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Ministerio de Salud
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BUENOS AIRES, 24 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-002923-13-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MENARINI INTERNATIONAL

OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., representada por MENARINI ARGENTINA

LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. solicita se autorice la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administración

Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será importada a la

República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXO I del Decreto 150(92 (Corresponde al Art.40 de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763(64, 1890(92, Y 150(92 (T.O. Decreto 177(93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150(92 (T.O. Decreto 177(93 J.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando

con laboratorio de control de calidad propio.

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 identificatorios 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- Autorizase la inscripción en el Registro Nacionai de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IBIS y

nombre/s genérico/s BILASTINA, la que será importada a la República Argentina,

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., por MENARINI

ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A., representante de MENARINI

INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG 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

prospectojs figurando como Anexo 11 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 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD

t
~

MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
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CERTIFICADONO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización dei 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.

ARTICULO6° - 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 - Registrese. Inscríbase 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 Disposición,

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

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

EXPEDIENTENO:1-0047-0000-002923-13-1

DISPOSICIÓN N°:

t
~

~j92 O
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIDS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO: 3 9 2 O

Nombre comercial: IBIS

Nombre/s genérico/s: BlLASTINA.

Pais de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ESPAÑA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FAES FARMA S.A.;

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTIC AND SERVICE S.R.L. y MENARINI VON

HEYDEN GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MAXIMO AGUIRRE N° 14,

Localidad de LAMIACO-LEIOA, Provincia de VISCAYA, Código postal 48940, pais

ESPAÑA; VíA CAMPO DI PILE, Localidad de L' AQUlLA, País ITALIA y LEIPZIGER

STRASSE N° 7-13, Localidad de DRESDEN, Código postal 01097, País ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de controi de caiidad propio: GlRARDOT 1689,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se
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detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comerciai: IBIS.

Clasificación ATC: R05AX.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA

RINOCONJUNTIVITIS ALERGICA (ESTACIONAL y PERENNE) Y DE LA URTICARIA.

Concentración/es: 20 mg de BILASTINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s:

BILASTINA 20 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA 103 mg, CARBOXIMETILALMIDON

SODICO 1 mg, SILICE COLOIDAL 0.5 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL

0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

i5 Vía/s de administración: ORAL.-
Envase/s Primario/s: BLISTER DE PVC- ALU/ALU.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 Y 40 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 Y 40

COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 50 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 oc. hasta: 30 oC.
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País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150(92:

ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

País de Procedencia: ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150(92: ESPAÑA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FAES FARMA S.A.;

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTIC AND SERVICE S.R.L. y MENARINI VON

HEYDEN GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MAXIMO AGUIRRE N° 14,

Localidad de LAMIACO-LEIOA, Provincia de VISCAYA, Códi90 postal 48940, pais

ESPAÑA; VíA CAMPO DI PILE, Localidad de L' AQUlLA, País ITALIA y LEIPZIGER

STRASSE N° 7-13, Localidad de DRESDEN, Código postal 01097, Pais ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: GIRARDOT 1689,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICiÓN N°:
:.1'6<'0
rJ~t~

7

.~~l"'''lL.,
Dr. o.Hl A. OR4'NGl-fER
SUI!J~INTERVENTOR

A.N .•..••. T.



"2013 .Af,¡O DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813'.

"Ministerio de Salud
SecretarIa de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

ANEXO II

TEXTO OEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO:
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mIS 20mg
BILASTINA 20mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta

COMPOSICION CUANTITATIVA Y CUALlT ATIV A

Cada comprimido de lBlS20 rng contiene:
Bilastina , .•. o •••••••• ' •••• , o •••••••••••••••• 20rng
Celulosa microcristalina O" o •• o •••••••••• 103,0 mg
Cllrhoxirnetilalmidón sódico .•..•.........•..•.. ,l,Orng
Sílice coloidal .....•. ,...•...•........ ," o •• o., •••• O,5mg
Estcarato de magnesio de origen vegetal ... o,. O,5mg

FORMA FARMACÉUTICA

IBIS 20 rog Comprimidos: comprimidos hlancos ovales biconvexos y ranuf'ddos.
La ranura sirve paro fraccionar y facilitar la deglución pero no para dividir en dosis
iguales.

ACCIÓN TERAPÉUTICA

Grupo Farmacológico: AntihistamÍnicos de uso sistémico, otrog anLihistamínioos de uso
sistémico. "- ,
Código ATC: R06AX, 1
INDICACIONES TERAPÉUTICAS

Tratamiento sintomático de la rinoconjuntivitis alérgica (estacio al y perenne) y de la urticaria.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

pática, bila<:lina
. ilE:e aJi viar la
1 'lo .N. 13.639
TécnicD
entinaL.F.8.A.

Propiedades rarmacodinámicas
Grupo farmacoterapéutico: Antihistamínicos de uso sistémicoj otros anLihistamfnicos de uso
sistémi(,,'O, !
CódigoATe: R06AX. I

Bilastína es un antagonista de la hislamina no sedante y de acción prolongada, con afinidad
antagonista selectiva por los rcccpLOrcs H1 periféricos y sin afinidad por los receptores
muscarínicos.
Tras la administración de una dosis única hilastina inhibió durante 24 horas las reacciones
cutáneas de habón y eritema induciLla.'i por histamina.
En en~ay()s clínicos realizados en pacientes adultos y adolescentes con rinoconjuntivitis alérgica
(csLacional y perenne), bjlastina administrada en una única dosis diaria de 20 mg durantc 14-28
días fue cficaz para aliviar los síntomas, tales como estornudo. 0;, rinonea, picor nasal, congestión
nasal, picor ocular, lagrimeo y enrojecimiento ocular. Bilastina controló los síntomas de forma
eficaz durante 24 horas,
En dos ensayos c1ínioos rcalizados en pacientes con urticaria cr6ni
dminislmda en una único dosis diaria de 20 mg durante 28 día!R
Ola H, Sanchez ,Funn cé

Apod"n!ldo
enarlnl Argentiml
I1ltorios Farmacéuticos S.f,
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intensidad del prurito y el número y tamaño de los habond, as1 como el malestar de Jos
pacientes derivado de la urticaria. Los pacientes obtuvieron una

l
mejoría en la calidad del sueño

y en la calidad de vida. I
En los ensayos clínicos realizados con bilastim:l no se observó ninguna prolongación del
intervalo ~)T.c ni ningún olI'O ef~to cardiov~cular Clínicam~ntclreJeva~tes, in<:luso a dosis hasta
200 rng diarIOS (10 VCl.'C.r;; la dOSISterapéutica) durante 7 dl8S e,n 9 sUjetos o mcluso (.'uando se
admlnir;;trdcon de forma concomitante inhibidores de P-gp, tales ~omo kctoconazo] (24 sujetos) y
critromicina (24 sujelos). Además se ha llevado a cabo un I estudio "thorough QT" en 30
voluntarios. I
En los ensayos clínicos controlados realizados con la dosis recomendada, 20 mg una vez al día,
el perfil de seguridad dc bilastina sobre el SNC fue similar al placebo y la incidencia de
somnolencia no fue estadísticamente diferente a placebo. Bilastina a dosis hasta 40 mg q.d. no
afectó al rendimiento psicomotor en los ensayos clinicos y no afectó a la capacidad de
conducción en un estudio estándar de l.:onducción.
La eficacia y seguridad de bilastina en los pacicmes andanos (~ 65 años) incluidos en los
estudios de fase II y Jll no mostr.uon diferencias signifíC<llivas con respecto a los pacientes más
jóvenes.

Propiedades farma<:ocinéti<:as I
Absorción
Bilastina se absorbe rápidamcnte Iras la administración oral con un tiempo hasta alcanzar la
com:enlT"dción plasmática máxima dI;: aproximadamente 1,3, horas. No se ha observado
at.."umulación. La biodisponihilidad oral media de bilastina es del 61 %.

Distribución I
Estudios in vilro e in vivo han demostrado que bilastina es un substrdto de la P-gp (ver 4.5
Interaoción con ketoconazol. eritromicina y diltiazcm) y del OATP (ver 4.5 Interacción con
zumo de pomelo). Bilastina no parece ser un substrato del lransfXJrtador BCRP ni de Jos
transportadores renales 0Cf2, OAT1 Y OAT3. En base a los estudios in vilro. no cabe esperar
que bilastina inhiba los siguientes transportadores a nivel de la circulación sistémica: P-gp,
MRP2, OCRP, IlSEP, OATPIBI, OATPIB3, OATP2BI, OAT!, OAD, OCTI, OCf2, Y
NTCP, ya que s610 se detcctó una ligera inhibici6n para P-gp, OATP2Bl Y 0Cf1, estimándose
una CI50 ~ 300 IlM, muy superior a la concentración plasmática máxima c.... y por ello, estas
interacciones carecen de relevancia clínic<I. Sin I;:mhargo, en base a e..<;!osresultados no se puede
descartar que bila:slina sea inhibidor de transportadores prescnlc:s en la mucosa intestinal, como
pClT ejemplo P-gp. I
A las dosis terapéuticas la unión de bilastina a las proteínas plasmáticas es de 84-90%.

Metabolismo I
En estudios in vi/ro bilastina no indujo ni inhibió la a(,.1ividad de1los isoenzimas del CYP450.

EJiminadón !
En un estudio de balance de masas realizatIn en voluntarios sanos, tras la administración de una
dosis única de 20 mg de 14C_bilastina, casi el 95% de la dosis :administrada fue recuperada en
orina (28,3%) y heces (66,5%) como bilastina inalterada, confirmando que bilastina no es
significativamente metabolizada en humanos. La vida media de eliminación calculada en
voluntarios sanos fue de 14,5 h.

Linealidad
Bilaslina presenta una farmacocinética lineal en el rango de d()si~ estudiado (5 a 220 mg), con
una baja variabilidad interindividual. i



Paciemes con insuficiencia renal
En un estudio realizado en sujetos con insuficiencia renal la AUCo.••.media (DE) aumento de
737.4 (:!:260,8) ngxhr/ml en sujetos sin insuficiencia (IFG: > 80 rnllminl1.73 m2~ él; 967,4
(:!:140,2) ngxhr/ml en sujetos con insuficiencia leve (IFG: 50.S0 mIlrnin/l,73 m), 1384.2
(:t263,23) ngxhr/ml en sujetos con insuficiencia moderada (IFa: 30 - <50 mI/min/l,73 m2). y
1708,5 (:!:699,O) ngxhr/mI en sujetos con insuficiencia severa (IFO: < 30 ml/min/I,73 m2). La
semivida de eliminaci6n (media ::!: DE) de bilastina fue de 9,3 h (:!: 2,8) en sujetos sin
insuficiencia, 15,1 h (::!: 7,7) en sujetos con insuficiencia levc; 10,5 h (::!: 2,3) en sujetos con
insuficiencia moderada y IS,4 h (:t 11.4) en sujetos con insuficiencia severa. La excreción
urinaria de hilaslina fue completa tras 48 -72 h ell todos los sujcLoS.No cabe esperar que eslos
cambios farmacocinéticos leng'"dnuna influencia clínicamente relevanle sobre la seguridad de
bilaslina, ya que los niveles plasmáticos de bilastina en pacientes eon insuficiencia renal
(,.'Ontinúanestando dentro del rango de seguridad de bilaslina.

Pacientes con instificiencia hepática
No hay datos farmacocinéticos en sujetos eon insuficiencia hepática. Bilastina no es
metabolizada en humanos. Puesto que los resultados del c..'lludioen insuficicncia rcnal indican
que la vía renal es la principal responsablc dc la cHnúna.cióncabe csperar que la excreción biliar
sólo esté implicada de forma marginal en la eliminación de bilastina. No se espera que los
cambios en la función hepática tengan una inflUencia c1Cnicamente relevante en la
farmacocinética de bilastina.

Pacientes ancianos
Se dispone sólo de datos limilados en sujetos mayores de 65 años. No se han observado
diferencias estadísticamente significativas en la farmacocinética de hilastina en sujetos ancianos
comparados con sujetos jóvenes.

Datos preclinIcos sobre seguridad

Los datos de los estudios no 'c1ínicos no muestran riesgos espicciales para Jos seres humanos
según los estudios convencionales de farmaoología de scgurid~d, toxicidad a dosis repetidas,
genoloxicidad y potencial carcinogénico. I
En los estudios de toxicidad para la reproducci6n únicamente sd observaron efectos de bilastina
sobre el feLO(pérdidas pre- y post-implantación en ratas y os~ficaci6n incompleta de huesos
craneales, esternón y miembros en conejos) a dosi'l tóxic;aspard la madre.
Los niveles de exposición detenninados por las NOAEL sor!. superiores (> 30 veces) a los
niveles de exposición alcanzados en humanos a la dosis tcrnpéut~ca rcromendada.
En un estudio de fertilidad en ratas, Ja administración oral de bilastina a dosis hasta 1000
mg/kg/día no indujo ningún efeeto sobre los órganos reproduptivos de los machos ni de las
hembras. Los índices de aparcamiento, fertilidad y gravidez no se vieron afectados.
Tal y como se observó en un eSlUdio de distribución en r~tas con determinación de las
concentrdciones de fárrrutoopor autorradiograIía, bilaslÍna no se ~eumula a niveJ del SNC.

I
POSOLOGiA y FORMA DE ADMINISTRACiÓN

gIle, •
.N. 13.63~
l!:cnico
.naL.F.s.A.

e la rinoconjuntivitis

M

Vía de administración:
Vis oral

Adultus y adolescentes (edad i2ual SI supvDpr a 12 añus)
20 mg (1 comprimido) una vez al día para el alivio de los sínto
alérgica (RAE y RAP) Yde la urticaria.

\'\ Sl\l\cne't.
o\eg paÓerad° tIna
""en (\nl p..rg:;tl¡;O'i,s,~.

~\óf'.()f, 'rar¡ne.



El comprimido debe administrarse por vía Olal una hora antes o dos horas después de la ingesta
de alimentos o de zumos de frutas. Se n:comienda administrar la dosis diaria en una única toma.

Ancianos
No se requiere ajuste de dosis en pacient~ ancianos (ver Propiedades Farmacodinámieas y
Iannacocinéticas). La experiencia en pacientes mayores de 65 años e.••limitada.

Niños menores de 12 años
No se ha establecido todavía la .seguridad y eficacia de bilaslina en niños menores de 12 años de
edad.

Insuficiencia renal
No se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia renal (ver Prop. Fannacoc.inéticas).

Insuficiencia hep~tica
No hay experiencia clínica en pacientes con insuficiencia hepática. Teniendo en cuenta que
bilastina no es metabolizada y que el aclaramiento renal es su princip-J.I vía de eliminaci6n, no se
espera que la insuficiencia hepática aumente la exposici6n sistémica por encima del margen de
seguridad. Por ello, no se requiere ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepática (ver
Prop. Farmacocinéticas).

Duraci6n del tratamientQ;
Para rinitis aJérgk-a el tratamiento debe limitarse al período de exposición a los aJérgenos. Para
rinitis alérgíca estacional eJ tratamiento puede interrumpirse cuando se hayan resuelto los
síntomas y reiniciarse en caso de que estos reaparezcan. En rinitis alérgica perenne se puede
proponer a1 paciente el tratamiento continUi:ldo durante los periodos de exposición a los
alérgenos. Para urticaria la dumdón del tratamiento depende del tipo, duración y evolución de
los síntomas.

CONTRAINDICACIONES
I

Hipersensibilidad al principio activo bilastina o a alguno de ros ebrcipientes.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE E PLEO

La eficacia y seguridad de hitastina en niños menores de 2 años de edad no han sido
establecidas.
En pacientes con insuficiencia renal moderada o severa la administración concomitante de
bilastina con inhibidores de la P-glicoprotefna, tales como p'.ej., ketoconazol, eritromidna.
cicIosporina, ritonavir o diltia7.em, puede aumentar los niveleS plasmáticos de bilasuna y por
tanto aumentar el riesgo de ef«:tos adven;os de bilaslin~. Por ello, la administración
concomitante de bilastina e inhihidores de la P-glicoproleína ~ebe evitarse en pacientes con
insuficiencia renal moderada o sevlfra. j

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCIÓN

Interacción con alimentos: Los alimentos reducen significativamente la biodisponibilidad amI de
hilastína en un 30%.

F

Interacción 0011zumo de pomelQ: La adminislrucilÍl1 concomiLante de
pomelo disminuyó 18 hiodi"ponibilidad de bilasuna en un 30%. Es

sanch8Zlego . erztdo
ArgontlnaMenarlnl .A ••••,tlc~S.A,

~05Fafm-"

'na 20 mg Y zumo de
fecto puede ocurrir
Pugliese
M.N.13.639
Té=ico
tirul L.F. StA.



también con otros zumos de frutas. El grdrJO de reducci6n en la biodisponibilidad puede variar
entre fabricantes y frutos. El mecanismo responsahle de esta interacción es la inhibición del
OATPIA2, un transportador de captación, del (;ual bil~sLina es sustrato (ver Prop.
Farma(X)(;inélicas). Los medicamentos que sean sustratos o i~hibidorcs del OATP1A2, tales
como riLonavir o rifampicina, podrían igualmente reducir las boncentraciones plasmáticas de
bila:Hina. I

Interacción con keloconazol o eritrQmicina: La adminis.tmci6n concomiLante de bilastina y
ketoconazol o eritromicina aument,; el AVe de bilastina en 2 veces y la Cmax en 2-3 veces.
Estos cambios se pueden explicar debido a la inter.lcci6n oon transportadores intestinales de
excreción, ya que bila<;tina es sustralo de la p.gp y no es metaboli7.ada (ver Prop.
Farmacocinéticas). Estos cambios no parecen afectar al perfil de seguridad de bilastina y
ketoconazol o eritromicina. respectivamente. Otros medicamentos que sean sustratos {}
inhibidores de la P-gp. lal como ciclosporina, podrían igualmente aumentar las concentraciones
plasmáticas de biJastina.

Interacción con diltiazem: la administración concomitante de bilastina ZOmg y diltiazem 60 mg
aumentó la Cmax de bilastina en un 50%. Esfe efecto se pucde~explicar por la interaC(..ióncon
transportadores intestinales de excreción (ver Prop. Farmacocínétkwd."l)y no parece afectar al
perfil de ~eguridad de bilastina. :

Jntcr~cci6n con alCQhol: El rendimiento psicomotor Iras la a~ministraci6n concomitante de
alcohol y 20 mg de bilastina fue similar al observado tr<lSla admínistración de alcollOly placebo.

Interncción con lof3zcpam: La administración concomitante de!biJasLina 20 mg y lorazepam 3
rog dumntc 8 días no potenció los efectos depresores del SNC caUsados por IO"'d.Zepam.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Fertilidad: No hay datos clínicos O éstos son limítados. En un estudio en ratas no se detectó
ningún efecto negativo sobre la fertilidad (ver Datos prcclínicos kbrc seguridad).,

,
Embarazo: No hay datos o (:stos son limitados relativos al uso de biJastina en mujeres
embarazadas. :
Los estudios en animales no sugieren efectos peljudiciales directos ni indirecLOsen términos de
loxicidad para la reproducdón. el parto o el desarrollo postnata! (ver Datos prcclínicos sobre
seguridad). Como medida de precaución, es preferible evitar el uso de Ibis durante el embarazo.

Lactancia: Se desconoce si bilastina se excreta en la leche materna. La excreci6n de hilastina en
la leche no ha sido estudiada en animales. Se debe decidir si es preferible continuar/interrumpir
la lactancia o continuar/interrumpir el tratamiento con Ibi!l tra, considerar el beneficio de la
lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento para la mad~

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR ~EHfCULOS y UTILIZAR
MAQUINARIA

Un estudio realizado para evaluar los efecto!i de hilastina sobre la capacidad de conducción
demostró que el tmtamiento am 20 mg no afectó al rendimienlo tlumnle la conducción.
No obstant , se dehe infamar a los pacientes de que mJy raramente algunas personas
expcrime somnolencia, lo que puede afer..1ara su (""RMddad ara conducir o utilizar
máquinas.
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REACCIONES ADVERSAS

El número de acontecimientos advcn;os experimentados por los pac:icntcs afectados de
rinoconjunlivitis alérgica o urticaria crónica idiopática tralados con bilastina 20 mg en los
estudios clínicos fue compamhlc al observado en los pacientes que recibieron placebo (12,7%
frente a 12,8%).
Las reacciones adversas notificadas más frecuentemente por los pacientes tratados con hilastina
20 rng durante los estudios clínicos de fase n y ]11fueron cefalea, somnolencia. marco y fatiga.
EsIOSacontecimientos adversos ocurrieron con una frecuencia similar en los pacientes que
recibieron placebo.
La siguiente tabla muestra las rc.1ccioncs adversas al menos posihlcmcnlc relacionadas con
bilastina y notificadas en más del 0,1% de Jos pacientes 1tatados con hilaslina 20 mg durante el
de~;arrolloclínico.
Las frecuencias se han clasificado como sigue:
Muy frccuenlcs P-;1/1O)
Frecuentes ~I/IOO a <,1110)
Poco frccucnlc.'i (~1/1.000 a <J/100)
RRra, (21/10,000 R<111.000)
Muy raras «IIlO'()OO) I
Frecuencia no conocida (no puede e."limal1'c a partir de los datos disponibles)

hlI 'd'dd fLas reaCCIOnesrllras, muy raras V (C rccuenCliI no conoel a no se anmcUl oen 8 In R,

. 'Chr;lntld6n I'0r 6r¡;:lIn(l~elrl~irtrm• mtulin. UUUtlRI
Plll«btI

FrtrD~nth
.

Rurrl6 ••• dvfl'u " m, C'u.lquICTdoll" N"IJ62
""1697 ~.2..<i;25

JII(ndllnt~ t 11I(f.!lltill••r~ ,
1'«0 ¡nalt.m IlIrrprrllt6fnl I 2(0.12%) T Z (0.0"%) 0(0.01\)

""slorlll» drt mrlabollsmo)' dr l. lIUlrltl611

P_lnrurnln 1 •.• Ulrrrntotft flfJf'/lltl I 10(O,59'lf» 11(0,44") 7 (f1,51'l»

T"~tol'llo~ 1'.lquUlr1~o~

PocfllrtClltnlu An$fnllld (, (O,3'W,) 8(0,)2%) 0(0,09&)

¡lISDmll/tI 2(0,12'1.) 4 (0,16%) ti (0,0_)

'""slornol drl ofdfl). drll.brr!lllo

PPt:D/rtC'lltlfltS TilllliJlIS 2(O,IZ'Jr) 2(0.0") O(o.~)

W"/$O 3 (0.18'.\) 3(0.124) O Co.ollo)
.

Tn~111n••n r.rdi.~p.

,.,,~ /rt'"tnrn BloWllrtIdt rom" IItrrC'lttl 4 (0.24';\) 5 (O.ZO••••) 3 (O,U•••)

ArrltmlQ~¡mwll 5 (O,30'*'1 5 (0,20"') 1 (0,(1711)

E/rclftH'tlfd/o¡:ram"QT pNI#nx"IItl 9 (O,53'*'1 10 (0,40'1» 5 (0,31%)

O/raJ tlnflmtJIfll$tfrl ECG ~ 1(O.41~) 11 (0.44"') 2(0,"1')

'."'"~lornMdrl ,i~ltml nrn'l11SO T
F«rrlnIln SIIIIIIIO/tll('h "().•••.¡ 82 (3,25'1» 39 f2.86'l>)

CrJ.lttl - 68 (4.0J"') 'lO ('.'@ 1.. 46 (3.389f»

p,,('tIfttt1<t,.,n "'lIfH ~ ~án(;hez 14(O,83'1o) 2J( .~ '(OJ9~)- FlIftnll.C 'Ud 11 ~ f:'=639Menarlnl A,rgantlna
\.lIbOmtlJl'lo:;FatmdUtil:OS S,A. Di cel ~ico

Me . v- ~ LF.S.A.

,
¡
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1

Ouifirlr1611 por llr'll:ln~ drl shtrrna Rlh!<lllll Rlll~llll.
"'aubo

"',ulIud. ItClcdólIllh'rnl 20 ••g rUllqalrrdoDs N-Un
~.J697 .'''''2~lS

l'1'lI1!ornll'rupiralorios.lorldro~ r mrdlullftlNn
.
I

POnJj''lrrullln Dhn"lI '2 (O.12S\) 2 (O,OSWt) o (o.a")
Mo/atJtni n/1lt1la 2(0,11%) 2 (O,OB'lt) 0(0,0'1»

Srqu~¡JruI"lIfO' 3 (0,181') 6 (O.24'k) .• (O,29'}l.)

TrularAo, ¡:ltll1lllllnllnllu I
PlIt:lI/,uurnlts IJDfilt .btk",l-J IIIprrlof 11(0,6S~) 14(O.sS'k) 6 (D•••••• )

Dolor "!HIt/ml",,t S (o.JO'l) S (0,109&) .• (0,29'11»

Ndlllrtl 7 (0.41"') 10 (O.4ow.) 14 (1.03.)

"''''dl/llt: K,btrlra$ 3 (0.1811» 4 (0.16") O(O.K)

Dffl"tG '" (0,24':\» 6 (0,24'10) ) (0.119&)

S'II"rltJd bUfa( 2 (0.12,};) 6 (0,24%) S (0.3"")

Dl"Ptpsla 2(0.12%) .• (0.16'10) .4 (0.29%)

a,,,,,,,,, .• (0.24%) .• (D.J6'1» o (O,ow,)

TAllora" dr l. pi!! r drllrjido Jlubruljnto

POrtJj'«flrnUJ IPn""1I I 2 (O, 12'10) 4 (O,16,};) '2 (0.1511»

"l"lltornolllrnrnlH ~.Iluulo"n IDt1lu~I' dt .dmillluNltliSn

PDrtl/~,nttll F",lgtl 14 (0,83'1-) 19 (1l.75'l') t8 (1,32\i1.)

S"' 3(O,IS<¡') •• (O,16'.1» 1(0,07%)

"'rjon" tlr 1JA'lJn'ndjd6n prrrxhtr"" 2 (O,12'l1» 2(0,0&'\\) I (0.07"')

PI"xlQ 2 (O,12'l') 3 (O,tZIlo) I (O.D7.,,)

ASI,IC1Q 3 (O.18\i1.) "CO,lK) 5 (O~'7"')

t;lplontlonn tampltmto I1 ,In I
Porn jrtnltntn Au"",," d, G,m"'Q.ltltlltmIltNl1Iqtr(l~' 7(o."l~l 3 (0,32'1» 2 (0.15':10)

AUIff,nlll dt Alfml" IImlfllllfllM/,raJl 5 (O,JO'Jl,) 5 (O,2ll'l» 3 (O,ZZ'lo)

Aumr"Ill tk AspllrrQtD"mlflf1tnm¡f"DJII 3(O,18'J) 3 (0,12'1» 3 (O,22%)

A ••."""",II, ,nDllnlnll pl.nm4t1f:1I 2(O,1291l) 2 (0.08'1» O(O.~)

Aumttllo dt trixlirl,UlIs pf"sm#ÍlkIlS 2 (O,l2'-") 2 (o.oS\tl) J (0.22%)

A l/metilO ", ,"Sil 8(0,41%) 12 (O,4s<;t.) 2 (0,15%)

S08RF.DOSIFICACIÓN

PuSlicse
M.N.H.639
Tocnlco
tiRllLF, S.A,

J''l.

•La infonnación relacionada con sohredosis aguda se limita a la experiencia de los ensayos
clfnicos rcali1..adnsdurunte el desarrollo de bilaslina. Tras adminislr.Jción de bilastina a dosis de
10 a 11 veces la dosis tera~utica (220 mg (dosil' única); () 200 mgldía duranle 7 días) a
volunlarios sanos. la frecuencia de acontecimientos adversrnt tras el lmlamicnlo fue dos veces
superior a la orn;ervada trn~ la administración do placebo., Las rcaccion adversas más
frecuentemente notificadas fueron mareo, ccfalcn y náusea. No se notificara locimicntos
adversos graves ni prolongaciones significntivos del intervalQ aTe.

leSOH. ánchez_do
fJ;enar1n\ Argontlnfl

~hol'8tOriatf8.~ieM S)"
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La evaluación crítica del efecto de dosis múltiples de bilastina (100 mg durante 4 días) sobre la
repolarizaci6n ventricular en un eshtdio cruzado de ~horough QT/QT<:" realizado con 30
voluntarios sanos no mostró ninguna prolongación significativa <Jel intervalo QTc.
En caso de producLrse una sobredosis se recomienda tr.:ltamicnto sintomáticu y dr;:soporte.
No se conoce ningún antídoto e:-'1Jecífico para hila <¡tina.

Ante la eventualidad de una sobrcdosificacíón, concurrir: al hospital más -cercano o
comunicarse con los centros de toxicología:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247.

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

Presentación:

Ibis 20 mg: envases con1l;:niendo 10, 20. 30 Y40 comprimidos.

CqNSERVAR A TEMPERA roRA AMBIENTE ENTRE I5 Y 30"C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE.LOS NIÑOS

Elaborado por:
FAES FARMAS.A.. I

Máximo Aguirre 14. Lamiaeo . Leioa (Vizcaya}- ESPAÑA 1

A. MENARINl MANUFAcruRING WGlSTIC AND SERVJCE S.RL
Vla Campo Di Pile. LÁquila - ITALIA

Dl~agoH. sánchez
ApodrJlnoo

Menarlnl I\r!&n~lne
L.noomlorios FIIrmldUtlCt/$ SA

MENARINl VON HEYDEN GMBH
Lcipzigcr Strassc. 7-13 (Drcsdcn) - ALEMANIA

Importado y distribuido por: MENARINI ARG NTINA LABORATORIOS

FARMACÉUTICOS S.A. Girardot 1689 (C1427AKI) Buenos 1ürcs Argentina

Dirección Técnica: Romina N. Pugliese - Farma¡.'éutica.

Especialidad medicinal autori7.ada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Fecha de Última Revisión; Enero 20 3
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PROYECTO DE RÓTULO

IBIS 20 mg
BILASTIN A 20mg
COMPRIMIDOS

Venta bajo receta

Fórmula cuali y cuantitativa.

Cada comprimido de IBIS 20 mg contiene:
Bilastina O" o ••••••••••• ", o,, ,_, ••••••• o •• 20rng
Celulosa microcristalina , o •• o •••••••• 103,Omg
Carboximetilalmidón sódico '0 ••••••• I,Omg
Sílice coloidal. .. o ••••••••••• o •• o ••••••••• o" o ••••• O,Smg
Estearato de magnesio de origen vegetal ... o •• O,5mg

Lote

Envases conteniendo: 10 comprimidos.

Posología: Ver prospecto adjunto

Vencimiento

CONSERVARA TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30.C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Elaborado por:
FAES FARMA S.A..
Máximo Aguiere 14, Larniaco - Leioa (Vizcaya)-- ESPAÑA

A. MENARINI MANUFACTURING WGISTIC AND SERVI S.R.L.
Via Campo Di PiJe, LÁquiJa - rrALIA.

MENARINI VON HEYDEN GMBH
Leipziger Strasse~ 7-13 (Dresden) - ALEMANIA

Importado y distribuido por: MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS
FARMACÉUTICOS S.A. Girardol1689 (CI427AKI) Buenos Aires Argentina
Dirección Técnica: Ramina N, Pugliese - Farmacéutica. ¡
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°:

-Nota: Se utiliza el mismo rótulo para las presentadones de 20, 30 Y40 (omprimidos, con sus
Sénchet. correspondientesmodinclIciones.ego .

'" odef'BÓO"tIlle
Menar 1\\ ~\lCOS S,"'.
~~••ton~'FBf..~.
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"2013. AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

i
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-002923-13-1

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° --J.-.9.-1.--.., y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3 I por MENARINI

INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A., representada por MENARINI

ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A., se autorizó la inscripción en

el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto

importado con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: IBIS

Nombre/s genérico/s: BlLASTINA .

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

Pais de Procedencia: ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ESPAÑA.

Nombre o razón social de ios estabiecimientos elaboradores: FAES FARMA S.A.;

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTIC AND SERVICE S.R.L. y MENARINI VON

HEYDEN GmbH.

9



'2013 -Mío DEL BICENTENARIO DE LA ASAM8LEA GENERAL.CONSTITUYENTE DE 1813".,
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MAXIMO AGUIRRE NO 14,

Localidad de LAMIACO-LEIOA, Provincia de VISCAYA, Código postal 48940, país

ESPAÑA; VíA CAMPO DI PILE, Localidad de L' AQUlLA, País ITALIA y LEIPZIGER

STRASSE N° 7-13, Localidad de DRESDEN, Código postal 01097, País ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: GlRARDOT 1689,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: IBIS.

Clasificación ATC: R06AX.

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA

~ RINOCONJUNTIVITIS ALERGICA (ESTACIONAL y PERENNE) Y DE LA URTICARIA.

Concentración/es: 20 mg de BlLASTINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s:

BlLASTINA 20 mg.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA 103 mg, CARBOXIMETILALMIDON

SODICO 1 mg, SILICE COLOIDAL 0.5 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO VEGETAL

0.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

10



"2013. AlÍlO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A. N.M.A. T.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PVC- ALU/ALU.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 Y 40 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 30 Y 40

COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 60 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; desde: 15 oC. hasta: 30 oc.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

País de Procedencia: ESPAÑA, ITALIA Y ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ESPAÑA.

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: FAES FARMA S.A.;

A. MENARINI MANUFACTURING LOGISTIC ANO SERVICE S.R.L. y MENARINI VON

HEYDEN GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: MAXIMO AGUIRRE NO 14,

Localidad de LAMIACO-LEIOA, Provincia de VISCAYA, Código postai 48940, país

ESPAÑA; VíA CAMPO DI PILE, Localidad de L' AQUlLA, País ITALIA y LEIPZIGER

STRASSE N° 7-13, Localidad de DRESDEN, Código postal 01097, País ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: GlRARDOT 1689,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.,

11



"2013 - Ai\lO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813",

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

representada por MENARINI ARGENTINA LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A.

el Certificado NO t 5 7 1 8 8 ,en la Ciudad de Buenos Aires, a los

____ días del mes de 2,( JUN 2013 de , siendo su vigencia

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

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:t 39210.

12
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