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Disposiciéon
Nimero: DI-2017-10758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000102-17-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000102-17-6 del Registro de esta . ,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva
especialidad medicinal que sera elaborada en la Reptiblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Reptblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidn de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas areas para la especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
~ transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se acttia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
VERTIGUM y nombre/s genérico/'s BETAHISTINA DICLORHIDRATO , la que seré elaborada en la
Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en ¢l Certificado de
Inscripcion, segun lo solicitado por la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE _VERSIONO1.PDF - 19/04/2017
12:34:12, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 19/04/2017 12:34:12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 19/04/2017 12:34:12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 19/04/2017 12:34:12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF - 19/04/2017 12:34:12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO1.PDF - 19/04/2017 12:34: 12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONO2.PDF - 19/04/2017 12:34:12, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO3.PDF - 19/04/2017 12:34:12 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caricter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000102-17-6
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Informacion para el paciente

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg — 16 mg — 24 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

. Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

. Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a
otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

J Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto

Que es y para qué se utiliza VERTIGUM

Qué necesita saber antes de empezar a tomar VERTIGUM
Como tomar VERTIGUM

Posibles efectos adversos

Conservacién de VERTIGUM

Contenido del envase e informacién adicional.

© gk N~

1. Que es y para qué se utiliza VERTIGUM

El principio activo de VERTIGUM es Betahistina, compuesto relacionado con la
histamina, que se usa para el tratamiento del Sindrome de Meniere, trastorno que se
caracteriza por presentar como sintomas: vértigo (con nduseas y vémitos), pérdida de
audicion y acufenos (sensacion de ruido dentro del oido)

2. Qué necesita séber antes de empezar a tomar VERTIGUM
No tome este medicamento si:
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* Es alérgico a la Betahistina (hipersensible) o a cualquiera de los demés
componentes del medicamento.

Padece ulcera gastrica o duodenal en fase activa

Padece feocromocitoma (tumor de la glandula suprarrenal)
e Tiene menos de 18 afos.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento si:

¢ Ha padecido ulcera péptica

e Tuvo o tiene gastritis

¢ Padece asma bronquial

* Tiene alta presién (hipertension)

» Estd embarazada o en plan de quedar embarazada.

e Se encuentra amamantando

* Si esta tomando medicamentos, incluyendo los que compra sin receta. En
especial informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de estos
medicamentos: inhibidores de la monoamino-oxidasa (MAO), incluyendo subtipo
B, antihistaminicos (medicamento usados pata el tratamiento de las alergias)

3. Cdémo tomar VERTIGUM

La administracién de VERTIGUM es via oral.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de VERTIGUM

indicadas por su médico. Consulte con su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Comprimidos de VERTIGUM 8 y 16 mg

La dosis para adultos es de 24 — 48 mg divididos a los largo del dia.

Comprimidos de 8 mg: 1-2 comprimidos 3 veces/ dia.

Comprimidos de 16 mg: Y21 comprimido 3 veces/ dia.

Comprimidos de VERTIGUM 24 mg

La dosis recomendada para adultos es de 48 mg divididos a lo largo del dia: 1
comprimido 2 veces/ dia. '

La mejoria es gradual, en algunos pacientes puede observarse solo después de un par
de semanas de tratamiento.

Dosis maxima: 48 mg/dia

No esta recomendado para el uso en nifios menores de 18 afios

Si olvido tomar una dosis no tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada,
espere hasta la préxima toma y siga con el tratamiento normal.
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Si debe suspender el tratamiento, no lo haga de forma abrupta, consulte con su médico,
le indicara la forma segura de hacerlo.

Si tomo una cantidad mayor a la indicada de VERTIGUM consulte a su médico o
concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

‘4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos VERTIGUM puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufren. Los efectos adversos observados fueron: nauseas,
vomitos, indigestiéon, dolor de estémago, reacciones alérgicas, dolor de cabeza,
erupcién, picazén, urticaria, palpitaciones.

5. Conservacion de VERTIGUM

Debe conservarse en lugar seco a temperatura entre 15 2C y 30 °C.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice VERTIGUM después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
La fecha de vencimiento es el ultimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

El principio activo de VERTIGUM es betahistina.

Los demas componentes son: Manitol, Talco, Diéxido de silicio coloidal, Acido citrico
anhidro y Celulosa microcristalina.

- Aspecto del producto y contenido del envase

VERTIGUM son comprimidos.

VERTIGUM 8 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos. Los tres Gltimos de uso hospitalario.

VERTIGUM 16 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos. Los tres Gltimos de uso hospitalario.

VERTIGUM 24 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y 1000
comprimidos. Los tres Ultimos de uso hospitalario.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS




Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde: 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ, CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

?fmaboracién: Terrada 2346, CABA y/o Colectora Ruta Panamericana Ramal Pilar km

QNMBAIN? 3863, Tortuguitas, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos Aires.

LABORATORIOS BERNABO S.A.
CUIT 30500547290

PRESIP&d¥al8e ultima revision: .../.../...

LOPEZ GONZALEZ Vicente

CHIALE Carlos Alberto
‘ CUIL 20120911113
; b |

anmat
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Proyecto de Prospecto Interno

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg — 16 mg — 24 mg
Comprimidos
Industria Argentina
Venta Bajo Receta
Composicion:
VERTIGUM 8 mg
Cada comprimido contiene:

Betahistina diclorhidrato 8 mg
Manitol 30 mg
Talco 7,5 mg
Diéxido de silicio coloidal 2,5mg
Acido citrico anhidro 2,5 mg
Celulosa microcristalina c.s.p. 140 mg

VERTIGUM 16 mg
Cada comprimido contiene:

Betahistina diclorhidrato 16 mg
Manitol 60 mg
Talco 15 mg
Diéxido de silicio coloidal 5mg
Acido citrico anhidro 5mg
Celulosa microcristalina c.s.p. - 280mg

VERTIGUM 24 mg
Cada comprimido contiene:

Betahistina diclorhidrato ' 24 mg
Manitol 90 mg
Talco 22,5mg
Diéxido de silicio coloidal 7.5mg
Acido citrico anhidro 7,5mg

Celulosa microcristalina c.s.p. 420 mg




Accion Terapéutica
Grupo farmacoterapeutico: medicamentos antivertiginosos.
Cédigo ATC: NO7CAO01

Indicaciones

Sindrome de Meniere definido por la siguiente triada de sintomas principales:
e Vértigo (con nauseas/vomitos)
¢ Pérdida auditiva(sordera)
e Acufenos

Tratamiento sintomatico del vértigo vestibular

Caracteristicas Farmacolégicas/ Propiedades:

Accién farmacoldgica:

El mecanismo de acci6n de la Betahistina se conoce parcialmente. En estudios
bioquimicos se descubrié que la Betahistina tiene propiedades agonistas
débiles para los receptores H1 y propiedades antagonistas potentes para los
receptores H3 en el SNC y el sistema nervioso autonomo. Los estudios
farmacolégicos en animales han demostrado que mejora la circulacién
sanguinea en la estria vascular del oido interno, probablemente por la
relajacion de los esfinteres precapilares de la microcirculacion del oido interno.
También se descubri6 que la Betahistina tiene un efecto inhibidor dependiente
de la dosis en la generaciéon de excitacion de las neuronas en los nucleos
vestibulares laterales y mediales. La Betahistina acelera la recuperacion
vestibular después de la neurectomia unilateral al fomentar y facilitar la
compensacion vestibular central, este efecto que se caracteriza por una
regulacion al alza del recambio y la liberacion de histaminas, es mediado por el
antagonismo de los receptores H3. En conjunto, estas propiedades contribuyen
a los efectos terapéuticos beneficiosos de la Betahistina en la enfermedad de
Meniere y el vértigo vestibular. La Betahistina aumenta el recambio y la
liberacién de histaminas bloqueando los receptores H3 presinapticos y
induciendo la regulacién a la baja de los receptores H3. Este efecto en el
sistema histaminergico ofrece una explicaciéon de la eficacia de la Betahistina
en el tratamiento del vértigo y las enfermedades vestibulares.
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Farmacocinética

La Betahistina administrada por via oral es absorbida faciimente y casi por
completo en todas las partes del tubo digestivo. Después de la absorcién, la
Betahistina se metaboliza rapidamente y casi por completo en acido2-piridil
acético (2-PAA), que no tiene actividad farmacolégica. Los niveles plasmaticos
de la Betahistina son muy bajos (inferiores al limite de deteccién de 100pg/ml).
Por lo tanto todos los andlisis farmacocinéticas se basan en las mediciones de
2-PAA en el plasma y la orina. La concentracién plasmaética de 2-PAA alcanza
su punto maximo 1 hora después de la toma. La semivida es de
aproximadamente 3,5 horas y 2-PAA se excreta facilmente en la orina. En el
intervalo de dosis comprendidas entre 8 y 48 mg, alrededor del 85% de la dosis
original se recupera en la orina. La excrecién renal o fecal de la Betahistina
misma es de poca importancia. Los indices de recuperacién son constantes a
lo largo del intervalo de dosis orales comprendidas entre 8 y 48 mg lo que
indica que la farmacocinética de la Betahistina es lineal y sugiere que la via
metabolica involucrada no se satura. En condiciones de alimentacién, la Cmax
es inferior que en condiciones de ayuno. Sin embargo, la absorcién total de la
Betahistina es parecida en ambas condiciones, lo que indica que el consumo
de alimentos la ralentiza.

Posologia/ Dosificacion. Modo de Administracion:

Comprimidos de VERTIGUM 8 y 16 mg:

La dosis para adultos es de 24 — 48 mg divididos a los largo del dia.
Comprimidos de 8 mg: 1-2 comprimidos 3 veces / dia.

Comprimidos de 16 mg: -1 comprimido 3 veces / dia.

Comprimidos de VERTIGUM 24 mg:

La dosis recomendada para adultos es de 48 mg divididos a lo largo del dia: 1
comprimido 2 veces / dia.

La dosis se debe adaptar individualmente segun la respuesta. A veces, puede
observarse mejoria solo después de un par de semanas de tratamiento. En
ocasiones, los mejores resultados se obtienen solo después de unos meses.
Hay indicios de que el tratamiento desde el inicio de la enférmedad previene la
progresion de la misma o la pérdida auditiva en las fases posteriores.

Dosis maxima: 48 mg/dia
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Uso en nifios: VERTIGUM no esta recomendado para el uso en nifios menores
de 18 afos debido a la ausencia de datos suficientes sobre la seguridad y
eficacia.

Advertencias

El tratamiento no debe suspenderse en forma abrupta. Se sugiere la
disminucién gradual de la dosis en periodos de 7 a 10 dias. En caso de
tratamiento previo con un antihistaminico, la dosis debe reducirse
gradualmente a lo largo de 6 meses antes de comenzar en tratamiento con
betahistina.

Precauciones

Administrar cuidadosamente en pacientes con antecedentes de ulcera péptica,
gastritis, asma bronquial o hipertensién arterial debido a la posibilidad de
agravamiento de estas patologias. Estos pacientes deben ser monitorizados
cuidadosamente durante el tratamiento.

Uso pediatrico: no se ha demostrado la seguridad y eficacia de la Betahistina
en pacientes pediatricos

Embarazo: si bien no existe evidencia de efectos teratogénicos en animales,
hasta el momento no se ha demostrado la seguridad de la Betahistina durante
el embarazo, por lo tanto, se recomienda no administrar durante el embarazo.
Lactancia: en ausencia de datos sobre el pasaje a la leche materna, se
desaconseja el tratamiento con Betahistina durante la lactancia.

Capacidad para conducir: se ha observado que dosis 4 veces superiores a las
dosis diarias recomendadas no afectan la capacidad psicomotora. El efecto de
Betahistina sobre la habilidad para conducir / operar maquinas no tiene
significacion clinica. '

Interacciones medicamentosas

No se han realizado estudios de interacciones in vivo. Segun los datos in vitro,
no es de esperar inhibicién in vivo de las enzimas del citocromo P450

Estudios in vitro indican que las drogas que inhiben la monoaminooxidasa
(MAOQ), incluyendo MAO subtipo B (selegilina), provocan una inhibicién del
metabolismo de Betahistina. Se recomienda precaucién cuando se administra
concomitantemente Betahistina y los inhibidores de la MAO (incluyendo MAO-
B). Los antihistaminicos pueden antagonizar la accién de la Betahistina.
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Reacciones adversas:

Trastornos del sistema inmunoldgico: reacciones de hipersensibilidad, p. e;.
Anafilaxia

Trastornos gastrointestinales: nduseas y dispepsias. Sintomas géstricos leves:
(p. ej. Vémitos, dolor gastrointestinal, distensién abdominal y meteorismo).
Estos efectos pueden disminuirse tomando el medicamento con las comidas o
reduciendo la posologia.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: En casos muy raros se han
descripto reacciones de hipersensibilidad cutdnea, en particular, edema
angioneurotico, urticaria, exantema y prurito.

Sobredosificacion:
Se han descripto algunos casos de sobredosis. Algunos pacientes
experimentaron sintomas leves a moderados con dosis de hasta 640 mg (p. e;.
Nauseas, somnolencia, dolor abdominal). Se han observado complicaciones
mas graves (p.ej. convulsiones, complicaciones pulmonares o cardiacas) en
casos de sobredosis deliberada de la betahistina, especialmente en
combinacion con sobredosis de otros farmacos.
Tratamiento de la sobredosis:
Se recomienda lavado gastrico y medidas de sostén estandar. Como antidoto
administrar tratamiento antihistaminico

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas

cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los nifios

Conservacion:
Conservar en lugar seco a temperatura entre 15 °C y 30 °C

Presentacion:

VERTIGUM 8 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y
1000 comprimidos. Los tres Gltimos de uso hospitalario.

VERTIGUM 16 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y
1000 comprimidos. Los tres Gltimos de uso hospitalario.
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VERTIGUM 24 mg: Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y
1000 comprimidos. Los tres Gltimos de uso hospitalario.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ, CABA

TE: 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Terrada 2346, CABA y/o Colectora Ruta Panamericana Ramal

'ﬁ Pilar km 36 N? 3863, Tortuguitas, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de

Omr“Qliiiuenos Aires.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
CUIT 30500547290

PRESIDENEfa de ultima revision:.../.../...

LOPEZ GONZALEZ Vicente

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
b |
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Proyecto de rétulos - primario (Blister)

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg

Vencimiento:
Lote:

? LABORATORIOS BERNABO S.A.

anMmat
LABORATORIOS BE hia o4 emb@.

CUIT 30500547290
PRESIDENCIA

LOPEZ GONZALEZ Vicente

CHIALE Carlos Alberto
; ) CUIL 20120911113

onmat
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Proyecto de rétulos - primario (Blister)

Vencimiento:
Lote:

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 mg

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Laboratorios Bernabd

LOPEZ GONZALEZ Vicente
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Proyecto de rétulos - primario (Blister)

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg

Vencimiento:
Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Laboratorios Bernabd

/%

anmat

LABORATORIOS BERNABO S.A.
CUIT 30500547290
PRESIDENCIA

LOPEZ GONZALEZ Vicente

, CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
j A

anmat
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta
Vencimiento:

Cada comprimido contiene:
Betahistina diclorhidrato 8 mg
Excipientes: (Manitol, talco, diéxido de silicio coloidal, 4cido
citrico anhidro, celulosa microcristalina) c.s.p. 140 mg

Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto.
Conservar en lugar seco a temperatura entre 15°C y 30°C
Mantener fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N®

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ, CABA

TE: 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lépez Gonzélez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

)

NOTA: Este texto se repite en los envases con 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y
g 1000 comprimidos. En cuanto a los envases con 100, 500 y 1000 comprimidos se
Oﬂﬂ,ﬁO iferenciaran en que ostentardn la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE

LABORATORIOYE BERRABO S A.
CUIT 30500547290
PRESIDEBRGYoracion: Terrada 2346, CABA y/o Colectora Ruta Panamericana Ramal Pilar

km 36 N° 3863, Tortuguitas, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos

CHIALE Carlos Alberto
; ) CUIL 20120911113

rmo

Aires.

LOPEZ GONZALEZ Vlcente




Proyecto de Rétulo - Envase Secundario
- Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta
Vencimiento:

Cada comprimido contiene:
Betahistina diclorhidrato 16 mg
Excipientes: (Manitol, talco, diéxido de silicio coloidal, acido
citrico anhidro, celulosa microcristalina) c.s.p. 280 mg

Posologia y modo de administracion: ver prospecto adjunto.
Conservar en lugar seco a temperatura entre 15°C y 30°C
Mantener fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N¢

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ, CABA

TE: 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lépez Gonzélez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

2 1000 comprimidos. En cuanto a los envases con 100, 500 y 1000 comprimidos se
anMa iferenciaran en que ostentaran la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE

LABORA %?8& éHF:Q ABO S.A.

CUIT 30500547290 .
PRESIDERRPoracion: Terrada 2346, CABA y/o Colectora Ruta Panamericana Ramal Pilar

km 36 N? 3863, Tortuguitas, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos

CHIALE Carlos Alberto
; ) CUIL 20120911113
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7 NOTA: Este texto se repite en los envases con 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y

Aires.
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario
Industria Argentina Contenido: 10 comprimidos

VERTIGUM
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg
Comprimidos
Venta Bajo Receta

Vencimiento:
Cada comprimido contiene:
Betahistina diclorhidrato 24 mg
Excipientes: (Manitol, talco, di6xido de silicio coloidal, 4cido
citrico anhidro, celulosa microcristalina) c.s.p. 420 mg

Posologia y modo de administracién: ver prospecto adjunto.
Conservar en lugar seco a temperatura entre 15°C y 30°C
Mantener fuera del alcance de Ilos nifios

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ, CABA

TE: 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lépez Gonzalez, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

1000 comprimidos. En cuanto a los envases con 100, 500 y 1000 comprimidos se

dlferenC|aran en que ostentardn la leyenda "PARA USO EXCLUSIVO DE
ONMOHOSPITALES"

LABORATORIOS BERNABO S.A.

gggs?gg 5472§8|on Terrada 2346, CABA y/o Colectora Ruta Panamericana Ramal Pilar

? NOTA: Este texto se repite en los envases con 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 y

km 36 N 3863, Tortuguitas, Partido de Malvinas Argentinas, Provincia de Buenos

Aires. CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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17 de octubre de 2017
DISPOSICION N° 10758
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 58507
TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000102-17-6
Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg - COMPRIMIDO 648713
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 mg - COMPRIMIDO 648726
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg - COMPRIMIDO 648739
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA



"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES®

onmot

Agiriiaiiy Nacro 06 Medoomenion,
Mot v Tenrcioghs. Msdes

e %&ﬁmm de & Nacién

Buenos Aires, 12 DE OCTUBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 10758

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58507

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizdé la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS BERNABO S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6556

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: VERTIGUM

Nombre Genérico (IFA/s): BETAHISTINA DICLORHIDRATO
Concentracién: 8 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 8 mg

Excipiente (s)

MANITOL 30 mg NUCLEO 1

TALCO 7,5 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 2,5 mg NUCLEO 1
ACIDO CITRICO ANHIDRO 2,5 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 140 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 Y 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS (3 ULTIMOS HOSPITALARIOS)

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 DE USQ EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidon: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME - INAL Sede Alsing Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA (C1264AADY, CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina2de 9
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Cédigo ATC: NO7CAO01

Accién terapéutica: Grupo farmacoterapeutico: medicamentos antivertiginosos.
Cddigo ATC: NO7CA01
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Sindrome de Meniere definido por la siguiente triada de sintomas
principales: e Vértigo (con nauseas/vomitos) e Pérdida auditiva(sordera)
. Acufenos Tratamiento sintomatico del vértigo vestibular

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS | REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 AIRES
LABORATORICS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 COLECTORA RUTA BARRIO REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | CHELITO - ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 BUENOS
AIRES
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

c)Acondicionamiento secundario:

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AAD), CABA

Péagina3de 9

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAAY, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

{C1O87AAI), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 869
{C1084AAD), CABA




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

anmat

/2 Ministerio de Salud
Aeprintisonn Nosnyl ce Medcorerice. 527 Presidencia de s Nacién
Alvarton v PO WD
Razon Social Namero de Disposicion Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS | REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 AIRES
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: VERTIGUM

Nombre Genérico (IFA/s): BETAHISTINA DICLORHIDRATO
Concentracién: 16 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 16 mg

Excipiente (s)

MANITOL 60 mg NUCLEO 1

TALCO 15 mg NUCLEO 1 .

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5 mg NUCLEO 1
ACIDO CITRICO ANHIDRO 5 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 280 mg NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 Y 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS (3 ULTIMOS HOSPITALARIOS).

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO

Tel. (+54-11) 4340-0800 - nhttp://www.anmat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: NO7CA01 )

Accién terapéutica: Grupo farmacoterapeutico: medicamentos antivertiginosos.
Cédigo ATC: NO7CAO01

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Sindrome de Meniere definido por la siguiente triada de sintomas
principales: o Vértigo (con nauseas/vomitos) e Pérdida auditiva(sordera)
. Acufenos Tratamiento sintomatico del vértigo vestibular

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO 7504/04 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N°© 3863 AIRES
LABORATORIOS BERNABO 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1D93AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504704 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS | REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 AIRES
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS | REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 AIRES
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Nombre comercial: VERTIGUM

Nombre Genérico (IFA/s): BETAHISTINA DICLORHIDRATO
Concentracion: 24 mg -

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BETAHISTINA DICLORHIDRATO 24 mg

Excipiente (s)

MANITOL 90 mg NUCLEO 1

TALCO 22,5 mg NUCLEO 1

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 7,5 mg NUCLEO 1
ACIDO CITRICO ANHIDRO 7,5 mg NUCLEO 1
CELULOSA MICROCRISTALINA CSP 420 mg NUCLEO 1

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

INAME INAL
Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25
{C1264AADY, CABA (C1101AAA), CABA

Productos Médicas
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
(C1087AAL), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) ANTI UV
Contenido por envase primario: BLISTER CON 10 Y 15 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS (3 ULTIMOS HOSPITALARIOS).

Presentaciones: 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida atil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicidén de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: NO7CAO01

Accién terapéutica: Grupo farmacoterapeutico: medicamentos antivertiginosos.
Cddigo ATC: NO7CA01

Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: Sindrome de Meniere definido por la siguiente triada de sintomas
principales: e Vértigo (con nauseas/vomitos) e Pérdida auditiva(sordera)
. Acufenos Tratamiento sintomatico del vértigo vestibular

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1284AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS | REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 AIRES
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Niimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS | REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 AIRES
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 COLECTORA RUTA TORTUGUITAS | REPUBLICA
S.A. PANAMERICANA RAMAL | - BUENOS ARGENTINA
PILAR KM 36 N° 3863 AIRES
LABORATORIOS BERNABO | 7504/04 TERRADA 2346 CIUDAD REPUBLICA
S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000102-17-6

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentina

Productos Médicos
Av, Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Sede Central
Av, de Mayo 863
{C1084AAD)Y, CABA

INAME
Av, Caseros 2161
{C1264AAD)Y, CABA

INAL
Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{CL1087AAL), CABA
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Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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