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BUENOS AIRES, 2 9 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015655-11-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BAGO 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 elaboracion 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.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
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Registro.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicidn de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reldnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial BAGO B1-
B6-B12 DETOX y nombre/s genérico/s VITAMINA B1-B6-B12 Y ACIDO TIOCTICO,
la que sera elaborada en la Reptlblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1, por LABORATORIOS BAGO S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 409 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberad
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, 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 I‘a 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 N©:1-0047-0000-015655-11-1

pisposicionne: 2 G Q 4 or. GTTO A oﬁmsHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

2994

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: BAGO B1-B6-B12 DETOX

Nombre/s genérico/s: VITAMINA B1-B6-B12 Y ACIDO TIOCTICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Calle 4 N° 1429 La Plata, Provincia de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: BAGO B1-B6-B12 DETOX.

Clasificacion ATC: A16AX01.

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE EN CONDICIONES
RELACIONADAS A DANO HEPATICO DE GRADO LEVE A SEVERO; QUE INCLUYEN
DANO INDUCIDO POR ALCOHOL, INTOXICACION POR METALES PESADOS, POR

AMANITA PHALLOIDES, TETRACLORURO DE CARBONO Y FARMACOS.

Concentracién/es: 5 mg DE CIANOCOBALAMINA, 100 mg DE PIRIDOXINA

A
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CLORHIDRATO, 50 mg DE ACIDO TIOCTICO, 97.06 mg DE TIAMINA
MONONITRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: CIANOCOBALAMINA 5 mg, PIRIDOXINA CLORHIDRATO 100 mg,
ACIDO TIOCTICO 50 mg, TIAMINA MONONITRATO 97.06 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.75 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 450 mg, LACTOSA 36.8 mg, ANHIDRIDO SLICICO COLOIDAL 4.5 mg,
LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 0.9 mg, CARBOXIMETILCELULOSA
RETICULADA 12 mg, OPADRY II YS-19-19054 CLEAR 2.25 mg, OPADRY II YS 30-
18056 WHITE 20.25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacién: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1000, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60,~ 500y
1000, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: Temperatura no mayor a 25°C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No 210 G 4
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FORMULA:
Cada Comprimido Recubierto contiene:
Cianocobalamina (Vit B12) ......ccccceieriereriveriererreinsreresienerssssestsrsssees 5,00 mg
Piridoxina Clorhidrato (Vit. B6).......c.cccevrereeerennirecrernensinninessieceeneneens 100,00 mg
Tiamina Mononitrato (Vit BI) (*)  .ocooomieicreeerernercnevcrerveensaennns 97,06 mg
ACIO TIOCHTO ..vvvcecrecircnriererenestoninsersrie s e sesssssrsseses st smssssnanes 50,00 mg
Excipientes:
Carboximetilcelulosa Reticulada ...........ooocevvriiniciincvesreniienmareneneninne 12,00 mg
Anhidrido Silicico Coloidal .........cccocevvieircrercecer e 4,50 mg
LaCtOSA ....ooiviriiireeicircee e e st ran s e ae e b e e sba e 36,80 mg
Estearato de Magnesio ..........coviieiiecrecnrecnoinrenereeensnseessesssssesesssnens 6,75 mg
Celulosa Microcmistalila C.8.P. .ccovvvreevnsnersnerierecnrerisessnsssensreneone 450,00 mg
Opadry I ¥S-30-18056 WHITE ......ccocceveerviernrieeereaenrevrisaseaneans 20,25 mg
Laca Aluminica Amariflo OCaS0  ......c.ccoeriviireerviiernnnninsnrmsieresenssees 0,90 mg
- Opadry II YS-19-19054 CLEAR ......coveviivinrciceeiee e eereercasen s 2,25 mg

PROYECTO DE ROTULO

Bagé6 B1-B6-B-12 Detox
Vitaminas B1, B6, B,12
Acido Tiéctico

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: 10 Comprimidos Recubiertos.

(*) Equivalente a 100,00 mg de Tiamina Clorhidrato
Posologia: segln prescripcion médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Cettificado Nro.

ABago

Investigacién y Tecnologia Argentina

umuo\ﬁy»{co 5.4, O 1

NADINA RYCIUK
FARMACEUTICA
Ma. 11.632
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LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248, Buenos Aires. Tel.;
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Lote Nro.
Fecha de Vencimiento:

(011) 4344-

llevaran el mismo texto.

i R

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40, 50 y 60 Comprimidos Recubiertos,

NADINA M, HRYCIUK
FARM*CEUTICA
Wa. 11.832
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PROYECTO DE ROTULO

Bagoé B1-B6-B-12 Detox
Vitaminas B1, B6, B12
Acido Tiéctico

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Contenido: 500 Comprimidos Recubiertos.

FORMULA: : RN
Cada Comprimido Recubierto contiene: ' TN
Cianocobalamina (Vit B12) ..........ccecvvvervvuennnnee. OO S
Piridoxina Clorhidrato (Vit. B6)............

Tiamina Mononitrato (Vit B1) (*)
Acido Tidctico
Excipientes:
Carboximetilcelulosa Retlculadd" R
Anhidrido Silicico Coloxdal \‘“»
Lactosa .....ccvevneiecengiiconnn, % 7
Estearato de Magn%‘lo ; et it ettt ene
Celulosa Microcrist a TEED ettt nee et
Opadry IT YS-30-180%6 N5z 21
Laca Aluminica Amarillo Ocaso .......ccocovvveeeicivnecceseeereeenee
Opadry I YS-19-19054 CLEAR ......coiveevitireeeieeecerenerereseesteeeesenes

(*) Equivalente a 100,00 mg de Tiamina Clorhidrato
Posologia: segun prescripcién médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C, Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.

ABagé

Investigacién y Tecnologia Argentina

| ARORATORIOS XG0 S0, O 1

NADINA M, HRYCIUK
FARMACEUTICA
Wa. 11,832
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LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-
2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. . \
Calle 4 Nro. 1429. La Plata. Tel.: (0221) 425-9550/54.

www.bago.com.ar

Lote Nro.
Fecha de Vencimiento:

| Nota: Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos, llevaran el mismo
texto.

& BAGUL S A O 2

NADINA W HRYTIUK - ANAr
FARM EUT CA F){ orTécnicolL'
Ma. 11.832 “afkracéutico
o 17A1C
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PROYECTO DE PROSPECTO

Bagé B1 - B6 - B12 Detox
Vitaminas B1, B6, B12
Acido Tiéctico

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene:

Cianocobalaming (Vit. B12) ... 5,00 mg
Piridoxina Clorhidrato (Vit. B6) ...cccccceviarsecisnennes e rreseesesressensaresares 100,00 mg
Tiamina Mononitrato (Vit. B1) (*) oo (*) 97,06 mg
ACIAO TIOCHCO vverrresnermseeersussisissssusssssssneessssessessssssnsasssssssssssrssssssasassasies 50,00 mg
Excipientes:

Carboximetilcelulosa Reticulada ........cooeerevinivieeemsicinnieneiisiinen, 12,00 mg
Anhidrido Silicico €Coloidal ......cccriiimmimeisiiomsre. 4,50 mg
LACLOSA .ooveereerosrsesacortsssosersssrsnsonssesessssssstssessmsaonnastosssstssesamsaessssnesssnessas 36,80 mg
Estearato de Magnesio ...ccecvvemmmnserssnmcissinmmnsmemsssmaissssimssssassessssnes 6,75 mg
Celulosa Microcristaling C.8.P. iceverererimnminsrmeesssssinensnnsnisniessesnsess 450,00 mg
Opadry II YS-30-18056 WHITE  ..coocceummmmrrerinnrisssennasssessnisssssssnssanes 20,25 mg
Laca Aluminica Amarillo OCas0 .....cicmmmrmeniemminsensesiesssssannarisneas 0,90 mg
Opadry I1 YS-19-19054 CLEAR ...ccvviiimmmmmnnnsciisimsscsnsisssinenes 2,25mg

(*) Equivalente a 100,00 mg de Tiamina Clorhidrato -

ACCION TERAPEUTICA
Tracto alimentario y metabolismo (Cddigo ATC: A16AX01). Antioxidante.

Vitaminico.

INDICACIONES

Tratamiento coadyuvante en condiciones relacionadas a dafio hepético de grado leve a
severo, que incluyen dafio inducido por alcohol, intoxicacién por metales pesados, por
amanita phalloides, tetracloruro de carbono y farmacos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién farmacolégica

 Mecanismo de accidn

La Vitamina B1 o Tiamina es una vitamina soluble en agua, necesaria para procesar
carbohidratos, grasas y proteinas. Todas las células del organismo necesitan Vitamina
Bl para formar ATP, y las células del sistema nervipso cen requieren de esta
Vitamina para su normal funcionamiento.

LABORATORIOEBAGO S.A
B8 5\ NADINA-M. HRYCIUK 1
€ ‘HTVERRIA CO-DIRECTORA TECNICA

FAFi‘:‘- ~UTICA FARMACEUTICA
A 14 Ma. 11.832
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La Tiamina favorece la circulacion, ayuda a la formacién de sangre y al metabolismo de
los carbohidratos. Ademads, es necesaria para el correcto funcionamiento del sistema
nervioso central y se utiliza en la sintesis de un importante nimero de constituyentes
celulares, incluyendo los neurotransmisores acetilcolina y écide gammaaminobutirico
(GABA). Cumple un rol importante en la digestién, por estar involucrada en la
produccién de 4cido clorhidrico.

Es 1til para la funcién cerebral y puede ayudar en el tratamiento de la depresion.

La Vitamina B6 o Piridoxina es necesaria para el equilibrio de los cambios hormonales
en mujeres, asistiendo al sistema inmune y al crecimiento de nuevas células. También se
utiliza en el proceso y el metabolismo de las proteinas, grasas y carbohidratos.

La Piridoxina interviene en el equilibrio del sodio y el potasio; también promueve la
produccién de los glébulos rojos.

Esta vinculada a la inmunidad del céncer y combate la formacion de la homocisteina,
téxico quimico que es perjudicial al musculo del corazon.

La Vitamina B12 o Cianocobalamina es esencial en el crecimiento, reproduccién celular,
hematopoyesis y sintesis de nucleoproteinas y mielina. Las células caracterizadas por ser
de rapida divisién celular, por ejemplo, las células epiteliales o mieloides, tienen el
mayor requerimiento de esta Vitamina.

La Vitamina B12 puede convertirse en los tejidos en coenzima B12, la cual es esencial
para la conversién de metilimalonato a succinato y para la sintesis de metionina desde
homocisteina, una reaccién que ademas requiere folato.

La Cianocobalamina estaria involucrada en el mantenimiento de los grupos sulfhidrilos
en las formas reducidas de muchos sistemas enziméticos SH-activados. Por estas
razones, la Vitamina B12 esta asociada al metabolismo de grasas y carbohidratos y a la
sintesis de protefnas. La deficiencia de Vitamina B12 provoca anemia megalobléstica,
lesiones gastrointestinales y dafio neurolégico que comienza con la imposibilidad de
producir mielina y continta con la degeneracién gradual del axén y del nervio.

El Acido Tiéctico o Acido alfa-Lipoico es un compuesto disulfuro, que actia como
cofactor en reacciones de produccién de energia en el cuerpo humano de vital
importancia. Es también un potente antioxidante biolégico. El Acido Tidctico se
considera como una vitamina para los animales y seres humanos. Se sintetiza endégeno
en los seres humanos —aunque los detalles de su sintesis todavia no estin completamente
entendidos- y se considera un nutriente esencial.

Otra propiedad del Acido Tiéctico es la de mejorar la capacidad detoxificadora del
higado, protegiéndolo frente a los radicales libres generados durante la detoxificacién
hepética e incrementando la sintesis de glutation, una sustancia que tiene un papel
destacado en la eliminacién de toxinas y carcin6genos a nivel hepético.

La mayoria de las reacciones metabélicas en las que participa ocurren en la mitocondria.
Estas incluyen la oxidacién del 4cido pirivico (a piruvato) por el complejo enzimatico
piruvato deshidrogenasa y la oxidacién del alfa-cetoglutarato por el complejo enzimético
alfa-cetoglutarato deshidrogenasa. Es también un cofactor para la oxidacién de los
aminoécidos con cadenas conectadas como leucina, isoleucina y valina a través del
complejo enzimatico alfa—cetoglutarato deshidrogenasa.

El Acido Tiéctico y su metabolito reducido, el Acide Dihidrolipoico forman una cupla
redox y pueden reducir una amplia gama de la especie reactiva del oxigeno, los radicales
del oxidrilo, el radical nitrico del éxido, el peroxinitrito, el peréxido de hidrégeno y el

s A \ / )

LABORATORIDQBAGO S A.

NADINA M. HRYCIUK
CO-DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA
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Se ha demostrado que el Acido Tibctico puede disminuir isoprostanos urinarios, LDL y
carbonilos proteicos plasmaticos. Ademés, se demostré que la cupla redox posee una
actividad antioxidante en medio acuoso de igual manera que en regiones lipidicas, en el
medio intracelular y extracelular. Aparentemente, participa en el reciclaje de otros
antioxidantes biolégicos importantes, como las Vitaminas E y C, la ubiquinona y el
glutatién.
El Acido Ti6ctico exégeno ha demostrado aumentar la produccién de ATP y el flujo
sanguineo aértico durante la reoxigenacién después de la hipoxia en modelos de trabajo
del corazén. Se cree que este efecto es debido a la oxidacion del piruvato y del alfa—
cetoglutarato en la mitocondria, realzando en 1ltima instancia la produccién de energfa.
Farmacocinética
La Vitamina Bl es absorbida en el intestino, principalmente en el yeyuno, por
mecanismos de difusién activos y pasivos. En bajas cantidades, la absorcion intestinal es
activa, mediante un proceso mediado por un carrier, dependiente de energfa y de sodio.
La absorcién pasiva ocurre cuando hay mayores cantidades de Tiamina. Su absorcion
parece estar limitada por un mecanismo de transporte saturable.
S6lo un bajo porcentaje se absorbe de una alta dosis de Tiamina. :
La Vitamina B1 es transportada por la circulacién portal al higado y por la circulacion
sistémica a varios tejidos del organismo. Es metabolizada a Tiamina monofosfato,
pirofosfato, difosfato y trifosfato. Aproximadamente el 80 % de la Tiamina presente en
sangre se encuentra en los eritrocitos como Pirosfosfato. Su transporte al interior de los
eritrocitos parece estar mediado por difusion facilitada por un proceso activo. El
contenido total de Tiamina en el organismo adulto es de aproximadamente 30 mg.
La Vitamina B1 y sus metabolitos son excretados principalmente por el rifién.
Las formas principales de la Vitamina B6 de los productos animales son Piridoxal 5°-
fosfato y la Piridoxamina 5°-fosfato. Las formas principales de la Vitamina B6 de los
alimentos vegetales son Piridoxina, Piridoxina 5'-fosfato y glucésidos de Piridoxina.
Las formas fosfatadas de la Piridoxina sufren un proceso de hidrélisis en el intestino a
través de la fosfatasa alcalina y las formas no fosforiladas son absorbidas por un proceso
de difusién pasiva no saturable, principalmente en el yeyuno. La eficacia de su absorcion
es muy elevada y con altas dosis es muy bien absorbida.
La mayor parte de la Piridoxina absorbida es transportada por la circulacién portal al
higado. Alli, la Piridoxina, el Piridoxal y la Piridoxamina son metabolizados a
Piridoxina S5’-fosfato, Piridoxal 5°-fosfato, Piridoxamina 5'-fosfato por Ia
piridoxal 5'-fosfatoquinasa.
Piridoxal 5’-fosfato es secretado por el higado a la circulacion sistémica, hacia los
diferentes tejidos de organismo; es la forma principal de la Vitamina B6 en circulacién y
esta ligada a la albumina sérica. La principal via de excrecién de los metabolitos es a
través del rifibn. Ante dosis elevadas de Vitamina B6, la misma aparece en orina sin
metabolizar.
La absorcién gastrointestinal de la Vitamina B12 depende de la presencia de suficiente
cantidad de factor intrinseco (de absorcién de Cianocobalamina) e iomes calcio. La
deficiencia de factor intrinseco provoca anemia perniciosa y degeneracién de la médula
espinal, con el consecuente dafio neuroldgico.
La Cianocobalamina se une al factor intrinseco durante el trdnsito géstrico y la
separacién ocurre en el intestino delgado, en presencia de caldjo y la yvitamina ingresa a
las células de la mucosa para su absorcién. Luggmmea apstavés de las
YCIUK 3

CO-DIRECTORA TECNICA
FARMACEUTICA
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proteinas de union transcobalaminas. Un 1% de la ingesta total es absorbido por difusion
pasiva, pero este mecanismo es adecuado solo ante dosis elevadas.

En la sangre se encuentra unida a proteinas, transcobalamina 11, y es distribuida y
almacenada principalmente en el higado y en la médula dsea.

Cuando la Vitamina B12 se administra en dosis que saturan la capacidad de enlace con
las proteinas del plasma 'y del higado, la vitamina libre se elimina répidamente €n la
orina. La retencion en el cuerpo €s dosis dependiente.

El Acido Tidctico se absorbe en el intestino delgado y se distribuye al higado via la
circulacion portal y a los tejidos del cuerpo via la circulacién sistémica.

Cruza facilmente la barrera hematoencefalica. Se encuentra después de su distribucién
en los tejidos, en los medios intracelular, intramicondrial y extracelular. Es metabolizado
a su forma reducida, dcido dihidrolipéico, por la lipoamida deshidrogenasa mitocondrial.
También se metaboliza a lipoamida, que actia como cofactor del icido Tioctico en el
complejo multienzima que cataliza la decarboxilacién oxidativa del piruvato y del alfa-
ketoglutarato.

POSOLOGIHA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis se ajustaré al criterio médico y a las caracteristicas del cuadro clinico.

Como posologia media de orientacién, se aconseja la ingesta de 1-2 comprimidos
recubiertos de Bagb B1-B6-B12 Detox, dos veces por dia después de las comidas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de los componentes. Tratamientos con levodopa.
Insuficiencia renal o hepatica. Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS

La Vitamina B12 puede empeorar las afecciones oculares. No es aconsejable la
administracién de Vitamina B6 en nifios menores de 12 afios. No es aconsejable la
administracién de Vitamina Bl en niffos menores de 12 afios y en pacientes con
enfermedad renal, ya que la misma se acumula en los rifiones.

PRECAUCIONES

Debido a que no hay suficiente cantidad de estudios realizados que indiquen su
inocuidad en estos estados, debe evitarse la administracién de Bagé-B1-B6-B12 Detox
en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Aquellos pacientes, diabéticos con problemas de intolerancia a la glucosa deben ser
advertidos que el Acido Ti6ctico puede disminuir los niveles plasmaticos de glucosa.
Deben monitorearse los niveles de glucosa y, en caso de ser necesario, disminuir los
niveles del hipoglucemiante para evitar problemas de hipoglucemia.

Interacciones medicamentosas

Amiodarona: €l uso concomitante de Bagé B1-B6-B12 Detox y amiodarona puede
elevar las reacciones de fotosensibilidad inducida por la amiodarona. Dosis mayores de
5 a 10 mg por dfa de Vitamina B6 deben evitarse en aquellos pacientes que toman

CO-DIRECTORA TECNICA
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Levodopa: el uso concomitante de levodopa y Bagé B1-B6-B12 Detox puede revertir el
efecto terapéutico de la levodopa. La Vitamina B6 no provoca este efecto cuando la
levodopa es administrada como combinacién con carbidopa.

REACCIONES ADVERSAS

A la fecha, Bagé B1-B6-B12 Detox en las dosis indicadas es bien tolerado. En ocasiones
pueden presentarse reacciones alérgicas, principalmente dermatol6gicas como urticaria,
rush y prurito.

SOBREDOSIFICACION
No se reportaron casos de sobredosificacién con Bagé B1-B6-B12 Detox.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologfa, en especial:
e Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011} 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES: envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1000
Comprimidos Recubiertos color naranja, siendo las dos tltimas presentaciones para Uso
Hospitalario.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener en su
envase original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAGO B1-B6-B12 DETOX DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro.

Fecha de Ultima revision:
Prospecto autorizado por la ANMAT. Disp. Nro.

ABagé

Investigacién y Tecnologia Argentina

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19. '

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-
9550/54. :

LABORATO BAGO S.A.
NADINA M. BRYCIUK 5
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ANEXO II1

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-015655-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

2 g 9 £ , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por
LABORATORIOS BAGO S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

\Y Nombre comercial: BAGO B1-B6-B12 DETOX

Nombre/s genérico/s: VITAMINA B1-B6-B12 Y ACIDO TIOCTICO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Calle 4 N° 1429 La Plata, Provincia de Buenos Aires.
detallan a continuacioén:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: BAGO B1-B6-B12 DETOX.

Clasificacion ATC: A16AX01,

/ﬁ

i
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se
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Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO COADYUVANTE EN CONDICIONES
RELACIONADAS A DANO HEPATICO DE GRADO LEVE A SEVERO; QUE INCLUYEN
DANO INDUCIDO POR ALCOHOL, INTOXICACION POR METALES PESADOS, POR
AMANITA PHALLOIDES, TETRACLORURO DE CARBONO Y FARMACOS.
Concentracién/es: 5 mg DE CIANOCOBALAMINA, 100 mg DE PIRIDOXINA
CLORHIDRATO, 50 mg DE ACIDO TIOCTICO, 97.06 mg DE TIAMINA
MONONITRATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CIANOCOBALAMINA 5 mg, PIRIDOXINA CLORHIDRATO 100 mg,
ACIDO TIOCTICO 50 mg, TIAMINA MONONITRATO 97.06 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 6.75 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA
C.S.P. 450 mg, LACTOSA 36.8 mg, ANHIDRIDO SLICICO COLOIDAL 4.5 mg,
LACA ALUMINICA AMARILLO OCASO 0.9 mg, CARBOXIMETILCELULOSA
RETICULADA 12 mg, OPADRY II YS-19-19054 CLEAR 2.25 mg, OPADRY II YS 30-
18056 WHITE 20.25 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA

Presentacién: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y 1000, SIENDO
LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 500 y
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1000, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: Temperatura no mayor a 25°C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

56714

Se extiende a LABORATORIOS BAGO S.A. el Certificado Ng , enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 2 g MAY :ZII]_Z' de

, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en el

mismo.

Mma ~
DISPOSICION (ANMATY No: 2 @ Q[ | 0 oéikanes

SUB-INTERVENTOR

/\\’ ANM.A.T.
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