Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Ao de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-11021-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEN(
Jueves 26 de Octubs

Referencia: 1-0047-0000-014628-16-1

)S AIRES
e de 2017

VISTO el Expediente n°® 1-0047-0000-014628-16-1 del Registro de la Admi
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. s¢
autorice una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada BAGO |
/ VITAMINA Bl (TIAMINA MONONITRATO) — VITAMINA B6 (PIRIDOXINA CLORI
VITAMINA B12 (CIANOCOBALAMINA), Certificado N° 31.627. :

Que las actividades de elaboracién, produccion, fraccionamiento, importacid
comercializacion y deposito en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interproving
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N® 9.763

sus modificatorios N® 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la informacion aportada la firma recurrente ha cumplid¢ con los

requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencion de su

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°¢ 1490/5
© 101 de fecha 16 de diciembre 2013.

Por ello:

inistracion

vlicita se
31 B6 B12 5000
HIDRATO) -

idn, exportacion,

ial de
{94, 150/92 y

competencia.
2 y el Decreto N

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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[ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO

Bago B1-B6-B12 CB 5.000
' Vitamina B1 125 mg
Vitamina B6 140 mg

! Vitamina B12 5 mg
{ Capsulas Blandas

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA
Cada Cépsula Blanda contiene: Tiamina Mononitrato (Vit. Bl) 125 mg;
y Clorhidrato (Vit. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vit. B12) 5 mg. Excipientes: Ace
4 Lecitina de Soja; Aceite de Silicona; Softisan 378 (* 1); Gelatina; Anhidrisorb 8
1 Rojo Punzo; Amariilo Ocaso; FD&C Verde Nro. 3; Dioxido de Titanio.
(* 1) Compuesto por: Triglicéridos del Acido Caprlhco / Caprico / Miristico / Ested
(* 2) Compuesto por: Sorbitol; Manitol; Sorbitans.

Este Medicamento es Libre de Gluten.
Contenido: 10 Capsulas Blandas
Posologia: segun prescripcion inédica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener c¢n
a original. No conservar en heladera.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ABagé

¥ Etica al servicio de Lu salud

LABORATORIOS BAGO S.A.
Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAT) Ciudad Auténoma
© Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

} Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Piridoxina
te de Soja;
5170 (* 2);

rico. t

Su envase

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 31.627.

f

dec Buenos ;

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

www.bago.com.ar

Lote Nro.: '

LABORATORIOS BAGG S A, 3G
NADINA 3
FARMECE%?I)?\IUK ‘
“Ma. 11,832

] MNUEL APELLA
- M.P. 17015

T%@mldez

Etica al servidio

19191111 ﬂlﬁg#wm
S go

de lu salud



http://www.bago.com.ar

ORIGiNAL]

Fecha de Vencimiento:

- Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40 y 60 Cdapsulas Blandas, llevaran
texto.

el mismo

2

LABORATORIOS BAGS 5.4 val’

A 9191111ﬁ RM#ANMAT
E LA

NAD BOMATORKSSRED
P . HRYGIUK (( OABNANUEL APELLA go
Ma. 13 _g;;r;'CA “t"‘-{a‘-’ Etica ol servivio de la salud
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Anexo
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' Martes 5 de Septiembre de 2017
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Referencia: 14628-16-1 ROTULO BAGO B1 B6 B12 CB 5000 31627

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
|

Digitalty sigr!!ed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACICN,
cu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRAT VA, serialNumber=CUIT 20715117564
Date: 2017.09.05 14-23:20 -03'00°

Eduardg Vedovato

Técnico Profesional

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitatly signed by GESTION
GDE

D
DN:cn=GESTION DOCUMEN
o=MINISTERIO DE MODERM
MODERNIZACION ADMINLS
30715117564
Date: 2017.08005 14:23 31 -0

OCLIMENTAL ELECTRONICA -
ITAL ELECTRONICA - GDE, t=AR,
BZACION, ou=SECRETARIA DE
[RATIVA, serialNumber=CUIT

00"




-
s
RV

(ORIGINAL

PROYECTO DE ROTULO USO HOSPITALARIO

|
| Bag6 B1-B6-B12 CB 5.000

'lVitamina Bl 125 mg
Vitamina B6 140 mg
| Vitamina B12 5 mg

_ Capsulas Blandas
!

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA
Cada Ciépsula Blanda contiene: Tiamina Mononitrato (Vit. Bl) 125 mg,

Rojo Punzo; Amarillo Ocaso; FD&C Verde 121;,0:"3; Diéxido, de Titanio.

| (* 1) Compuesto por: Triglicéridos del Acid6 Qapﬁjl,i_g'o_lﬂ"g?épri:co / Miristico / Estedrico.

* (* 2) Compuesto por: Sorbitol; Manifol{ Sorbitans

SN
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{ Estc Medicamento cs Librede e
£
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Contenido: 150 Céps\L{lasﬁB_l_ag{f e

o

A

Posologia: segiin prescripcién médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantcner ¢
' original. No conservar en heladera.

| MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

.

Piridoxina -
Clorhidrato (Vit. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vit. B12) 5 mg, Excipientes: Accite de Soja;
I Lecitina de Soja; Aceite de Silicona; Softisan 37&("'1);.,_G_e"létinh; Knhidrisorb 85/70 * 2);

) SU Cnvasce

- Especialidad Medicinal autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 31.627. -
A Bagé
Btica al servicio de la salud
| LABORATORIOS BAGO S.A.
' Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Aut(')nonJ;a de Buenos

 Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

. www.bago.com.ar
L

— = == - ————— —_ ——m— . e

LABORATORIOSBAGO S.A.
NADINA M, A
FARMACETJ}‘:I\(’:?JUK TRESUTIOO . M.P. 17015

Ma. 11.832

pagina 1 de 2

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

DMECTOR TECNIGO Etica al sertdcio de la salud

1 !
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Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 300, 500 y 1000 Capsulas Blandas, llevaran el mismg texto.

Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE PROSPECTO

1

! Bag6 B1-B6-B12 CB 5.000
Vitamina B1 125 mg
Vitamina B6 140 mg

Vitamina B12 S mg

. Cipsulas Blandas

{

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA
. Cada Cépsula Blanda contiene: Tiamina Mononitrato (Vit. Bl) 125 mg; Piridoxina
- Clorhidrato (Vit. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vit. B12) S mg. Excipientes: Aceite de Soja;
" Lecitina de Soja; Aceite de Silicona; Softisan 378 (* 1); Gelatina; Anhidrisorb 8%/70 (* 2);
! Rojo Punzo; Amarillo Ocaso; FD&C Verde Nro. 3; Diéxido de Titanio.

! (* 1) Compuesto por: Triglicéridos del Acido Caprflico / Céprico / Miristico / Estedrico.

(* 2) Compuesto por: Sorbitol; Manitol; Sorbitans.

" Este Medicamento ¢s Libre de Gluten.

L

ACCION TERAPEUTICA
Aporte de Vitaminas B1, B6 y B12. Antineuritico. Csdigo AT&: Al1DB

INDICACIONES
Aporte de Vitaminas Bl, B6 y Bl12 en los estados de convalescencia, deficiencias
nutricionales, periodos posoperatorios, sindromes de malabsorcién, requerimientos
aumentados (deporte, embarazo, crecimiento y desarrollo, infecciones, hiporexia).
Tratamiento adyuvante de las neuropatias (toxicas, idiopaticas, secundarias a radioterapia,
lumbalgias, ciatalgias, hernias de disco, cervicobraquialgias, neuralgia del trigémino y otras
| neuralgias).

, CARACT ERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién farmacolégica
i Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 posee componentes vitaminicos del grupo "B", que representan
' elementos constitutivos de los, sistemas enziméticos, que catalizan un importante namero de
' reacciones en los tres metabolismos (hidrocarbonado o glucidico, proteico y lipidico). Dichas
vitaminas son necesarias para el crecimiento, la hematopoyesis, la reproduccié!'l celular y la
| sintesis de mielina y micleo-proteinas.
» La carencia de vitaminas del grupo “B” lleva a un déficit de coenzimas|[que produce
alteraciones a nivel de las diferentes reacciones metabdlicas.

> LABORATORIg
v NADINA M. anﬂé:?lg(s'A' %

Ly FARMACEUTICA
Ma. 11.832
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Etica ol an'cio de Lz satud
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A dosis elevadas (farmacolégicas), la cxpenmentamén clinica ha demostrado un marcado

+ efecto antineuritico.

{ La Tiamina se combina con trifosfato de adenosina (ATP) y forma una coenzima, el

! pirifosfato de tiamina (difosfato de tiamina, cocarboxilasa), que es necesaria| para el
metabolismo de los hidratos de carbono.
La Piridoxina se convierte en los eritrocitos en fosfato de piridoxal y en una cantidad menor,
en fosfato de piridoxamina, que achia como coenzima en varios procesos metabql.')llcos de
proteinas, hidratos de carbono y lipidos. La Piridoxina participa en la convefsion del
triptofano a &cido nicotinico o a serotonina, la descomposicién de glicogeno a élucosa-l—
' fostato, la conversién de oxalato de glicina, la sintesis del acido gama-aminobutirico (GABA)
, en el SNC y la sintesis de la protoporﬁnna constltuyente de la hemoglobina.
' La Cianocobalamina actia como coenzima en varias funciones metabélicas, incluyendo el

, metabolismo de lipidos e hidratos de carbono y sintesis de proteinas. Es necesiana en el
- crecimiento, replicacién celular, hematopoyesis y en la sintesis de nucleoproteinas y mielina,
~ debido, en gran parte, a sus efectos sobre el metabolismo de metionina, acido folico y 4cido

| malénico.

! Farmacocinética

' Las vitaminas del “B” se absorben ficilmente en el tracto gastrointestinal, excepto en
grupo P

i los sindromes de malabsorcion. l

La Tiamina se absorbe, en su mayor parte, en el duodeno. El alcohol inhibe su absorcion. Se
distribuye ampliamente en la mayoria de los tejidos corporales alcanzdndose las mayores
, concentraciones en el higado, corazén y rifién, donde se convierte en ésteres difosfato y
tnfosfato y se excreta por la leche materna. Dentro de las células, la tiamina esta presente
principalmente como difosfato. La tiamina no se almacena en el organismo en un grado
. apreciable. Su biotransformacion se realiza a nivel hepatico y se elimina por via reﬁal

La Piridoxina se absorbe, principalmente, en el yeyuno y no se une a las protema§ El fosfato

de piridoxal se une en su totalidad a las proteinas p]asméncas Se almacena principalmente en

" el higado, donde metaboliza, y se excreta por via urinaria. ‘
La Cianocobalamina se absorbe en la mitad inferior del ileon, se une a protefnas plasmaticas

' especificas, transcobalaminas, se biotransforma en el higado y se elimina por via biliar, con

! una extensa recirculacién enterohepética.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
' La dosis varia de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clinico del paciente.
Como posologia media de orientacién se aconseja:
Adultos y adolescentes a partir de los 14 afios
| Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 1 6 2 Cépsu]as Blandas por dia, ingeridas con la cantidad
 suficiente de agua, indistintamente con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES
Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 estd contraindicado en aquellos casos de reconocida
hxpersensxblhdad a las vitaminas del grupo “B” o a alguno de los compcnentes de la
formulacién.
| Pacientes que reciben levodopa en monoterapia (ver "Interacciones"). Enfermedad de Leber.
II Ambliopia tabaquica. Psoriasis. Insuficiencia renal o hepatica.
Nifios menores de 14 afios.

|
l

| 2
LABS?&L(}%%?&SA \ 9017-19191402-AN-BERMHANMAT
FAHMACEUTICA o SHACT) § A. ‘ ago
* Ma. 11,832 NANUEL APELLA
HTCO . MP, 17015 Etica ol servicio de la satud
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i ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

) No usar las vitaminas como sustituto de una dieta equilibrada.
La duracién del tratamiento se adaptard en forma individual a cada paciente segin su ,
respuesta al mismo.

! Embarazo. Lactancia. Fertilidad.

En humanos, no se han descripto problemas relacionados con la ingesta de las nedesidades

diarias normales de dichas vitaminas. Sin embargo no habiendo estudios contrcolados,l sobre su

administracion a pacientes embarazadas, en periodo de lactancia o en edad fértil, deberd .

evaluarse la relacion beneficio / riesgo. '

Interacciones .

Tiamina (Vitamina Bl): la tiosemicarbazona y el S-fluorouracilo anulan su accion. Los !

antiacidos inhiben su absorcion. i

Piridoxina (Vitamina B6): los siguientes medicamentos pueden actuar como antagonistas de

la Piridoxina y producir anemia o neuritis periférica o aumento de su excrecién urinaria;

cloramfenicol, cicloserina, hidralazina, corticoides, azatioprina, clorambucilo, ciclo %osfamida,

. mercaptopurina, isonizida y penicilamina. Los estrogenos pueden aumentar las necesidades de

Piridoxina. No se recomienda el uso con levodopa, ya que puede inhibirse] el efecto '

antiparkinsoniano de a levodopa (esto no ocurre en la asociacién carbidopa-levodopa). !

Ciancobalamina (Vitamina B12): :

o Alcohol, aminoglucdsidos. colchicina, difenithidantoina. fenobarbital y primidona: reducen

los niveles séricos de la Vitamina Bl2.

o Cimetiding, ranitidina, colestiramina: posible reduccion de la absorcion de la Vitamina B12. '

e Acido ascérbico: posible pérdida del efecto de la Vitamina Bi2 oral. L

s Acido folico: en dosis elevadas y continuas puede reducir las concentraciones de Vitamina |

B12 en sangre.

. e Acido paraaminosalicilico: disminucion de los efectos terapéuticos de la Vitamina B12.

e Plantago psyllium: riesgo de deficiencia de Vitamina B12.

e Prednisona: potenciacion del efecto de la Vitamina B12 en anemia perniciosa.

.

—_—

REACCIONES ADVERSAS
Las vitaminas hidrosolubles rara vez producen toxicidad en personas con funcidén renal
normal y a las dosis recomendadas.
Sin embargo, en personas particularmente sensibles cabe la posibilidad de aparicién de
intolerancias a una o mas de ellas:
Por la Vitamina B1: son de incidencia muy rara: rash cuténeo, prurito o sibilancias (reaccion
anfilactica). Tos, dificultad para deglutir, edema de cara, labios ypérpados Jj

Por Ia Vitamina B6: la administracién prolongada de dosis excesivas puede ocasionar !
trastornos del sistema nervioso por lo que no se deben superar las dosis recomendadas.

Por la Vitamina B12: son de incidencia muy rara: rash cutdneo, prurito b sibilancias
(reaccidn anafilactica, sobre todo, con la administracién parenteral). El tratamiento con
Vitamina B12 puede enmascarar los sintomas de la policitemia vera.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con un Centro de Toxicologia, en especial:

e Hospital de Nifios Ricgedq Gutiérrez, Tel.. (011) 4962-6666/2247,

Hospital Pedro de EIl§ (ex Casa Cuna) Tel: (01 1) 4300:‘15 115, 3
= LABOHAT\OB{BAG ABOQ e 7- 19191402ﬁ H#ANMAT
& NADINA M. ancng(SA' % UTICO  MP. 2 Ea
Ly FARMACAUTIOA CTON mé‘n';o&m’

Ma. 11,832 Eticu ul setvicio de ln salud
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[ e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7'777.
PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 60, 150, 300, 500 y 1000 Cépsulas Blandas ovales,
opacas color bordé, siendo las cuatro ultimas presentaciones para uso hospitalario.

, Conservar el producto a2 una temperatura no mayor dc 25 °C. Mantener en su envase
+ original. No conservar en heladera. l
AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAGO B1-B6-B12 CB 5.000 DEBE SER

MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 31.627. ‘
Prospecto autorizado por la AN.M.A.T. Disp. Nro.
Fecha de ultima revision:

' ABagé i

Etica al scrvicio de la salud ' ’
b

LABORATORIOS BAGO S.A.
. Administracién; Bemardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos '
, Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
i Director Técnico: Juan Manuel Apella; Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.

4

FABORY (L 004510191402- -BERMH#ANMAT
LABORATORICS BAGO S.A, NN : ﬁago

NADINA M. HRYCIU
FaRMaCRUTICA K
Ma. 11.832

Etica al servicio de la salud
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

. Bagé B1-B6-B12 CB 5.000
| Vitamina B1 125 mg
' Vitamina B6 140 mg

Vitamina B12 Smg
= Cipsulas Blandas

|

] Industria Argentina

{| EXPENDIO BAJO RECETA
!

l Este Medicamento es Libre de Gluten.

' Lea toda la informacion para el paciente detcnidamente antes de empezar a to
, medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

mar este

» Conserve esta informacién para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

t » Sitiene alguna duda, consulte a su médico.

s Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras! personas,

aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

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

i adversos que no aparecen en esta informacion para el paciente.

! . . i .
+ Contenido de la informacidon para el paciente

'1. QUE ES BAGO B1-B6-B12 CB 5.000 Y PARA QUE SE UTILIZA

' 2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BAGO B1-B6-Bi2 CB

5.000
COMO TOMAR BAGO B1-B6-B12 CB 5.000
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
CONSERVACION DE BAGO B1-B6-B12 CB 5.000
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. 6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
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1. QUE ES BAGO B1-B6-B12 5.000 Y PARA QUE SE UTILIZA

Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 es un vitaminico y antineuritico. Es una asociacién de las
vitaminas hidrosolubles del complejo B: Tiamina (Vitamina B1), Piridoxina (Vitamina B6) y

Cianocobalamina (Vitamina B12) para su administracién por via oral.

1Las vitaminas son nutrientes esenciales que intervienen en numerosos procesos del

metabolismo humano.
Esta indicado en adultos y adolescentes a partir de los 14 afios como:

}

—_— ot —aaa — e —

LABORAT S BAG('J SA

s Aporte de Vitaminas Bl, B6 y BI2 en los estados de convalescencia, deficiencias
nuiricionales, periodos posoperatorios, sindromes de malabsorcion, reqbenmlentos
aurnentados (deporte, embarazo, crecimiento y desarrollo, infecciones, falta de apetito).
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f- Tratamiento complementario de la analgesxa en diversas afecciones de losi nervic

B e

| UHiGiNAL_;_E

| (neuropatias): dolor lumbar, ciatico, cervical, por hemias de disco, neuralgia del trigémino y

otras neuralgias.

2. QUK NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BAGO B1-B6 'IBIZ CB

5,000

|
No tome Bagé B1-B6-B12 CB 5.000:

- #8i es alérgico a las Vitaminas del grupo B o a cualquiera de los demas componlntes del

medicamento.

_+Si est4 en tratamiento con levodopa (medicamento utilizado en la enfermedad de Pai‘kinson)
¢ Si padece enfermedad de Leber (atrofia del nervio dptico hereditaria) o ambliopia tabéqulca :

. #Si padece enfermedades del rifién o del higado.

"« Nifios menores de 14 afios.
- Bag6 B1-B6-B12 CB 5.000 no debe tomarse como sustituto de una dieta equilibrada.
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(dlsmmucmn de la agudeza visual, que se puede producir en personas que abusan dél tabaco)
o psoriasis (afeccién cronica de la piel), porque podrian agravarse. ]
Por las dosis que contiene, no tome este medicamento:

» Si est4 embarazada o en perfodo de lactancia.

No tome dosis mas altas o durante periodos mas largos que lo indicado por su médicp.
Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podrfa estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

3. COMO TOMAR BAGO B1-B6-B12 CB 5.000
Siga cuidadosamente todas las instrucciones que le dé su médico, incluso si difieren de las
dadas en este prospecto.

~ Adultos y adolescentes a partir de los 14 afios
" La dosis recomendada habitualmente es 1 6 2 cépsulas blandas por dia, 1nger1da con la
cantidad suficiente de agua, indistintamente antes, durante o después de las comidas.
Si olvid6 tomar Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 c4psulas blandas

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

. Si toma m4s Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 capsulas blandas de lo que dcbe
i No se han notificado casos de sobredosis.

Si toma mas cantidad de lo recomendado en la informacién para el paciente o lo que le haya

. indicado su médico, en caso de ingestién accidental, especialmente en nifios, consulte

L
’.

. inmediatamente a su médico, dirfjase al hospital mas cercano o llame a un|Centro de

- Toxicologia, en especial:
o Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247
e Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300- ZIJJ5
e Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654- 6648 / 4658-7777

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Las vitaminas hidrosolubles rara vez producen toxicidad en personas con funcién renal

normal y a las dosis recomendadas.

_Sin embargo, en personas particularmente sensibles cabe la posibilidad de ak)aricién de

intolerancias a una o mas de ellas:

Por la Vitamina B1: son de incidencia muy.sata: erupcién en la piel, picazén, tos, dificultad

para deglutxr o para resplrar con silbidos r@ cho (sibilancias), hinchazén e irritacién en,
NADINA NHRYCIUK

FARMACEUTICA

LABORATOMXSS BAGO s.A.
Ma. 11.832 - FECTCR TECNICO Etica aismn'ailod: le salud
pigina 2 de 4



Esy

OHIGINAL

- — — - o o - ———— e — - I s
A

| los ojos o la cara (reaccién alérglca) Por la Vitamina B6: la administractén pro
' dosis excesivas puede ocasionar trastornos del sistema nervioso por lo que no
- superar las dosis recomendadas.

, Por la Vitamina B12: son de incidencia muy rara: erupcidn en la piel, picazén o sibilancias

! {(reaccion alérgica).

5. CONSERVACION DE BAGO Bi-B6-B12 CB 5.000

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 °C. Mantener ¢n su

original. No conservar en heladera.
i No utilice Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 después de la fecha de vencimiento que apa
 envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
" Composicién de Bagé B1-B6-B12 CB 5.000

' Los Principios Activos son Vitamina B1, Vitamina B6 Y Vitamina B12.

Ef,

ée deben

envase

-ece en ¢l

' S mg. Los demés componentes son: Aceite de Soja; Lecitina de Soja; Aceite de

Cada Cépsula Blanda de Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 contiene: Tiamina Monomtrato _
| (Vit. B1) 125 mg; Piridoxina Clorhidrato (Vit. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vlt B12)

Silicona;

» Softisan 378 (* 1); Gelatina; Anhidrisorb 85/70 (* 2); Rojo Punzo; Amarillo Ocdso; FD&C

Verde Nro. 3; Diéxido de Titanio.

(* 1) Compuesto por: Triglicéridos del Acido Caprilico / Céprico / Miristico / Estedrico.

" (* 2) Compuesto por: Sorbitol; Manitol; Sorbitans.
» Este Medicamento es Libre de Gluten.
Aspecto del producto y contenido del envase

Las Cépsulas Blandas de Bagé B1-B6-B12 CB 5.000 son ovales, opacas de coloxl bordd y se

presentan en envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 60 Cépsulas Blandas.

MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

| AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAGO B1-B6-B12 CB 5.000 DEBE SER

Para informacién adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé - fInformacién

de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com ar - 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 31.627.

* Informacién para el paciente autorizada por la AN.M.A.T. Disp. Nro.

i Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de

PANMAT.: *h
ANMAT. Responde 0800-333-1234,
|
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Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Célle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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