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BUENOS AIRES, 2 9 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020701-05-4 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion 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.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento

de Registro.
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reline
los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciébn técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologla,
via de administracién, condicién de venta, v los proyectos de rétulos y de
prospectos se cansideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en €l REM de la
especialidad medicinal objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 v 425/10.

Por ellp;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidh en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales {(REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial HLB 662 y nombre/s geneérico/s SULFATO DE BARIO, la que
serd elaborada en la Repdblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1, por HLB PHARMA GRQOUP S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma
parte integrante della misma,
ARTICULGC 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de |la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTQRIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N© , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente,
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidon se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberé
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidn o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd
por cinca (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - _ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N9:1-0047-0000-020701-05-4
g e

r Dr, © .
4 3 \ SUBLINTERVENTOR
AN M oAT.

DISPOSICION No:
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:

4329

Nombre comercial: HLB 662.

Nombre/s genérico/s: SULFATO DE BARIO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: AV. TOMKINSON 2054, SAN ISIDRO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES (HLB PHARMA GROUP S.A.).

Los siguientes datos ldentificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.
Nombre Comercial: HLB 662.

Clasificacion ATC: VO8BA.

Indicaciénfes autorizada/s: TECNICAS RADIOLOGICAS DEL APARATO
DIGESTIVO ALTO Y ESPECIALMENTE EN LAS MAS MODERNAS (OPACIFICACION

ESOFAGOGASTRODUODENAL PARA EXPLORACION RADIOLOGICA CON DOBLE

CONTRASTE).
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Concentracién/es: 94 g de SULFATO DE BARIO.

Farmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

GRANULADO PARA PREPARAR SUSPENSION:

Genérico/s: SULFATO DE BARICQ 94 g.

Excipientes: CITRATO DE SODIO 1.2 g, PROPILENGLICOL 0.09 g, SORBITOL 3.5
9, ESENCIA DE VAINILLA 0.12 g, SACARINA SOLUBLE 0.5 g, ALGINATO DE
PROPILENGLICOL 0.5 g.

GRANULADO EFERVESCENTE:

Genérico/s;--------===---

Excipientes: ACIDO CITRICO 1.97 g, SACARINA SODICA 0.017 g, PVP 0.11 g,
ESENCIA DE LIMON 0.021 g, SIMETICONA 0.022 g, BICARBONATO DE SODIO
2.36 q.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO + SOBRES DE AL/PVC,
MONCDOQSIS.

Presentacidn: 1 FRASCO de 266 g de POLVO + 1 SOBRE MONQDOSIS.
Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO de 266 g de POLVO + 1 SOBRE
MONOQDOSIS.

Periodo de vida util: 24 MESES.

c!g\
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Forma de conservacion: PROTEGIDC DE LA LUZ;, TEMPERATURA AMBIENTE

HASTA 30°C.
|
Condicién de expendio: BAJO RECETA. ol
%) Wi
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ANEXO I1
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 4 3 2 2*
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| Se adjunta nuevo proyecto de prospecto
' HLB 862

SULFATO DE BARIO
Polvo + granulado efervescente

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

COMPOSICION CUALICUANTITATIVA

Cada 100 g de polvo contiene:

Sulfato de Barkd ..........coivcnvirinnnennens. 84,00 g
Exclplentes c.8

ACCION TERAPEUTICA

', Medio de contraste baritado.

| INDICAGIONES

1.

Técnicas radiolégicas del aparate digestivo alto y eapeciaimente en las m#s modernas
(opacificacién esofagogastrodundenal para exploracién radiologica con doble contraste)..

POSOLOGIA / MODO DE ADMINISTRACION

Frasco de polvo. Sacar |a tapa, agregar 85 ml de agua, tapar nuasvamente y agiler
vigoresamente. Reposar cinco minutos y volver a agitar,

El veluman final (135 ml) representa una concentracion de 250% P/V = 85% P/P.

Sobre de granulado efervescents. Cada envase confiens ia cantidad suficiente de
efervescente para realizar un examen con técnica de doble contraste del tracto digestivo
superior.

Mucosografia: Dar a ingerir of contenido de un frasco y iuego ia miad del scbre de granulado
efervescente con 10 cc de agua. Cuidar que no haga efervescencia en {a cavidad bucal. Con el
paciente en decibito dorsal se constata una mediana distensién dei antro y cuerpo géstrico,
Doble contraste de eadfago y wmago: Dar a ingerir &l testo de sfervescente dol sobre con
10 c.c. de agua. Indicar al paclente que beba rapidamente y an forma contmua, 4 tragos
grandes de confrasie preparado sn vaso aparte, Ds esta marmra se jogra focalizar el estfago y
con ol alre que ascisnde desde el estémago, an el 80% de los casos, Se consigue un dobie
; contraste satlsfactorio de todo el esdfago.

" Nota: Terminado ei examen aconsejar al paclente la Ingesta de abundante cantidad de liquido
en al transcurso del dia y por la noche, 1 hora antes de la comida nocturna, tomar 2
cucharadas sopevas de ieche de magnesia.

ARALIERID HEAS FARMALULUOAS | FROMIEDAL

) El bario tiene un ndmero atémico de 58 vy su peso aiémico as 137,33. De




3
]
f
;
;
|

AR e - ma P e -

bario, io que evita que existan efectos bioidgicos significativos. Ls del sulfato de baric (SO,Ba)
68 |a mas usata y es sl medio de coniraste de eleccidén para la exploracién radiclégica del
aparato digestivo.

Normalmente es Ingerido {vla oral) o introducido (enamas) y debido a su Insolubilidad,
eliminado sin absorberss.

Una de las caratteristicas mas importantes es la tendencia naturai de las suspensiones a
precipiter. En astos estudios 8o necesitan suspensiongs muy homogénaas y que na precipiten
faciimente (nl alin an presencia de mucus o &cidos de los jugos digestivos).

HLB 622 cuenta con el agregade de citrato de sodio que ganera disociacidn de lones en
soluclén con repulsidn de particulas de cargas eléctricas iguales, lo que auments el movimlento
browniane, disminuyando asi la decantacién.

CONTRAINDICACIONES

= Hipersansiblidad conocida ai bario, al clirato o a cualquier componente de ia férmula.
* Perforacidn digestiva aita o baja confirmada o sospschada,

= * El bario no debs ser utiizado para npacificacién fuera del aparato gastrointestinal.

»  Atresia esofégica.

s  Odusién intestinal wnﬁnnod.a 0 sospechada.

PREGAUCIONES
Constipacidn praexistente (en razon del riesgo de fecaloma de bario, sspeciaimente en

personas de edad).

La Inocuidad del Sulfato de bario durante o smbarazo no esti establecida. Como regia general
toda exploracidn radioiGgica digestiva debe aer avitada en la mujer gastante,

Ninguna razén teérica hace sospechar el pasaje de bario a Ia ische materna.

So deberd tener especial precaucidn an aquelas condiclones como estenosis pildrica o
lesiones que puedan predisponer a obatruccién del tracto gastrointestinai.

Deberd asegurarse Una adecuada hidratacién iuego de! procedimiento, para prevenir una
constipaclon severa.

Utilizar con precaucién en nifios, pacientes debliltados y en pacientee con cardiopatia conocida.
La técnica de doble contraste puede ser mal tolerada en pacientes dificimente movilizab|es,
ancianos o pietéricos.

ADYERTENCIAS
Debido a la lante siiminacion del bario |a presencia de residitos radlopacos puede ssr molesta
para otros estudios radiogrificos como una urografla en ios dias siguisntes o un examan
tomodensitométrico.

los estudios confrastedos dal tubo digestivo con sulfato de bario




especiaimente cuande se administra por via rectal, en aquslias afecciones con riesg
perforacién, como en el caso de colitis ulcerosa aguda, diverticulitis, en los dlas sucesivos
2 semanas) a una blopsia rectal o ¢oldnica vy iuege de una sigmoidescopia o radioterap)
recienies.

{ONE:
Hipersensibitidad: Ei baric e3 no absorbible e inerte, {08 casos de reaccidn alérgica{urticaria,
shock anaflléctico, rash generalizado) son muy raramente reportados en la titeratura,
og dinestives: Constipacién, diarreas, dolores abdominales tipo caiambre, En

cas0s excepcicnales han sido reportados apendicitis, octusién intestinal y fecaioma de baric.
En caso de perforacién Intestinal, ia extravasacion del sulfato de baro a la cavidad abdominat
puede origingr perffondtis, gfsnuiomne yadhersnclas, a veces con svolucion fatal,

anifesiaciones respiratorigs: Han sido raportados algunos casos de naumopatias juego de la
mhaiacuén accidental 0 con la ocurrencla de vomitos.
Colon por doble contraste: La introduccion de grendes cantidades de aire puede provocar
metecrismo y/o lipotimia, Puede exacerbarse el refluio gastroescfigico en pacientes con asta
palologla.

SODREDOSIS
En caso de sobredosis accidental ¢ Intencional consulte con urgencls a su médico y/o llame &

los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Sutiérrez: {011)4062-6608/9247
Hospltal Alejandro Posadas: (011)4654-6648/4868-7777

PRESENTACION: Envases contsniendo 268 . de polvo y 1 sobre de granulado efervescente
monodosis

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO
Nﬂ

ELABORADOQ EN LABORATORIOS HLB Pharma Group S.A.

DIRECTOR TECNICO: Dra. Rosa Safierowicz, farmecéutica
Fecha de Gltima revislén:
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HLD 663
SULFATO DE BARIO

Polvo + granulado efervescenta

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Contenido: snvases contenlendo 1 frasco de 268 g de polvo ¥ 1 sobre monodasis
GOMPOSICION CUALICUANTITATIVA
Cada 100 g de polvo contlane;
Sulfato de barlo 8400 | g
Alginato de propileglicol 050 g
Propllenglical Q09| g
Citrato de sodio 120 g
Sorbitol 380 |¢g
Sacarina sogluble 0509
.| Esencia de vainilla 012| g
Cada sobre monodasis contiene:
Simeticona . - n0221g
Bicarbonato de sodio 23|49
Acido citrico 197 ¢
Esencia de limén 0021 | g
Sacarina sodica 0017 | g
PVP 011 g
Posclogia y modo de administracién; Ver prospecto adjunto.
Lote:
Vencimiento:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTQ: Conservar a temperatura
ambients, no superior a 30°C.

Esta madicamanto sdlo pedra utilizarse hasta Is fecha da vencimiento indicada en el envase,
Mantenga los meadicamantos lsjos del alcance de los nifios.

Especlalldad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud.
Certificado N*.. .

Elaborado por HLBPharma Group S.A.

Av. Tomkingon 2054. 8an Isidro (B1564EMU), Buenoe Alres, Argentina,
Director Técnico: Rosa Safierowicz. Farmacéutica,

BIANA M. o
HIMACEUTICA .
T ORECTORA TEONICA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020701-05-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién N©
4_3_2_2_, y de acuerdo a lo solicltado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por
HLB PHARMA GROUP S.A., se autorizd la inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: HLB 662.
Nombre/s genérico/s: SULFATO DE BARIO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: AV. TOMKINSON 2054, SAN ISIDRO, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES (HLB PHARMA GROUP S5.A.).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.
Nombre Comercial: HLB 662.

Clasificacién ATC: VOSBA.
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Indicaciénf/es autorizada/s: TECNICAS RADIOLOGICAS DEL APARATO

DIGESTIVO ALTO Y ESPECIALMENTE EN LAS MAS MODERNAS (OPACIFICACI()N

ESOFAGOGASTRODUODENAL PARA EXPLORACION RADIOLOGICA CON DOBLE

CONTRASTE).

Concentracion/es: 94 g de SULFATO DE BARIOQ.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:

GRANULADO PARA PREPARAR SUSPENSION:

Genérico/s: SULFATQO DE BARIO 94 g.

Excipientes: CITRATO DE SODIO 1.2 g, PROPILENGLICOL 0.09 g, SORBITOL 3.5

g, ESENCIA DE VAINILLA 0.12 g, SACARINA SOLUBLE 0.5 g, ALGINATO DE

PROPILENGLICOL 0.5 g.

GRANULADO EFERVESCENTE:

Genérico/s;-==--=====--=-

Excipientes: ACIDO CITRICO 1.97 g, SACARINA SODICA 0.017 g, PVP 0D.11 g,

ESENCIA DE LIMON 0.021 g, SIMETICONA 0.022 g, BICARBONATO DE SODIO

2.36 g.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD BLANCO + SOBRES DE AL/PVC,

'MONODOSIS.

Presentacién: 1 FRASCO de 266 g de POLVO + 1 SOBRE MONODOSIS.



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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas.

Regulacisn ¢ Tustitutos.
AUNNAT.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO de 266 g de POLVO + 1 SOBRE
MONODQSIS.

Periodo de vida Gtil: 24 MESES,

Forma de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ; TEMPERATURA AMBIENTE
HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

56791

,enla

25 JUL 2012 .

Se extiende a HLB PHARMA GRQUP S.A, el Certificado N©

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismo.

L M o: i
DISPOSICION (ANMAT) N 4w 1
329 3
Dr. OTTO A QASINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M AT



