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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-2017-11021-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUEN S AIRES
Jueves 26 de Octub e de 2017 .

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

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A. s licita se .
autorice una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada BAGO]I B6 B 12 5006
/ VITAMINA BI (TlAMINA MONONITRATO) - VITAMINA B6 (PIRlDOXINA CLO IDRATO)-
VITAMINA B12 (CIANOCOBALAMINA), Certificado N" 31.627. . ¡

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, importaci' n, exportación, .
comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovindial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N" 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93.

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha cumplid con los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/ 2 y el Decreto N
° 101 de fecha 16 de diciembre 2015. '

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



g~I~~o~',.~~d2~Yd9~.R,~2~~~~OLuis
Location:CiudadAulOnomade Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdm~nistrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dlgltally signed hy CE nON DOCUMENTAl. ELECTRONICA'

'"ON crroGESTION UMENTALELECTRONICA. GDE. "" •••.R,
c~MINISTERIO DE DERNIZACION. "".SECRETARIA DE"
MOOERNIZACION "fINlsTAAnvA' 5ertoINuml>eI'2CUIT :
30715117564 ,
oal.;2011.10250g-~ '31.03'00' I
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[ PROYECTO DE RÓTULO

Bagó BI-B6-B12 CB 5.000
I Vitamina B1 125 mg
. Vitamina B6 140 mg
IVitamina B12 5 mg
I Cápsulas Blandas

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA
I

FÓRMULAI Cada Cápsula Blanda contiene: Tiamina Mononitrato (Vil. BI) 125 mg; Piridoxina
I Clorhidrato (Vil. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vil. B12) 5 mg. Excipientes: AceIte de Soja;
!Lecitina de Soja; Aceite de Silicona; Softisan 378 (* 1); Gelatina; Anhidrisorb 86/70 (* 2);
, Rojo Punzo; Amarillo Ocaso; FD&C V~rde Nro. 3; Dióxido de Titanio. J

'

1 (* 1) Compuesto por: Triglicéridos del Acido Caprílico / Cáprico / Mirístico / Estearico. 1
(* 2) Compuesto por: Sorbitol; Manitol; Sorbitans.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 10 Cápsulas Blandas

Posología: según prescripción médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 oc. Mantener en su envase¡original. No conservar en heladera.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 31. 27.

ABagó
Ética (d .,enricio de la .salud

1
LABORA TORIOS BAGÓ S.A. '
Administmción: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónom dc Bucnos

. Aires. TeJ.: (011) 4344-2000119. 1
I Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Peia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-.550/54.

www.bago.com.ar

Lo~e~~o.~~/__ ._- __

LABORATORIO~AG6 SA.
NAD/NA M. HRYCIUK •

. FARMACéUTICA
'.Me. 1 j .832

1

. 1919111I'~-"~:#ANMAT
TOR' .A .AI go

JUA IANUEl APELLA . i -
OfRec~-M.P. 17015 Ética al semdo de la sallld

~lde2

http://www.bago.com.ar


Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 15, 20, 30, 40 Y 60 Cápsulas Blandas, llevarán el mismo
texto.

LA80AArO~GÓS A
NAOINA M. HRYCJUI( ••

FAAMACEUTICA
Ma, 11.S3,

. 91911114-
.A.

NUEL APELLA
UT1COé. M.P. 17015
CTORT CNICO
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

IF-2017-19191111-APN-DERM#ANMAT

11

Referencia: 14628-16-1 ROTULO BAGO BI B6 BI2 CB 500031627

CIUDAD DE BUEN S AIRES
Martes 5 de Septiem re de 2017

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

DigilaKy Sig~e<:I by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE
DN: on=GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA _ GDE. e=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaINumb<lr=CUIT 307151175&4
Dale: 2017,09,05 14-23'30 -03'00'

"Eduardo Vedovato
Técnicol Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Admini~tración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médical
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PROYECTO DE RÓTULO USO HOSPITALARIO,
I Bagó B1-B6-B12 CB 5.000
IVitamina Bl 125 mg
Vitamina B6 140 mg

i Vitamina BI2 5 mg
, ClÍpsulas Blandas, j

él
Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FÓRMULA
Cada Cápsula Blanda contiene: Tiamina Mononitrato (Vil. BI) 125 mg; Piridoxina
Clorhidrato (Vil. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vil. BfJ) 5 .mg"Ellcipientes: Ac ite de Soja;

I Le~itina de Soja; ~ceite de Silicona; Softisan 37~-<",--~),.;•.?eláti~; ~idrisorb!170 (" 2);
ROJoPunzo; Amanllo Ocaso; FD&C V~rde ~:''3; QI6'Sld?de,T"tarno.

1 (" 1) Compuesto por: Triglicéridos del A~id6 c;apiíl¡.ca!'Cáluico / Mirístico / Est ico.
, (" 2) Compuesto par: Sorbitol; ManifOr,"So,'bitan's..', ~ ../

..•.-' f : ':r~ lt'... /',. ,....-' •..•.,....•.~..~ --....•.
Estc Mcdicamcnto es Lib.re-¡(eGhit~:.',,,"/'"

#••••••-~\., / •

•t". \. \ • ....-<
Contenido: ISO Cápsul~, ~l~d~ /.,

\ ,'J « .•.•.••••

Posología: según prescripci6ii. médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 oc. Mantcncl' cn su CIIY"SC

, original. No conservar en heladera.

I MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.,,
: Especialidad Medicinal autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 31.627.
¡

¡
!ÁBagó
Ético al semcw de la salud

I
I LABORATOlUOS BAGÓ S.A.
I Administración: Bernardo de lrigoyen Nro. 248 (Cl072AAF) Ciudad Autóno a de Buenos
"Aires. Te!': (011) 4344-2000/19 .
•
IDirector Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.,
~ww.ba~c\~.ar/_

LABORATORI~BAGÓ S.A.
'lADINA M, HRYCIUK

FARMACÉUTICA
Mll.ll.832

1

.2017-1919128°4- ~#A~T
5.'" goJUA N l APEllA

-UTICO. M,p. 17015 t
DIRECTOR 'ffiCNICO ~ticaal strVIdo de lG M!vd
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, ORIGiNAL I
Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 300, 500 Y 1000 Cápsulas Blandas, llevarán el mismd texto.
. Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.

.-. .

I
j

LABORATOXAGÓ S.A.
NAD1NA M. HRVCIUK

FAAMAC~UTICA
Ma.l1.832

,
1

I
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-19l91280-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUEN S AIRES
Martes 5 de Septiemb e de 2017

Referencia: 14628-16-1 ROTULO BAGO BI B6 BI2 CB 500031627 UHE

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

Digllally s¡g~ad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, e=AR, o=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
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Date: 2017,09,05 14,24:2<4 -03'00'

Eduardo Vedovato
Técnicol Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica'
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PROYECTO DE PROSPECTO

1

,Bagó BI-B6-B12 eB 5.000
Vitamina Bl 125 mg
Vitamina B6 140 mg

. Vitamina B12 5 mg
Clípsulas 81andas

I

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

1 FÓRMULA
• Cada Cápsula Blanda contiene: Tiamina Mononitrato (Vil. B 1) 125 mg; iridoxina
. Clorhidrato (Vil. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vil. B12) 5 mg. Excipientes: Acei~ede Soja;
, Lecitina de Soja; Aceite de Silicona; Softisan 378 (* 1); Gelatina; Anhidrisorb 8$170 (* 2);
I Rojo Punzo; Amarillo Ocaso; FD&C V~rde Nro. 3; Dióxido de Titanio. I
: (* 1) Compuesto por: Triglicéridos del Acido Caprílico / Cáprico / Mirístico / Esteárico.

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

Este Medicamento es Libre de Gluten.

IACCIÓN TERAPtUTICA
Aporte de Vitaminas 81, B6 Y812. Aotineurítico. Código AT': AIlDB

INDICACIONES I
I Aporte de Vitaminas BI, 86 Y B12 en los estados de convalescencia, ~eficiencias

I
nutricionales, períodos posoperatorios, síndromes de malabsorción, requerimientos
aumentados (deporte, embarazo, crecimiento y desarrollo, infecciones. hiporexia).¡
Tratamiento adyuvante de las neuropatías (tóxicas, idiopáticas, secundarias a radioterapia,
lumbalgias, ciatalgias, hernias de disco, cervicobraquialgias, neuralgia del trigé ino y otras

I neuralgias).

¡ CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES
f Acción farmacológica
; Bagó 81-86-812 C8 5.000 posee componentes vitamínicos del grupo "B", qu representan
I elementos constitutivos de los. sistemas enzimáticos, que catalizan un importante número de
, reacciones en los tres metabolismos (hidrocarbonado o glucídico, proteico y lipítlico). Dichas

vitaminas son necesarias para el crecimiento, la hematopoyesis, la reproduccióh celular y la
: síntesis de mielina y núcleo-proteínas.
, La carencia de vitaminas del grupo "B" lleva a un déficit de coenzimas que produceIalteraciones a nivel de las diferentes reacciones metabólicas.

~-l~B~R~-::~GÓS.A-.- ~ --- ~TOR' 007-~9~914~2~--~#AblMAT
JUA N PELIJ\ go

NAO/NA M. HRVCIUK ro unco.MP.17015
FARMACEUTICA RTtcNICO j

Ma.l1.032 t Éticac:d,dtddoek1asalud
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I A dosis elevadas (farmacológicas), la experimentación clínica ha demostrado un marca o
, efecto antineuritico. I
I La Tiamina se combina con trifosfato de adenosina (ATP) Y forma una coenkima, el
1 pirifosfato de tiamina (difosfato de tiamina, cocarboxilasa), que es necesaria Ipara el
metabolismo de los hidratos de carbono.ILa Piridoxina se convierte en los eritrocitos en fosfato de piridoxal y en una cantidad menor,
en fosfato de piridoxamina, que actúa como coenzima en varios procesos metabÓlicos de,
proteínas, hidratos de carbono y ¡¡pidos. La Piridoxina participa en la convetsión del
triptofano a ácido nicotínico o a serotonina, la descomposición de glic6geno a glucosa-l-

i fostato, la conversión de oxalato de glicina, la síntesis del ácido gama-aminobutirico' (GABA)
en el SNC y la sintesis de la protoporfirina constituyente de la hemoglobina. I

I La Cianocobalamina actúa como coenzima en varias funciones metabólicas, incluyendo el
I metabolismo de lípidos e hidratos de carbono y síntesis de proteínas. Es neceslu-ia en el I

i crecimiento, replicación celular, hematopoyesis y en la síntesis de nucleoproteínas ~ mielina,
, debido, en gran parte, a sus efectos sobre el metabolismo de metionina, ácido fólieo y ácido
I malónico. 1
' Farmacocinética
I Las vitaminas del grupo "B" se absorben fácilmente en el tracto gastrointestinal, xcepto en
! los síndromes de malabsorción. I

1
,La Tiarnina se absorbe, en su mayor parte, en el duodeno. El alcohol inhibe su ab$orción. Se
distribuye ampliamente en la mayoría de los tejidos corporales alcanzándose las mayores

, concentraciones en el hígado, corazón y riMn, donde se convierte en ésteres ¡¡ifosfato y
trifosfato y se excreta por la leche materna. Dentro de las células, la tiamina está presente
principalmente como difosfato. La tiamina no se almacena en el organismo J un grado

, apreciable. Su biotransformación se realiza a nivel hepático y se elimina por vía re~al. •
La Piridoxina se absorbe, principalmente, en el yeyuno y no se une a las proteínaS. El fosfato
de piridoxal se une en su totalidad a las proteínas plasmáticas. Se almacena principalmente en

, el hígado, donde metaboliza, y se excreta por vía urinaria. I
La Cianocobalamina se absorbe en la mitad inferior del íleon, se une a proteínas ¡plasmáticas

, específicas, transcobalaminas, se biotransforma en el hígado y se elimina por vía biliar, con
I una extensa recirculación enterohepática.

I POSOLOGíA I DOSIFICACIÓN. MODO DE ADMINISTRACIÓN
• La dosis varía de acuerdo con el criterio médico y el cuadro clínico del paciente.
Como posología media de orientación se aconseja:
Adultos y adolescentes a partir de los 14 afios

I Bagó 81-86-812 CB 5.000 1 ó 2 Cápsulas Blandas por día, ingeridas con la cantidad¡suficiente de agua, indistintamente con o sin alimentos. j
CONTRAINDICACIONES
Bagó 81-B6-B12 CB 5.000 está contraindicado en aquellos casos d, reconocida
hipersensibilidad a las vitaminas del grupo "B" o a alguno de los compdnentes de la
formulación. I ji

I Pacientes que reciben levodopa en monoterapia (ver "Interacciones"). Enfermetlad de Leber.
I Ambliopía tabáquica Psoriasis. Insuficiencia renal o hepática. I
Nifios menores de 14 afios. j

1

~LABORAT~- -; BAGÓ s~A:
NAOIN~~RVCIUK

FAllMAC~UTICA
Ma. 11.832



I ORIGiNAL I
I ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
INo usar las vitaminas como sustituto de una dieta equilibrada.
1 La duración del tratamiento se adaptará en fonna individual a cada paciente egún su
respuesta al mismo. . I

j Embarazo. Lactancia. Fertilidad.
En humanos, no se han descripto problemas relacionados con la ingesta de las netesidades

I diarias normales de dichas vitaminas. Sin embargo no habiendo estudios controlado~ sobre su ,
I administración a pacientes embarazadas, en período de lactancia o en edad fértU, deberá
evaluarse la relación beneficio / riesgo. [ I

Interacciones
Tiamina (Vitamina B1): la tiosemicarbazona y el 5-fluorouracilo anulan su ac ión. Los
antiácidos inhiben su absorción. I '
Piridoxina (Vitamina B6): los siguientes medicamentos pueden actuar como antagonistas de
la Piridoxina y producir anemia o neuritis periférica o aumento de su excreciórl urinaria:
c1orarnfenicol, cicloserina, hidralazina. corticoides, azatioprina, c1orambucilo, CiclO¡OSfamida,
. mercaptopurina, isonizida y penicilamina. Los estrógeno s pueden aumentar las nece idades de
I Piridoxina. No se recomienda el uso con levodopa, ya que puede inhibirse el efecto
antiparkinsoniano de la levodopa (esto no ocurre en la asociación carbidopa-Ievodo a).
, eiancobalamina (Vitamina B12): I
• Alcohol, aminoglucósidos. colchicina. difenilhidantoína. jenoharhilal y primidona: reducen
los niveles séricos de la Vilamina B12. I

, • Cimetidina, ranitidina, colestiramina: posible reducción de la absorción de la Vidmina B12.
j • Ácido ascórhico: posible pérdida del efecto de la Vitamina B12 oral. I
) • Ácido fólico: en dosis elevadas y continuas puede reducir las concentraciones db Vitamina

BAI.2ednsangre.. l' 'l' d' . ., d 1 ti t ,. d I V't . I BI2
• Cl o paraammosa ICI ICO: IsmmUClon e os e ec os terapeutlcos e a I amma .
• Plántago psyllium: riesgo de deficiencia de Vitanlina B12.

o .Prednisona: potenciación del efecto de la Vitamina BI2 en anemia perniciosa.
o

IREACCIONES ADVERSAS
Las vitaminas hidrosolubles rara vez producen toxicidad en personas con ti nción rena!
nornla! y a las dosis recomendadas. I
Sin embargo, en personas particulannente sensibles cabe la posibilidad de aparición de
intolerancias a una o más de ellas: ¡
Por la Vitamina 81: son de incidencia muy rara: rash cutáneo, prurito o sibilanc as (reacción
anfiláctica). Tos, dificultad para deglutir, edema de cara, labios y párpados. I
, Por la Vitamina 86: la administración prolongada de dosis excesivas puede ocasionar,
trastornos del sistema nervioso por lo que no se deben superar las dosis recomendadas.
Por la Vitamina 812: son de incidencia muy rara: rash cutáneo, prurito b sibilancias
(reacción anafiláctica, sobre todo, con la administración parenteral). El tratamiento con
Vitamina B12 puede enmascarar los síntomas de la policitemia vera.

I SOBREDOSIFICACIÓN
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al Hospital más cercano o
I comunicarse con un Centro de Toxicología, en especial: I
I • Hospilal de Niños Ric Gutiérrez, Tel.: (01I) 4962-6666/2247,
¡ _\.__~~~ital.!~dro ~ E} aldo (e~Casa_Cuna)~T~I.:!OI1) 4300il1:, 3

LABOAAT~S BAGÓS A. TORI ~17-19191402-,t¡I}l-Ia#AIjMA T
NAOINA M HRVCIUK • JUA ANU LLA ~ go

FARMA¿~UrIQA ~ 6'&00 •••.•. 17015 I
Ma. 1 t .e;S2 TECNICO Ética al sc~1'ciodt /0 salud
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• Hospital Nacional Prof Dr. Alejandro Posadas, Te/.: (011) 4654-6648/4658-7.777.
PRESENTACIONES I

\

' Envases conteniendo lO, 15,20,30,40,60, 150,300,500 Y 1000 Cápsulas Blandas ovales,
opacas color bordó, siendo las cuatro últimas presentaciones para uso hospitalario. I

, Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 oC. Mantener en sL envase
, originaL No conservar en heladera. "/

I AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAGÓ Bl.B6.812 CB 5.000 DJBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. I

1 Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro, 31.627.
Prospecto autorizado por la A.N.M.A.T. Disp. Nro.
Fecha de última revisión:

¡ABagó
Ética ni jcrvicio de la salud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
: Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
. Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19. 1
; Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.!Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425- 550/54.

4

-¡;¡,¡~#A r»MA Tlaago
. I

Elica al saRcio de la .MIMd

W191402-
ANU APEl.l..A

• M.P.17015
RWNlCO
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El do~umento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Olgilany signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE
DN- cn=GESTIQN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR. o=MINISTERIO DE MODERNlZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumbef=CUIT 30715117564
Dale' 2017.09 05 14:25:04 -03'00'

Eduardo Verlovalo
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica

Djy1tBl1y.ignod by G flON DOCUMENTALElECTRONICA.

'"llN: a>_GESTION CUMENT.o.LElECTRllNIC •••• cm;, ""AR,
""MINISTERIO DE DERNllACION, OlJ=SECRETMIA DE I
MODERNIlJ\CION'" MINISTRATlVA, oonolNurrbo,=CUIT
30715117_
ll<I": 2011,0;.051" 5il< ..Q3W

,
I

I
I
I
I
,
I,
I

i
I
I
I



------- .~

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

:Bagó BI-B6-BI2 eB 5.000
IVitamina Bl 125 mg
:Vitamina B6 140 mg
Vitamina B12 5mg

I Cápsulas Blandas

I
I
I Industria Argentina
I EXPENDIO BAJO RECETA
I

1 Este Medicamento es Libre de Gluten.

, Lea toda la información para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar este
I medicamento, porque contiene información importante para usted. I
• Conserve esta información para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla,

l. Si tiene alguna duda, consulte a su médico. I
• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas, I
• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectosi adversos que no aparecen en esta información para el paciente.

! Contenido de la información para el paciente
1 ,,, ,

1. QUE ES BAGO BI-B6-B12 CB 5.000 y PARA QUE SE UTILIZA
, 2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BAGÓ BI-B6-B12 CB
I 5.000
í 3. CÓMO TOMAR BAGÓ BI-B6-B12 CB 5.000
I 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
I 5. CONSERVACIÓN DE BAGÓ Bl-B6.B12 CB 5.000
I 6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL

1. QUÉ ES BAGÓ BI-B6-B12 5.000 Y PARA QUÉ SE UTILIZA
Bagó BI-B6-B12 CB 5.000 es un vitamínico y antineurítico. Es una asociación de las
vitaminas hidrosolubles del complejo B: Tiamina (Vitamina Bl), Piridoxina (Vitalnina B6) y
Cianocobalamina (Vitamina B12) para su administración por via oral. I

I Las vitaminas son nutlientes esenciales que intervienen en numerosos pr6cesos del
metabolismo humano,

I Está indicado en adultos y adolescentes a partir de los 14 ai'ios como:
• Aporte de Vitaminas B1, B6 y B12 en los estados de convalescencia, deficiencias
nutrícionales, períodos posoperatorios, síndromes de malabsorción, reqberimientos

I aumentados (deporte, embarazo, crecimiento y desarrollo, infecciones, falta de apetito) .
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,~,r. Tratamiento comp~;m~n~~ -de la analgesia en diversas ~;cci~nes de los 11:;;6~cíO""
I (neuropatlas): dolor lumbar, ciático, cervical, por hernias de disco, neuralgia del trigémino y
otras neuralgias. ,

• I
2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR BAGÓ BI-B6JBl2 CB

, S.OOO I
No lome Bagó 81-B6-BI2 cn 5.000: 1

' • Si es alérgico a las Vitaminas del grupo B o a cualquiera de los demás campan ntes del
medicamento. I
• Si está en tratamiento con levadopa (medicamenlo utilizado en la enfermedad de Parkinson). '

I

• Si padece enfermedad de Leber (atrofia del nervio óptico hereditaria) o ambliopía tabáquica
(disminución de la agudeza visual, que se puede producir en personas que abusan dél tabaco)
o psoriasis (afección crónica de la piel), porque podrían agravarse. I
Por las dosis que contiene, no tome este medicamento:

, • Si padece enfermedades del riñón o del hJgado.
, • Si está embarazada o en perlado de lactancia .
• Niños menores de 14 años.

, Bagó BI-B6-BI2 CB 5.000 no debe tomarse como sustituto de una dieta equilibrada.
No tome dosis más altas o durante perlados más largos que lo indicado por su médicb.
Embarazo, lactancia y fertilidad I
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene

, intención de quedarse embarazada, consulte a SU médico antes de utilizar este medichmento.
I

>

3. CÓMO TOMAR BAGÓ Bl.B6-BI2 CB 5.000
Siga cuidadosamente todas las instrucciones que le dé su médico, incluso si difieren de las
dadas en este prospecto. 11

Adultos y adolescentes a partir de los 14 años
La dosis recomendada habitualmente es 1 ó 2 cápsulas blandas por dia, inge~da con la
cantidad suficiente de agua, indistintamente antes, durante o después de las comidaS.

, Si olvidó tomar Bagó BI-B6-B12 CB 5.000 cápsulas blandas
, No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas .
. Si toma más Bagó BI-B6-BI2 CB 5.000 cápsulas blandas de lo que debe
; No se han notificado casos de sobredosis.
1 Si toma más cantidad de lo recomendado en la información para el paciente o lo ue le haya
, indicado su médico, en caso de ingestión accidental, especialmente en niño , consulte
,inmediatamente a su médico, diríjase al hospital más cercano o llame a UD ICentro de
, Toxicología, en especial:
, • Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/22Y.

• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Te/.: (011) 4300-2l~5,
I • Hospital Nacional Pral Dr. Alejandro Pasadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

! 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS I
Las vitaminas hidrosolubles rara vez producen toxicidad en personas con función renal
normal y a las dosis recomendadas. I
Sin embargo, en personas particularmente sensibles cabe la posibilidad de aparición de

, intolerancias a una o más de ellas: I
¡Por la Vitamina BI: son de incidencia mu): a: erupción en la piel, picazón, to,'s,dificultad
1 para deglutir o para respirar con silbidos e el J1 cho (sibilancias), hinchazón e irritación en2
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I los ojos o la cara (reacción alérgiCa). Por la Vitamina B6: la administración pro' da\
, dosis excesivas puede ocasionar trastornos del sistema nervioso por lo que no Je deben
: superar las dosis recomendadas. I
, Por la Vitamina B12: son de incidencia muy rara: erupción en la piel, picazón o sibilancias
1 (reacción alérgica). I
15. CONSERVACIÓN DE BAGÓ BI-B6-B12 CB 5.000
Consc,'Var el producto a una temperatura no mayol' dc 25 oc. Mantcncr cn s'u envase

I original. No conservar en heladera. I
: No utilice Bagó BI-B6-BI2 cn 5.000 después de la fecha de vencimiento que apa 'ccc cn el
I envase.

, 6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
, Composición de Bagó BI-B6-BI2 CB 5.000
Los Principios Activos son Vitamina Bl, Vitamina B6 y Vitamina B12.

I Cada Cápsula Blanda de Bagó BI-B6-BI2 CB 5.000 contiene: Tiamina ononitrato
I (Vit. BI) 125 mg; Piridoxina Clorhidrato (Vil. B6) 140 mg; Cianocobalamina (Vil. B12)
I 5 mg. Los demás componentes son: Aceite de Soja; Lecitina de Soja; Aceite d~ Silicona;
, Softisan 378 (* 1); Gelatina; Anhidrisorb 85170 (* 2); Rojo Punzo; Amarillo ocáso; FD&C i

Verde Nro. 3; Dióxido de Titanio. I
: (* 1) Compuesto por: Triglicéridos del Ácido Caprílico / Cáprico / Mirístico / Esteárico.
, (* 2) Compuesto por: Sorbitol; Manitol; Sorbitans. J
' Este Medicamento es Libre de Gluten.
Aspecto del producto y contcnido del envase! Las Cápsulas Blandas de Bagó BI-B6-BI2 CB 5.000 son ovales, opacas de colo. bordó y se

'.presentan en envases conteniendo lO, 15,20,30,40 Y~OCápsulas Blandas. I
¡AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, BAG<? BI-B6-B.12 eB 5.000 DEBE SER
MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para información adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó - Información
de Productos, Dirección Médica: infoproducto@bago.com,ar- 011-4344-2216.

,
•Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado Nro. 31.627 .
. Información para el paciente autorizada por la AN.M.AT. Disp. Nro. I
I Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Wcb de
I AN.M.A.T.: http://www.anmal.gov.ar/farmacovigilanciaINotificar.asp o llamar a
A.N.M.A T. Responde 0800-333-1234.

I

Á.Bagó
Ética alsenrido de la ~1I11lcl

LABORATORIOS BAGÓ S.A.

1
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autóno
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
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Director Técnico; Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
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2017 - Año de las Energías Renovables
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