 

Se des'COllSeja la adminisIn&:ión del producto en caso de tumor maJigoo, deIIido a la lICCión estlmulante de 

la v;buDina B 12 sobre el crecimiento de los tejidos con tasa de multiplicación ceJu1ar elewdL 

En pacleutes c:on psorIasls, la vitamina BI2 puede iDducIr 1II1II reacción erupdva asl como l1li8""" los 

slDlomas de psorías;s. (V6ase CONTRAINDICACIONES). 

Al comleazo dellnllllmiento se requiere un _ conIrol de la diuresis Y de la función reD8lllllos _ de 

insuficiencia cardiaca, hopática o ...w crónica y en per90DU de edad aV8llZ8da. 

¡",.,.,.rlPIIG ",'#X un1 F . 

Otros AlNEs inc/uyuldo aspIrina: miar la admlnlstraciÓll conjunla, debido al mayor riesgo de 61cem 

gutrolntestlnal O hemorra¡Ias d\ps1i_. 

Dflll'lt/CM no ahorradores de po/(JIfo: el empleo COIIiunto con el producIo requiere un estricto monitoreo de 

las """""""'0_ st!r\cas de potulo. 

Hlpoglllcemfantu o fMullna: el producIo puede potenciar su efecto. 

ÁnliC<ltlglÚQlftel: posible ir.wWiLilto del riesgo de hemorragias por el uso de AJNEs, ÍIIIlluido el dlclofenlc 

(V6ase CONTRAINDICACIONES) 

Metotrvato: se lII:OIISCja dlsecmtinuar el empleo del producto duraDIIo un lapso de 12 a 24 ha. pnMo • su 

admInis1raci6n, y hasta que hayan tnnscurrido al menos 12 hs. de la misma (o hasta que las concentraciones 

pJasmiticas de __ lo alcIncen niveles no tóxicos). 

uno: puade ser necesario raducir la dosis de esta droga cuando se la administra concomi1antemente con el 

producto. 

A1IIIbfótiC08 del grupo de 1M gutnol0ftQ8: se han reportados casos aislados de convulsiones, que puadeo 

deberse a la asociación de 6stas a AJNBa. 

Alcoltol: disminuye la absorción de la vItamlna B l. 

7708emicarbazonD Y J1/IIOT01D'QC//o: anulan la acción de la vi1mnlna BI. al impedir la conversión • 1II1II de 

sus formas 1CIi_. 

Levodopo: la vi1mnlna B6 puede revertir los efectos ~"" de la Jevodopa. Este efecto DO se 

observa con la combinación levodopa - iahlbidores de la decarboxll ... perifáica 

/~ 
111.11. \U1l 
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ClclOle,;"" I EtlOf/IlI1I/dD / HldraIaz/"" I Inmun08llJ1"Uon. (ÍIOr .J. .úat/opr1lll1, CortIcoe.t.roIdu. 

CortIcotropllla (ACTH). C/c1o{olfQlll/da, ClciDlporl1la. MercaplOpllrl1lQ) I bOlfÚl%ido I PmJc/lami",,: 

pueden actuar como U1taaonlstu de la vitamina B6 o im:remeotar la excreción reual de esta cIrop, 

provocando aoemia o DOUritis periférica. 

Prepa1'QCIOIIe. a bale de Potos;o I AntICGIfVIIb/llalt/u I Coluttramllla: la admlnIs1racl6n COIICOIIIitante 

puede dismiDuir la absordón de vitamiDa B12. 

AmJ1I08aI/cllato8 I C<Jlchlcllla (ISpec/a/m1llte .n combinación COI! omlnoglucthIdDl): la admlnis1nci6n 

COIICOIIIÍIIIII puede disminuir la absord6n de la vi1lDlim B12. 

Ac/dD a8C6rblco: in vitro el ~ido asc6rbic:o inactiva la vitamina B 12. Se ncomieada espcrv una hora entre 

la admiDIsIracl6n del producto Y la de vitamina C. 

REACCIONES ADVERSAS: 

F,[ectDl gostrolnle8linal .. : poco ~: cólicos abdominales. epipstnI¡Ia, !!Ñ,. .... v6mitoo, dlama, 

dispepsia, tlatuIencla, lIIIOmIÍa. Rama: hemorragia duodenal, melena, bemaIemesia, ulcemci6n o 

perfoncl6o, diarrea SIJII8UÍDOIenta. Casos aislado. de c:olltis lHmorricIoa DO especifica, eucerbId6n de la 

colitis ulcerosa. 

Ffectca dermataIóg/col: erupción c;uI6aea Y otras reaccioucs de hipenensibilldld conocida a CUllquiem de 

los componentes de la fórmula. En CISOS aislados se han Informado erupciones vesiculan:s, occema, eritema 

muJtiforme. sfDdrome de Ste...a Jo1msoo, sfndJome de LyeII. eritrodcrmIa (denDatitis extbIiallva), alopecia. 

reaccionas de fotosensibilldad, p6rpura. 

FfectOl .ohn el Slrtema NeniOlO CmlraI: Wrti¡o, lIunIimieato, cefalea, fidip. bamade se han 

reportado _ de la sensibilidad y distUIbIos visuales, __ de la memoria, desorieDtaclón, 

tinniIus, iDsomnio, reecciona psIc6t1cas, altenciÓII del susto. IIOIIIIIOIencia. En casos alslldoa, convulsiones, 

meningitis aséptica. 

Ffectca reNJIu: rara vez se han reportado: hematuria, protcbwrIa, edema perif*ico. En casos aisladot, 

insuficiencia reual aguda. nefiitis intmticial, síndrome ne&6tlco, necrosis papilar. blperll8lemia por 

hiponui",""ia 

F,[ectOl hepáticDl: poco frecueaIes: aumento de tnmsamInasu s6rIoas; raros CISOS de bepatitis con o sin 

icl1:ricia. Casos aislados de hepatitil fulmiDante. 

FfectOl hemarol6giCOl: casos aislados do trombocitopcmia c:on o sin púrpur1I, leucopenia, anemia bemolftica, 

apIasla modular. oaraouJocitosis). 

ManlfostaclOllu de hiper_ibll/dad: DennatoI6aicas: erupci6n cudnea, urticaria, eczema. Respiratorias: 

broacoospasmo, neuropatla de hipenensibilldad. 0Iru: casos alsIIdoo de \WCUIftia (p6rpwa oI6r¡ica, 

hipo1l:nsi6n). 

F,[ectDl re/ac1anDdolr con la w/a de admlnlllracl6n: poco fiecueaIa: dolor y coduIecimieaIo del litio de 

aplicaci6n. Casos aislados de abscesos Y necrosis en el litio de aplicación. 

Le glrfl 
to.l)lrlotor n •• I.o 
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SOBREDOSIFICAClÓN: 

Ante una ingestIÓII acclden1al o una sobredosis COII este IllCldlcameato, las ~ que JIUIlIIc:n 
observarse son debido a una intoxicación por dlclofenac (hipotens16n, Insuficiencia rena~ espasmos, 

irri1aci6n gas1nIiDIeetina Y de¡xesi6n respiratoria). Las modicIas 1enI¡J6ud- • aIIopUIne 111 estos QUOS de 

lntoxicacl6n aauda por diclofenac W1iIjHemlen vigilancia médica Y tratamiento sintomático. 

Las medidas terap6uticu específlClll, QDIIII) dI_ia fomIda, dWlsia o hemoperfIIIi6o 100 ineficaces pma 

eliminar 101 AINEs, debido a su elevada uni6n a protelnas y su importante melabolizaclÓII. 

Ante la eventualidad de una sobredosificacl6n, concurrir a/ hoapItal ... cercaao o c:oosultar a los _s 

toxicológicos del Rosp. Posadas cm 46S4~648/46S8·7777) y del Rospl1al de Pedlalrfa Rlcardo Guti6rrez 

(TE. 4962-2247/6666). 

PRESENTACION: 

Envase conteIIleudo 3 frascos IIIlJIOIIa liofilizados Y 3 IIIlJIOUas solvente y 6 frascos ampoDa Hofill?!ldos Y 6 

ampoUas solvente. 

MtJlltenllf" To8 lIIedtctJlW1llolJ jWM tkl alcance tk 101 niJkn. 

COII8wvac/6n: ManIener a temperalUra 110 mayor a 25 "C. No conservar en helad-. 

Especialidad medicinal auIorizIIda por el MInIaterIo de Salud. 

CertIficado Nro. 

Direetor Tecnico: FelIsIndo RlxIri¡Im, fllrmac6utlco. 

Ba/Iarda S.A. 

Saavedra 1260162 • Buenos Aires. 

Ultima rev/s/6n: ... / ... /. .. 

.. _ .. __ ._--------------



Industria Argentina 

FORMULA: 

Proyecto de Rótulo 

XEDENOLVIT 

DICLOFENAC SÓDICO 

VIT DI (TIAMINA) 

VIT B6 (pIRIDOXINA) 

VIT DI2 (HIDROXOCODALAMINA) 

Inyectable 

Venta bajo receta 

Contenido: 3 frascos ampollaliotilizldos y 3 ampollas solvente 

Cada Frasco ampolla liofilizado contiene: 

Tiamina mononitrato (vitamina B 1) 

Piridoxina clorhidrato (vitamina 86) 

Hidroxocobalamina sulfato (vitamina B 12) 

Cada Ampolla solvente contiene: 

Diclofenac sódico 

Excipientes: 

Manitol 

Metabisulfito de sodio 

Alcohol bencílico 

Propilenglicol 

Agua para Inyectables 

Hidróxido de Sodio al 10% 

POSOLOGÍA: 

Según prospecto interno. 

lOO,OOmg 

100,00 mg 

9,93 mg 

7S,OOmg 

la,OOmg 

O,90mg 

120,00 mg 

6OO,OOmg 

2186,10 mg 

c.s.p. pH - 8,4 

M_"o/os 1MdIctmIe"t(l$ fWN del "'-« .'(1$ ,,Il10 .. 

C01I8ervaclón: Mantener a temperatura no mayor a 2S OC. No conservar en beladera. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado Nro. 

Partida Nro. 

Vencimiento 

Director Técnico: Folislndo Rodrfguez. Farmac6utico. 

Bsliarda S.A. 

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires. ___ "~_6_"""'_Y6-¡t·li A. Dra. Estola Ferrevra· Dr. Ma~ 

. ~~.d.. ro=: 1;"1 . 



Proyecto deProspeclo 

XEDENOLVlT 

DICLOFENAC SÓDICO 

VlT DI (TlAMINA) 

VlT Btí (PlRIDOXINA) 

VlT B12 (CIANOCOBALAMINA) 

Comprimidos recubiertos 

Industria Argentina 

FÓRMULA: 

Cada comprimido n:cubIerto contiene: 

Diclofenac sódico 

Tiamlna mononitrato (vitamina 81) 

Plridoxina clothidrato (vitamina 86) 

Clanocobalamina (vitamina 812) 

Excipientes: 

C.lulosa microcristaJina 

Almidón pregelatlnlzado 

Dióxido de silicio coloidal 

Povidona 

Polietilenglicol 6000 

Croscannelosa sódica 

Talco 

Estearato de magnesio 

Hidroxipropilmetllcelulos. 

DIóxido de titanio 

PropilengJicol 

Óxido férrico amarillo 

50,00 mg 

48,53 mg 

50,00 mg 

0,25 mg 

58,22 mg 

10,OOmg 

I,OOmg 

20,381 mg 

20,9S2mg 

30,OOmg 

9,809mg 

6,OOmg 

1,904mg 

1,904 mg 

O,986mg 

0,063 mg 

ACCIÓN TERAPÉUTICA 

Antiinflamatorio. Analg<!sico. Anlilleurltico. 

INDICACIONES 

Afecciones Inflamatorias dolorosas no reumáticas con componente neurflico. 

BALlARDA s.A 

Venta bajo_ 

Procesos Inflamatorios musculoesqucléticos (Iumbalgla, ciatalgia, cervicaJgIa, poliartrilis crónica, artrosis, 

espondiloaltrosis, reumatismo extraarticular, ataque de &Ola) • 

. " __ "'~".'_'''' ___ ''_'''''---'''.'''J''''.", 



cARAcTERÍmcAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES 

ACCION FARMACOLÓGICA 

•. 
3939 

Dlclqfenac: antllnflamatorio no esteroideo derivado del 6cido fcnildico, del &nIPO de los 6cidos 

arilcarboxllicos. Iijerce acción antiinflamalOrIa, analgésica, antipirética y antiagregante plaquetaria, a lravéa 

de la inhibición de la slatesls de prostaglandinas. 

Tlomina (vitamina 81): interviene en el metabolismo de los carbobidlalos, como coenzima en la 

decarboxilación de los ceto6cidos y en la utilización de la pcntosa. Los teqUCrimiento. de vitamina B I 

dependen ditcClantente del metabolismo encrg61ico. Esté dll'llClamcnte relacioaada con la excitabilidad de 

los nervios. 

PlrldoxJna (vitamina 86): es convertida en los eritmcltos en fosfato de plridoxal y en menor medida en 

fosfato de piridoxamina, que actúan COIllO cocnzimas en varias funcione. metabólicas que afeclan la 

utilización de proteinas,lIpidos y carbohidtatos. La plridoxamina esIIi involucrada en la conversión de 

triptofano a nlacina o serotonina, en el clivaje de g1ucó&enO a glucosa I-fosmto, en la conversión de oxalato 

a glicina, en la slntesis de GABA deotro del SNC '1 en la sIntesIs del &nJpo bemo. 

Cianocobalamlna (vitamina 812): cocnzima en diversas funoioDes metabólicas Incluido el metabolismo de 

gllSas, catbobidratos y slntesis proteica. Es n_ia para el crecimiento '1 replicación celular, la 

hematopoyesis '1 la slntesis de núclco-protelnas '1 mielina. 

F ARMACOCINÉTICA 

Dlclofonac: La absorción por vla oral es rápida y completa. La biodlsponibiUdad se a1_ luego de 

aproximadamente 1-2 horas de su administración oral. Las concentnII:iones plasmitlcas terapéuticas se 

ubican entre 0,7 - 2,0 mgII. Su UllIón a protclnas es del 99,7%. Sufte biotransformaciÓII hcp&ica, siendo su 

principal metaboUto el 4-hidroxidiclofcnac. La vida media de eliminación plasmática es de 2 hollS '1 su 

clearance plasmático es de 2S0 mVmin. El diclofenac '1 sus mctaboUtos se excretan por vla urinaria 

(aproximadamente UII 60% en forma de metabolitos parcialmente activos '1 menos del 1% en forma de 

principio activo inaltenldo) y fecal (aproximadamente un 30%). Les perúnetros farmacoc:inéticos no se 

modifican con la edad. 

Tlamina (vitamina 81): se absorbe rápida y complClamente a nivel intestinal en la parte superior del 

duodeno, por absorción activa '1 difuaiÓII pasiva, y difunde por todos los tejidos. No se acumula en caso de 

exceso de aporte. La ellminaeión es urinaria principalmente en forma de mctabolitos. La vida media de 

eliminación depende de la dosis administrada. 

PIrldoxlna (vitamina 86): la absorción de la plridoxina se efectúa en la poreIón superior del intestino 

delgado por difusión pasiva. Por intennedio de la kinasa piridoxAlica dependiente de ATP, la plridoxina se 

transforma rápidamente CD fosfato de pirldoxaJ Y en fosfato de piridoxamlna, dos formas activas, que son 

a.lmaceuad .. principalmente en el hígado. El fosfato de piridoxaJ constituye al menos el 60 % de la vitamina 

.. - ......... -- _.~-~. ~ 



B6 circulante; y se encuentra Io1almente Wlido a protelnas plasm4l1cas. En el hígado, el plridoxal libre, es 

oxidado en "'ido 4-plridóxieo, que es eliminado en la orina. Una porte de la vitamina B6 es ellminada en las 

heces. La vida media de eliminación (1 S - 20 dlas) disminuye al aumenw la dosis. El piridoxallllnlviesa la 

placenta y se excreta en la leche materna 

39 

Clanocobalamlna (vllamlna B12): La absorción se produce en la mitad inferior del f1eon, Y rcqulele de la 

presencia de un factor Inltlns=, secretado por el estóma¡o. 

Se liga extensamente (> 90 %) a protefnas plasm4dcas especfficas (transeobalamlnas), en paJ1Icular a la 

transeobalamina n. Se distribuye en el hfgado, la m6du1a Óloa y 01rOa tejidos, atraviesa la barrera placentaria 

y se excreta en la loche materna La biotransfonnación es hepática La vida media es do 6 dfas (400 dlas en 

el hfgado). La eliminación es billar. El excedente con respecto a los requerimientos diarios es eliminado en 

la orina, en gran porte sin modificar. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: 

La dosis y duración del tralamleulo se establocorá Individualmente sealln el criterio médleo, en función del 

cuadro cUnico y les caracterfstleas del paciente. 

Posologfa orientativa reeomendada: 

Adultos y niJlos mayores do 12 ellos: la dosis recomendada es de l a 3 comprimidos por dfa. 

Se aconseja administrar con precaución en pacientes do edad aVlUlZllda. 

Los eomprlmidos deben ingerirSe sin mastlalr eon abwu!ante agua jalo eon las comidas. 

CONTRAINDICACIONES: 

Antecedentes de hipersensibilidad a cualquiera de los eomponemes del prcducto, o a los AINEs; pacientes 

cuyas crisis asmldcas, de urticaria O de rinitis alérgica sean Intensificadas por aspIriIIa u otros Inhlbldores de 

la prcstaglandina sinletasa Úlcera gastrointestinal acti~ Insuficiencia hepltlca o renal severas. 

Insuficiencia cardiaca deseompensacla. Discracias sangulneas. DepresIÓII do m6dula óseL I'soriasls. Poñuia 

hepldca. Trastornos de la hemostasis o traIamlento en curso con andcoagulantes. No debe asoclme a 

tratamientos eon L-Dopa. Embarazo. Lactancia. Menores de 12 aIIos. 

ADVERTENCIAS: 

Al igual que 0Ir0a analgésicos y andlnfiamatorlos, dlclobac puede eamascarar los slntomas do una 

infección (fiobre e inflamación). 

Evitar la ingosta simultlnea de bebidas aleohóUcas, ya que pueden aumentar el riesgo de efectos adVCl'S06 

gastrointestinales. 

La vitamina B6 a dosis altas y en tratamlenlo proIOIIgado (30 dlas) puede provocar dependencia a la misma. 



BALIAJij)A s.A 

PRECAUCIONES 

Administrar con precaución en pacientes con trastornos hematopoyédcos, O de la I:OBgIIlación. con 

enfermedades gastrointestinales o cardlovuculares. o con hJstoria de úlcera gaslroduodenal. colitis ulcerosa 

o Enfermedad de Crohn. 

Se desacoaseja la admlnlstnd6n del prodUcto en caso de tumor mali¡no. debido a la acciÓII estimulante de 

la vitamina 8 I 2 sobre el crecimiento de los tejidos con lasa de mulliplicaclÓII celular elevada. 

En pacientes con psoriasls. la vilamina 812 puede inducir una rea<x:ión erupdva asl c;omo agravar los 

slmomas de psoriasl •. (Véase CONTRAINDICACIONES). 

Al comienzo dellralamiento se requiere un aIeDIo COIIII'OI de la diuresis y de la lünción renal en los casos de 

insuficiencia cardIaca, hepilica o renal crónica 'len penonas de edad avanacla. 

IIJtffll~"U IMdIctuluIJtoIu: 

Otrw AINEs IncllL)lendo wplrlna: evitar la admlnislraclón conjunta. debido al mayor ries¡o de 6100ra 

gastrointestinal o hemorragias dl¡estivas. 

A'lfot.r1clna B. gluc6sldos dlgltállCOl. dill1'étlcw 110 ahorradores d. potasio, ItDlantu utlmulantes: el 

empleo co'liunto con el producto requiere un es1ricto monlloreo de las COIICeIIlraclones smcas de poIaSio '1 

de la funci6n cardiaca. 

Hlpog/ucemlantu o illsul/1ltl: el producto puede potenciar su efecto. 

AnUhlperl.nstwJs (ll-bloqueantes, Inhlbldores ECA. cIIW'61icos): el producto puede reducir el efecto de esIos. 

Antleoagulanlu oralu o Ul'apia tromba/itlca: se desaconseja el empleo concomllante. Si tal asociación 110 

pudiera ser evitada, debá efectuanc un es1ricto control de los tiempos de proIrombiua. 

Metotrex4lo: se aconseja discontinuar el empleo del producto durante un lapso de 12 • 24 hs. previo a su 

admlnistración, '1 hasta que hayan IrIInscurrldo al menoa 12 hs. de la misma (o hasta que las concenIraciODlll 

plasmáticas de ruetotrexato a1canoen niveles 110 lóxicos). 

Litio: puede ser necesario reducir la dosis de esta droaa cuando se la adminIstra concomltantemente con el 

producto. 

Alcohol: disminuye la absorción de la vitamina 8 l. 

Tios.mlcarbazona y 5-f1uorouracllo: anulan la acci6n de la vilarnlna 8 l. al impedir la converslÓII a una de 

sus formas activas. 

Levodopa: la vitMllna 86 puede revertir loa efeclos antlparlcinsonlanoa de la levodopa. Elte efecto 110 se 

observa con la combinación levodopa - inhlbidores de la decezboxUasa perifMica. 

Cjclwerlna I Eljonamlda I Hidralazlna I 1nm/UlOl1lpl'''oru (por ". Azatloprlna. Cortlcouurold ... 

CortIcotroplna (ACTH). ClclofOlj'amlda, Cic/osporlna. Mercaptopur/na) I I.onlazlda I P.nicllamlna: 

pueden actuar como anIa¡OnJS18S de la vilamina B6 o Incmnentar la excreción renal de esta drop. 

..... ~. _ .... 
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Preparaclorru a base tk PotaJio / A1IIlconvuhI1lQl//e. / Colul/ramlna: la admInis1r8ción concomitante 

puede disminuir la absorción de vitamina B12. 

Amlnosa/lcllaws / Colchlcu,a (elpeclalmellte en c<lIIlblnaciÓlr CO/l ammoglucó.lido.): la adminlstmción 

concomitante puede disminuir la absorción de la vitamina B12. 

Ae/do ascórblco: in vltro el 6cido ucórbico Inactiva la vitamina B12. Se recomienda espelll1 UDa hOlll entre 

la administ/8Clón del producto y la de vitamina C. 

REACCIONES ADVERSAS: 

FJéctos gQIIrolntestlnalu. ocasionalmente: epigastJalgla, náuseas, vómitos, dispepsia, flatulencia, anorexia, 

calambres abdominales. Rara vez: hemorrasia I!IIStrointestinal (melena, hematemesis, diarrea con preaencia 

de sangre J, ul<:eraeión gastrolntestInaJ con o sin hemorra¡ia o perfonciÓD. casos alsIados de glositis, 

lesiOnes esoffgicas, estenosis intestlnaJ, afecciones abdominales bajas (colitis ulcerosa o enfcnnedad de 

Crohn, constipación, pancreatltis). 

FJéctos sobre .1 Sistema N.rvloso C,"tral: v6rtliO, cefalea y aturdimiento. Raramente se ha reportado 

astenia. En casos aislados, trasIornos de la sensibilidad y paresteslas, ttastornos de la 1DCJIIC)¡ia, 

desorientación, insomnio, irritabJlidad, convulsiones, dep .... i6n, ansiedad, temblores, reoccIones pslc6tlcas, 

meningitla aséptica. 

FJéctos sobre los selltldos: Casos aislados: trastOrnos de la visión (dlsmlnuclón de la agud_ visual, 

diplopiaJ, disminución de la agudeza auditiva, zumbidos, trastomos gustativos. 

FJéctos dermalológlCOl: esupción cutMea. Rara vez: urticlllia. En casos aislados se han informado erupc;lón 

buUosa, eccema, eritema multlfonne, slndrome de Stevcn Johnson. slndrome de LyelJ (necr6lisis epldmnlca 

tóxica), eritrodennla (dermatitis exfollativa), reacciones de fotosenslbllldad, p6rpura. 

FJéctos ",nak.: rara vez se ha reportado: edema. En casos aislados, insuficiencia renaJ aguda, hematuria, 

ptoteinuria, nefritis intenticlal, slndrornc nefrótico, necrosis capilar. 

Efectos hepáticos: poco frecuentes: aumento de transaminasas sérica; Il1101 casos de hepatitis con O sin 

ictericia. Casos aislados de hepatitis fulminante. 

FJéctos hemato/óglcos: casos aislados de trombocitopcnia, lcucopenla, earanuJocitosla, lIIICIIlIa bemolftica, 

&pIula medular. 

Manife.taclonu d. hlpen,nslbilidad: rara vez: reacciones de hipersensibilidad (uma, reacción generaJ 

anafiláctlca o anafil.ctoide e hipotensión). eaao, aislados de vasculllis, neumonfa inmunológica. 

Efectos cardiacos: palpitaciones, dolor toriclco, hipertensión, insuficiencia cardiaca. 

SOIlREDOSInCACJÓN: 

En caso de oobJedosis pueden observarse slnlomas relacionado. con una intoxicación aauda con AlNEs: 

Ietat¡ia, somnolencia, náuseas, vómitos y dolor epigútrico. Puede ocurrir sang¡edo patrointestinal. Muy 

infrecuente: hipotensión, insuficiencia renal a¡uda, deptealón respiratoria y coma 



BALIARDA S.A 

Las medidas a adoptane en estos CIlIOS comprenden hospitalización urgente del paciente, y tratamiento 

sintomético adocuado, previniendo la absorción lo más Iipido posible después de la ingestión de la 

sobredosis por lavado Pstrico y administración de carbón actlvado. Las complicaciones requieren vigilancia 

médica y tratamiento sintomático. 

Ante la eventualidad de una sobredositicación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros 

toxicológicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648/4658-7177) Y del Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez 

(TE. 4962-2247/6666). 

PRESENTACION: 

Envase conteniendo lO, 15,20 Y 30 comprimidos recubiertos. 

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nlllos. 

Conservación: Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30 OC. 

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado Nro. 

Director Tecnico: Felisindo Rodrfsucz, farmacéutico. 

Baliarda S.A. 

Saavedra 1260162 - Buenos Aires. 

Ultima revisi6n: ... l ... /. .. 



Proyecto de Rótulo 

XEDENOLVIT 

DICLOFENAC SÓDICO 

VIT BI (TIAMlNA) 

VITB6(PIRIDOXlNA) 

VIT B12 (CIANOCOBALAMINA) 

Comprimidos recubiertos 

Venta boj o receta 

Industria Algentina 

FORMULA: 

Cada comprimido recubierto contiene: 

Diclofenac sódico 

Tiamina monorutrato (vitamina B1) 

Plridoxlna clorhidrato (vitamina 86) 

Clanocoba1arnina (vItamina 812) 

Excipientes: 

Celulosa micromstalina 

Almidón pregelatlnizado 

Dióxido de silicio coloidal 

Povidona 

Polietllenglicol 6000 

Croscarmelosa sódica 

Talco 

Estearato de magnesio 

HidroxipropiImetilcelulosa 

Dióxido de titanio 

Propllenglicol 

ÓXido fmco amarillo 

POSOLooíA: 

Seglln prospecto interno. 

50,oomg 

43,53 mg 

50,00 mg 

0,25mg 

S8,22mg 

10,00 mg 

1,00 mg 

20,381 mg 

20,952 mg 

30,00 mg 

9,809 mg 

6000mg 

1,904 mg 

1,904 mg 

0,986 mg 

0,063 mg 

Ma,,/~1IO' 1M tlNdlCIlIfIt!lIIoslllertl /Ülllkturc. /Ü h1.r ,,111,.,. 

Contenido: 10 comprimidos recubiertos 

COllllervaclón: Manllo.r en lugar seco, a IImperatura no superior a 30· C. 

Especialidad medicinal autorizada por.1 Miofsllrio de Salud. 

Certificado Nro. 

Partida Nro. 



Vencimiento 

Director Técnico: Felisindo Rodríguez, Farmacéutico. 

Baliarda S.A. 

Saavedre 1260/62 • Buenos Aires. 

Igual rotuk> para 108 envases con 15, 20 Y 30 compI'lmld08 recubiertos. 

Dr. M~ G. Tesoone 
CQ.[¡·P· t! ':";'K l(CHCO 

Matn.:r.liJ N"" 12<.121 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017011-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

3 9 3 9, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

BALIARDA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

identificatorios ca racterísticos: 

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 elaboración: SAAVEDRA 1260/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Nombre Comercial: XEDENOL VIT. 

Clasificación ATC: M01AB. 

Indicación/es autorizada/s: AFECCIONES INFLAMATORIAS DOLOROSAS NO 

REUMATICAS CON COMPONENTE NEURITICO. PROCESOS INFLAMATORIOS 

MUSCULOESQUELETICOS (LUMBALGIA, CIATALGIA, CERVICALGIA, 

POUARTRITIS CRONICA, ARTROSIS, ESPONDILOARTROSIS, REUMATISMO 

EXTRAARTICULAR , ATAQUE DE GOTA). 

Concentración/es: 50 mg de DICLOFENAC SODICO, 0.25 mg de 

CIANOCOBALAMINA, 50 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATO, 48.53 mg de 

TIAMINA MONONITRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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, PROPILENGUCOL 0.986 mg, DIOXIDO DE TITANIO 1.904 mg, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 1.904 mg, CELULOSA MICROCRISTAUNA 

58.22 mg, POUETILENGUCOL 6000 20.952 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 

10 mg, DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 1 mg, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 

0.063 mg, CROSCARAMELOSA SODICA 30 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BUSTER Al/PVC 

r 
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Presentación: envases con 10, 15, 20 Y 30 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: envases con 10, 15, 20 Y 30 comprimidos 

recubiertos. 

, ' 
Penodo de vida Utll: 24 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: INYECTABLE LIOFILIZADO. 

Nombre Comercial: XEDENOL VI. 

Clasificación ATC: M01AB. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATlCO DE CORTA DURACION 

DE AFECCIONES DOLOROSAS INFLAMATORIAS CON COMPONENTE NEURITlCO 

0' TALES COMO: N EUROPATlAS PERIFERICAS DE DIVERSO ORIGEN, 
I 

NEURALGIAS, LUMBALGIAS, CIATALGIAS, FIBROMIALGIA, RADICULITlS. SU 

ADMINISTRACION ESTA RESERVADA PARA LOS CUADROS AGUDOS SERIOS Y 

CUANDO LA VIA ORAL NO ESTA DISPONIBLE. 

Concentración/es: 100 mg de TIAMINA CLORHIDRATO, 100 mg de 

CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA,9.93 mg de HIDROXOCOBALAMINA COMO 

SULFATO, DICLOFENAC SÓDICO 75 mg. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

/' CADA FRASCO AMPOLlA CON LlDFILlZADD CONTIENE' 
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Genérico/s: TIAMINA CLORHIDRATO 100 mg, CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 

100 mg, HIDROXOCOBALAMINA SULFATO 9.93 mg. 

Excipientes: -----------. 

CADA AMPOLLA DE SOLVENTE CONIENE: 

Genérico/s: DICLOFENAC SODICO 75 mg. 

Excipientes: PROPILENGUCOL 600 mg, ALCOHOL BENCIUCO 120 mg, 

METABISULFITO DE SODIO 0.9 mg, MANITOL 18 mg, HIDROXIDO DE SODIO 

SOLUC.10 % C.S.P. pH=8.4, AGUA PARA INYECTABLE 2186.1 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético 

Vía/s de administración: INY.PROFUNDA INTRAGLUTEA 

Envase/s Primario/s: FCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 INCOLORO CON TAPON 

DE GOMA Y AMPOLLA DE VIDRIO TIPO 1 AMBAR. 

Presentación: ENVASES CON 3 Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON UOFIUZADO CON 

SUS CORREPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE. 

Contenido por unidad de venta: : ENVASES CON 3 Y 6 FRASCO AMPOLLAS CON 

UOFIUZADO CON SUS CORREPONDIENTES AMPOLLAS DE SOLVENTE. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: NO CONSERVAR EN HELADERA; TEMPERATURA 

AMBIENTE hasta 25°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Se extiende a BALIARDA S.A. el Certificado Nr 5 67 6 3, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los __ días del mes de __ '_O_J_U_L_20_12 __ de 

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 9 3 9 
Dr. OTTO A. ORSINGAeR 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


