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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-023650-10-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ECZANE PHARMA
S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo
publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que integran el
ANEXO I del Decreto 150/92 ( Corresponde al Art.4° de dicho Decreto ).

Que las actividades de importacién y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64,
1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92

(T.O.Decreto 177/93 ).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando con
laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administracién, condicion 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 Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 inscripcién en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°

1490/92 y N© 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion 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 MILGAMMA N y
nombre/s genérico/s TIAMINA - PIRIDOXINA - CIANOCOBALAMINA, la que serd
importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite
NO 1.2.3., por LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
barte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - 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 exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.

ARTICULO 5° - Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Naciona! la fecha de inicio de la elaboracidén o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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 la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registrc a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-023650-10-0

DISPOSICION Ne: 6 0 8 8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 6 0 8 8

Nombre comercial: MILGAMMA N

Nombre/s genérico/s: TIAMINA - PIRIDOXINA -CIANOCOBALAMINA

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: Solupharm
Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Industriestrabe 3, Melsungen,
Alemania,

Domicilioc de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,
AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: MILGAMMA N.

Clasificacion ATC: A11DB.

Indicacidn/es autorizada/s: Neuritis, neuralgias, polineuritis, polineuropatias (por

ejemplo diabéticas, alcohdlicas), mialgias, radiculitis, ciertas formas de
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inflamacién del nervio 6ptico (neuritis retrobulbares), herpes zdster, paresia
facial, deficiencias de vitaminas B1, B6 y B12.
Concentracién/es: 1 mg de CIANOCOBALAMINA, 100 mg de CLORHIDRATO DE
TIAMINA, 100 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CIANOCOBALAMINA 1 mg, CLORHIDRATO DE TIAMINA 100 mg,
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 100 mg.
Excipientes: ALCOHOL BENCILICO 40 mg, HIDROXIDO DE SODIC 12 mg, AGUA
PARA INYECCION C.S.P. 2 mi, LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg, POLIFOSFATO
DE SODIO 20 mg, FERROCIANURO POTASICO 0.200 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: INTRAMUSCULAR.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA VIDRIO (I) AMBAR.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 5, 10 Y 20 AMPOLLAS DE 2 ml DE
SOLUCION INYECTABLE. ENVASES MULTIPLES CON 20 (2 X 10) AMPOLLAS DE 2
. m| DE SOLUCION INYECTABLE.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10 Y 20 AMPOLLAS
DE 2 ml DE SOLUCION INYECTABLE. ENVASES MULTIPLES CON 20 (2 X 10)
AMPOQLLAS DE 2 ml DE SOLUCION INYECTABLE.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE LA LUZ Y

CALOR; hasta: 30 °C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: Solupharm
Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: Industriestrabe 3, Melsungen,
Alemania.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION NO: 6 0 8 8 \hj
w..

pr. OTYO A. OR NGHER
SUB-INTERVENTOR
ADNMAT.
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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: 6” 8 8

e Lr

Dr. OTTO A. ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.

"
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-023650-10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnhologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 46__0_8_8_, y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3 , por LABORATORIO

ECZANE PHARMA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: MILGAMMA N

Nombre/s genérico/s: TIAMINA - PIRIDOXINA -CIANOCOBALAMINA

\S_’ Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: Solupharm

Pharmazeutische Erzeugnisse GrmbH.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Industriestrabe 3, Melsungen,
Alemania.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,
AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

~
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Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: MILGAMMA N.
Clasificacion ATC: A11DB.
Indicacién/es autorizada/s: Neuritis, neuralgias, polineuritis, polineuropatias (por
ejemplo diabéticas, alcohdlicas), mialgias, radiculitis, ciertas formas de
inflamacién del nervio Optico (neuritis retrobulbares), herpes zdster, paresia
facial, deficiencias de vitaminas B1, B6 y B12.
Concentracion/es: 1 mg de CIANOCOBALAMINA, 100 mg de CLORHIDRATO DE
TIAMINA, 100 mg de PIRIDOXINA CLORHIDRATO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: CIANOCOBALAMINA 1 mg, CLORHIDRATO DE TIAMINA 100 mg,
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 100 mg.
Excipientes: ALCOHOL BENCILICO 40 mg, HIDROCXIDC DE SODIO 12 mg, AGUA
PARA INYECCION C.S.P. 2 ml, LIDOCAINA CLORHIDRATO 20 mg, POLIFOSFATO
DE SODIO 20 mg, FERROCIANURO POTASICO 0.200 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: INTRAMUSCULAR.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA VIDRIO (I} AMBAR.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 5, 10 Y 20 AMPOLLAS DE 2 ml DE
SOLUCION INYECTABLE. ENVASES MULTIPLES CON 20 (2 X 10) AMPOLLAS DE 2
ml| DE SOLUCION INYECTABLE.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 5, 10 Y 20 AMPOLLAS
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DE 2 ml DE SOLUCION INYECTABLE. ENVASES MULTIPLES CON 20 (2 X 10)
AMPOLLAS DE 2 ml| DE SOLUCION INYECTABLE.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacidon: TEMPERATURA AMBIENTE. PROTEGER DE LA LUZ Y
CALOR; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: Solupharm
Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH.
Domicilic de los establecimientos elaboradores: Industriestrabe 3, Melsungen,
Alemania.
Domicilioc de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,
AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.
Se extiende a LABORATORIC ECZANE PHARMA S.A. el Certificado N°©

a
5 6 - a 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de "P B SEP 20" de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°: 6 0 8 8 J,{,,h-, -
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PROYECTO DE ROTULO

MILGAMMA® N

TIAMINA - PIRIDOXINA - CIANOCOBALAMINA

Solucldn inyectable por via intramuscular.
Expendio bajo receta - Industria Alemana.

5 ampollas de 2 ml de soluclon inyectable (*).

COMPOSICION
Cada 2 ml_de solucion_inyectable contienen:
Clorhidrato de Tiamina 100 mg; Clorhidratc de piridoxina 100 mg;
Cianocobalamina 1 mg; Excipientes: Alcohol bencilico 40 mg; Clorhidrato de
lidocalna 20 mg; Polifosfato de Sodio 20 mg; Hidréxido de Sodio 12 mg;
Ferrocianuro Potasico (IIT) 0,200 mg; Agua para inyeccion ¢.s.p. 2 ml.
L.ote:
Vencimiento:
Dosificacién: segln criterio médico. Ver prospecto adjunto.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS Y EN SU ENVASE ORIGINAL.
~ ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
‘ PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y del calor.
Medicamento aprobado por el Ministerio de Salud. Certificado N°...........

Wérwég Pharma GmbH & Co. KG, Calwer StraBe 7, D-71034 Béblingen,
Alemania.

Rlal iy CAMBIASO
FARMACEUTICO
OIRECTOR TECNICO
M.N. 10588 - M.P 11.=01

Laprida 43 Avellaneda - Tel/Fax: (54-11) 4222-4527/3494/2873 | 4201-2587 - [B1870CNA) - Bs. As. - Argentina
informes@ eczane.com.ar - www.eczane.com.ar
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Elaborade por: Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH,
Industriestrape 3, D-34212 Melsungen, Aiemania.

Importado y distribuido por Eczane Pharma S.A., Laprida 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

Director Técnico: José Luis Cambiaso, Farmacéutico.
(») El mismo texto se utilizard para los envases conteniendo 10 y 20

ampollas de 2 ml de solucion Inyectable y para los envases multiples con 20
{2 x 10) ampollas de 2 mi de solucidén inyectable.

JOSF LUIS BAMBIASO
FARMACEU.NCO
DIRECTOR TECNICO
M.N. 10.559 - M.P. 11,501

Laprida 43 Avelianeda - Tel/Fax: (54-1 1) 4222-4527/3494/2873 | 4201-2587 - (B1870CNA) - Bs. As. - Argentina
informes@eczane.com.ar - WWw.eczane.com.ar
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0 DE ROTULO

MILGAMMA® N

TIAMINA — PIRIDOXINA - CTANOCOBALAMINA
Solucién inyectable por via intramuscular.
Expendio bajo receta — Industria Alernana.

100 ampollas de 2 ml de solucién inyectable (*).

,P\.
PQSI
Cada 2 e solucion inyectable contienen:
Clorhidratoc de Tiamina 100 mg; Clorhidrato de piridoxina 100 mg;
Clanocobalamina 1 mg; Exciplentes: Alcohol bencilico 40 mg; Clorhidrato de
lidocaina 20 mg; Polifosfato de Sodio 20 mg; Hidroxido de Sodio 12 mg;
Ferrocianuro Potdsico (I1I) 0,200 mg; Agua para inyecclén c.s.p. 2 ml.
L ote:
Vencimiento:
Dosificacién: segun criterlo médico. Ver prospecto adjunto.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS Y EN SU ENVASE ORIGINAL.
,A.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de la luz y del calor.

Medicamento aprobado por el Ministerio de Salud. Certificado N°...........

Wérwag Pharma Gmb

Calwer Strape 7, D-71034 Bbdblingen,
Alemania.

JOEF LJ CAMBIASC
rARMACEUNCO
DIRECTOR TECNICO
M.N. 10.859 - M_P. 11501

(eopl

"ﬁ,}l ERNANDEZ RIVEIRA

Laprida 43 Avellaneda - Tel/Fax: (54-11) 4222-4527/3494/2873 | 4201-2587 - (B1870CNA) - Bs. As. - Argentina
informes@eczane.com.ar - www.eczane.com.ar
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Eiaborado por: Solupharm Pharmazeutische  Erzeugnisse GmbH,
Industriestrape 3, D-34212 Melsungen, Alemania,

Importado y distribuido por Eczane Pharma S.A., Laprida 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincla de Buencs Aires, Republica Argentina.

Director Técnico: José Luis Cambiaso, Farmacéutico.

(+) El mismo texto se utilizara para el envase conteniendo 500 ampollas de
2 mi de solucién inyectable.

JO= LUl CAMBIASO
+ARMACELTICO
DIRECTOR TECNICO
M.N. 10.569 -M.B 11 001

Laprida 43 Avellaneda - TelfFax: (54-1 1) 4222-4527[3494{2873 | 4201-2587 - (B1870CNA) - Bs. As. - Argentina
informes@eczane.com.ar - www.eczane.com.ar
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PROYECTQ DE PROSPECTO

MILGAMMA® N

TIAMINA - PIRIDOXINA - CIANOCOBALAMINA

Solucién inyectable por via intramuscular.

Expendio bajo receta - Industria Alemana.

MPO N

C 2mld lucidn_inyecta tie

Clorhidrato de Tiamina 100 mg; Clorhidrato de pirldoxina 100 mg;
Cianocobalamina 1 mg; Excipientes: Alcohol bencilico 40 mg; Clorhidrato de
lidocaina 20 mg; Polifosfato de Sodio 20 mg; Hidréxido de Sodio 12 mg; |
Ferrocianurc Potdsico (I1T) 0,200 mg; Agua para Inyeccién c.s.p. 2 ml. |

ACCION TERAPEUTICA

Neurotréfico.

INDICACIONES

Neuritis, neuralgias, polineuritis, polineuropatias  (ej.  diabéticas,
alcohélicas), mialgias, radiculltis, ciertas formas de inflamacion del nervio

~ éptico (neuritris retrobulbares), herpes zéster, paresia facial, deficienclas de

vitaminas By, Bs ¥ Biz.

ARACTERIST FARMACOLOGICAS

El clorhidrato de tiamina (Vitamina B,) se combina en el organismo con el
trifosfato de adenosina (ATP) y forma una coenzima, el pirofosfato de
tiamina (difosfato de tiaming—cotr2 boxilasa), que es necesaria para el
metabolismo de los cagbohidratos. metabolismo de la tiamina se

- bs renal, casi completamente como

Jgee= LUl SAMBIABE
FARMAGEU.(ICO
OIRECTOR TECNICO
M.N. 10,558 - M.P. 1131

Laprida 43 Avellaneda - TelfFax: (54-11) 4222-4527/3494/2873 | 4201-2587 - (B1870CNA) - Bs. As. - Argentina
informes@eczane.com.ar - www.eczane.cam.ar
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El clorhidrato de piridoxina (Vitamina Bg) se convierte en los gldbulos rojos
en fosfato de piridoxina, que actia como coenzima en varics procesos
metabdlicos que afectan el uso de proteinas (se une totalmente a las
proteinas plasmaticas), hidratos de carbono y lipidos. La piridoxina estd
implicada en la conversidn del triptofano a écido nicotinico o 2 serotonina. El
metabolismo de la piridoxina es hepatico, tiene una vida media de 15 a 20
dias y la eliminacién es renal, casi totalmente como metabolitos.

La clanocobalamina (Vitamina By;) en el plasma se flja a la proteina
transcobalamina 2 que la lleva al higado y otros tejidos, entre ellos la
médula 6sea, donde serd utillzada para la hemopoyesis. El higado es el
principal érgano de depdsito (90% del total), el recamblo diario es de 0,05 -
0,2% del tota! (2 - 8 ug/dia). Se eliminan 0,5 - 5 pg/dia por la bilis, del que
puede recuperarse el 65% - 75% por recirculacién enterohepatica; también
se elimina por orina y heces.

POSOLOGIA - FORMA DE ADMINISTRACION

Siempre que el médico no prescriba otra cosa se recomienda el sigulente
régimen de dosificacion.

Siga exactamente las instrucciones de administracion para obtener todo el
efecto de MILGAMMA® N. :

En casos graves y cuadros dolorosos agudos, para lograr que se produzca
rdpidamente un alto nivel en sangre, comenzar con 1 inyeccién {2 ml) por
dia. Cuando el cuadro agudo cede o en casos de afecciones leves, aplicar 1
inyeccion 2 a 3 veces por semana.

En el Intervalo entre inyecciones, para tratamientos ulteriores y en casos
mas leves, administrar 1 comprimido recubierto de MILGAMMA® 100 hasta

La solucidén se debe inyectar profundamente en el muisculo. Una inyeccion
aplicada accidentalmente por via intravenosa debera ser supervisada por el
médico o requerird la atencién bajo condiciones de internacion, segun la
gravedad de los sintomas que se presenten.

Joge LUl CAMBIASO
rARMACEUNCO
DIRENTOR TECNICD
M.N.10.550 - M.P. 11,201

Laprida 43 Avellaneda - TelfFax: (54-11) 4222-4527/3494/2873 | 4201-2587 - (B1870CNA) - Bs. As. - Argentina
informes@eczane.com.ar - www.eczane.com.ar
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MILGAMMA® N estd contraindicado en aquellos casos de reconocida
hipersensibilidad a alguno de los componentes, si el paciente padece graves
trastornos de conduccién o insuficiencla cardiaca aguda descompensada y
durante el embarazo o lactancia. Por su contenido de alcohol bencilico,
MILGAMMA® N no debe ser administrado en recién nacidos, especialmente
prematuros. Para nifios de 3 afios de edad inclusive debe tenerse en cuenta
que las concentraciones <90 mg de alcohol bencilico pueden provocar
reacciones toxicas y anafllactoides.

Para personas mayores no se req'uiere ninguna precaucién especial.

PRECAUCI

Por el contenido de tiamina, la relacién riesgo/beneficio debe evaluarse en

la Encefalopatia de Wernicke, ya que la carga de glucosa intravenosa puede

precipitar o agravar esta patologia, en pacientes con deficiencia de esta

vitamina que debe administrarse antes de !a glucosa.

En el caso de la piridoxina, la relacion/beneficio deber evaluada en la

enfermedad de Parkinson, por la posible interaccion con la levodopa.

Interaccicnes medicamentosas

Tiamina (Vitamina B;)

La tiosemicarbazona y el 5-fluoracilo anulan su accién., También se

producen interacciones con la cicloserina, D-penicilamina, epinefrina,
~ norepinefrina y sulfonamidas.

Piridoxina (Vitamina Bs)

La administracién concomitante con medicamentos que contengan levodopa

puede provocar que los efectos antiparkinsonianos de la misma se revierten

con tan solo 5 mg de piridoxina via oral.

Este problema nc ocurre con la asogiacign carbidopa - levodopa.

La administraciéon corcomi

dhte de antagonistas de la piridixona (por ej.
aina, penicifamina), asi como el alcohol y la
¢ orales que contlenen estrégenos,

JoseE L CAMBIASO
rARMACEUMCQ
DIRECTOR TECNICN
M.N.10.559 « MLP. 11,201
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Ci ina {Vitamina B

El uso concomitante con cloranfenicol puede antagonizar la respuesta
hematopoyética a la vitamina By, Dosls elevadas y continuas de dcido félico
pueden reducir las concentraciones de vitamina B,z en sangre.

EACCIONES ADV S

Como todo medicamento, MILGAMMA® N puede tener efectos secundarios,
pero que no necesariamente se presentan en todas las personas.

Si aparece alguna de las reacciones adversas, mencionadas a continuacién,
interrumpa el tratamiento con MILGAMMA® N y consulte a su médico.

En casos aislados, se han reportado sudoracion, palpitaciones, taquicardia,
acné, reacciones cutdneas con prurito y urticaria, reacciones de
hipersensibilidad, ahogos, estados de shock, angioedema, que deben ser
tratados por el médico.

Pueden producirse reacciones sistémicas por una répida absorcién
(Inyeccién LV. accidental ¢ en tejido fuertemente vascularizado) o por una
sobredosis. Pueden observarse mareos, vomitos, bradicardia, arritmias,
embotamiento y calambres.

»

1510] I ION

Ante 13 eventualidad de una sobredosificacién, concurrir ai hospital mas
cercano o comunicarse con los Centrocs de Toxicologfa:

+ Hospltal de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 -6666/2247.

e Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
¢ Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

r

PRESENTACION
Envases conteniendo 5, 10 y 20 ampollas de 2 ml de solucién Inyectable.

Envases miltiples con 20 (2 x 10) ampolias-de 2 ml de solucién Inyectable.

JOT™ L CAMBIASO
raRMACEL.NCO
DIRENTOR TECNITND
M.N. 10550 - M.P. 11.501
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Envases conteniendo 100 y S00 ampollas de 2 ml de solucién inyectable
(Uso Hospltalario).

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS Y EN SU ENVASE ORIGINAL.

ESTE MEDI_CAMENTO DEBE SER USADQO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA,

Conservar en lugar fresco y seco. Proteger de {a luz y del calor.

- Medicamento aprobado por el Ministerio de Salud. Certiflcado N°.................

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Strape 7, D-71034 Bdblingen,
Alemania.

Elaborado por: Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH,
Industriestrape 3, D-34212 Melsungen, Alemania.

Importado y distribuido por Eczane Pharma S.A,, Laprida 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincla de Buenos Aires, Replblica Argentina.

Director Técnico: José Luis Cambiaso, Farmaceutico.

Fecha de la dltima revision:

_,m CAMBIASO
FARAMACELINCO

DIRECTOR TECNICD
M.N, 10.559 - M.P. 11,001
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