Ministenis de Satud "QUI7 - Ao de lae Energias Remsvalles”
Seeretania de Politicas, DISPOS 5
Regulacisn e Institutos ICION N
Pl 717

BUENOS AIRES, 12 JUL 2007

VISTO el Expediente N© 1-0047-0C00-014014-14-6 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM
S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rdtulos y prospectos para
la Especialidad Medicinal denominada BUSCAPINA PERLAS / HIOSCINA N-
BUTILBROMURO, Forma farmacéutica y concentracion: CAPSULAS BLANDAS
/ HIOSCINA N-BUTILBROMURO 10 mg, autorizado por el Certificado N°
52386 y Disposicion N© 4673/05.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°
16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracteristicos correspondientas a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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Que la Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de sy competencia.
Que se acta en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

N©1490/92 y por el Decreto N° 101 de fecha 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 BOEHRINGER INGELHEIM S.A,
propietaria de la Especialidad Medicinal denominada BUSCAPINA PERLAS /
HIOSCINA N-BUTILBROMURO, Forma farmacéutica y concentracién:
CAPSULAS BLANDAS / HIOSCINA N-BUTILBROMURO 10 mg autorizado por el
Certificado N° 52386, a cambiar los rétulos y pProspectos, cuyos textos
constan a fojas 96-104, 105-107, 126-128 y 130.

ARTICULO 20,- Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante

ANMAT N© 4673/05 los rétulos Y prospectos autorizados por las fojas 96-98,
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105, 126 y 130, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el
Anexo I de la presente.

ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual Pasa a formar parte integrante de la presente
disposiciéon y el que debera agregarse al Certificado N° 52386 en los
términos de la Disposicion ANMAT No 6077/97.

ARTICULO 4o0,- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexo, girese a la Direccién de
Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE No 1-0047-0000-014014-14-6

DISPOSICION No

s el X/
< Or. ROBERT® Lepg

Subadministrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de Ia Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriz6 mediante Disposicidn

N°?'7i ..... , a los efectos de ser anexado en el Certificado de

Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 52386, y de acuerdo a lo solicitado

por la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., la modificaciéon de los datos

caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial /Genérico / s: BUSCAPINA PERLAS / HIOSCINA N-

BUTILBROMURO, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS BLANDAS

/ HIOSCINA N-BUTILBROMURO 10 mg.-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4673/05.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-016273-04-0.-

'DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

MODIFICACION
AUTORIZADA

ROTULOS Envase
primario-Blister

ANEXO II Disp N°
4763/05

ROTULO Env. Primario
fs. 126-128 y 130, a

4763/05

ROTULOS Envase desglosar: fs.126 y130

secundario ROTULO Envase
Secundario fs.105-107
a desglosar: fs.105

PROSPECTOS ANEXO II Disp N°|PROSPECTOS de fs 96-

104 desglosar fs 96-98

7




> SN

2017 - Ao de tas Energias Renoualbles”
Seeretanca de Politicas,

Regalaciin e Tustitutos
AUNNA4 7.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM a |a
firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., Titular del Certificado de Autorizacién

N° 52386 en la Ciudad de Buenos Aires, a los......1.2. JUL..2037....... dias del

EXPEDIENTE No 1-0047-0000-014014-14-6

DISPOSICION No :
V717

Js

Of. ROBERYTY LEI:Q
S Subadministrador Nacional
ANMA.T
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717
BUSCAPINA® PERLAS

HIOSCINA .12 JUL. 2017

Cépsulas blandas
Rapida disolucién
VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

Lea con cuidado esta informacién antes de tomar el medicamento:

¢ Qué contiene

BUSCAPINA® PERLAS ?

Cada capsula blanda contiene:

Hioscina N-butilboromuro 10 mg

Los componentes inactivos son: Povidona 19 mg, Polietilenglicol 400 182 4 mg, Gelatina
84, 698 mg, Sorbitol/Glicerina especial 51,005 mg, amarillo de quinoleina 0,055 mg, azul
brillante N°1 0,037 mg.

Accion:
Antiespasmaédico.

¢Para qué se usa BUSCAPINA® PERLAS?
Para el alivio temporario del malestar producido por espasmo doloroso del tubo digestivo,
via biliar y aparato genitourinario.

¢Queé personas no pueden recibir BUSCAPINA® PERLAS?
e Personas que padecen Miastenia gravis (enfermedad de los musculos), megacolon
(enfermedad del intestino grueso).
e Personas con alergia al principio activo o a cualquiera de los componentes de la
férmula.
e Nifilos menores de 12 afios de edad.
e Encaso de embarazo y lactancia.

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar este medicamento?
Se debe tener precaucién en personas con glaucoma de angulo estrecho, con dificultades
| para orinar y/o defecar, y en aquellos con taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca).

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
BUSCAPINA® puede ocasionalmente producir visién borrosa, sequedad de boca,
reduccién de la sudoracién, aumento en la frecuencia del corazon (taquicardia) y retencion
de orina. Muy raramente se han observado reacciones alérgicas en la piel (por ejemplo
picazén, urticaria, erupcién, etc), y dificultad al respirar.

Si luego de tomar este medicamento padece algunas de las reacciones mencionadas,
consulte a su médico inmediatamente.

Si estéd tomando algunos de estos medicamentos: Antidepresivos triciclicos, como por
ejemplo amitriptilina e imipramina, difenilhidantoina y fenitoina (medicamentos para tratar
la epilepsia), litio, amantadina, metoclopramida, inhibidores de la recaptacion de serotonina

! Ignacio Nicolas Spetl]
\ . o potti
\:Q\ Boehrmgermgelheim SA. /

| | Farnjacéuzico M.N. 18 55/ . ([,
Co-Director Técnico/Apdderafio / Y //'/\ “
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(por ejemplo fluoxetina, paroxetina), medicacion para el asma (ejemplo salbutamol,
clembuterol), medicacién para tratar enfermedades cardiacas (quinidina, digoxina,
antihipertensivos): diuréticos o antialérgicos (por ejemplo loratadina, cetiri@a)nggtro e
medicamentos para los espasmos dolorosos (e;j. tiotropio, ipratropig, q%c)% ?
recomendable consultar al médico antes de utilizar este medicamento.

Si usted esta embarazada o dando de mamar, consulte con su médico antes de
ingerir este medicamento.

Suspenda el medicamento y consulte inmediatamente al médico en caso en caso de dolor
abdominal intenso o inexplicable, que persista, €mpeore, o si ocurre junto a otros sintomas
como ser fiebre, nauseas, vomitos, cambios en las deposiciones, disminucién de la presién
arterial, desmayos o sangre en la materia fecal.

¢Como se usa BUSCAPINA® PERLAS?

Dosis:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 a 2 capsulas blandas cada 6 u 8 horas al dia.
Modo de uso:

Administracion oral. Las capsulas blandas deben ser ingeridas con algo de liquido, enteras
y sin masticar.

Buscapina® Perlas comienza a actuar a partir de los quince minutos después de la
primera toma.

Se recomienda comenzar con la dosis mas baja (1 capsula), luego puede ajustarse. No
debe excederse la dosis diaria maxima (8 capsulas).

SI LOS SINTOMAS (espasmo doloroso) / MALESTAR O DOLENCIA PERSISTEN POR
MAS DE 48 HORAS O EMPEORAN CONSULTE A SU MEDICO.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis o si tomé mas de la cantidad necesaria?
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de

asistencia médica.

Centros de intoxicaciones: Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez tel. (011) 4962-
6666/2247, Hospital Alejandro Posadas tel. (011) 4658-7777 | 4654-6648 y Centro de
Asistencia Toxicolégica La Plata tel. (0221) 451-5555,

¢Tiene Ud. alguna consulta acerca de BUSCAPINA® PERLAS?
Boehringer Ingelheim S.A. Tel: Tel: 4704-8333
ANMAT responde: 0800-333-1234.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

Modo de conservacién:

Conservar a temperatura ambiente, no exceder los 25° C, proteger de la luz solar directa y
del calor excesivo. No refrigerar.

Este es un medicamento que no debe usarse después de su fecha de vencimiento,
indicada en el envase.

Presentaciones:
Envase conteniendo 10-20-30-50 capsulas, cada unidad terminada contiene un prospecto
con informacion para el paciente.

ignacio Nicolas Spotti
Boehringer Ingelheim S.A.
Farmacéutico M.N. 16,55/
Co-Dirastar TéenieglAnadarada ,
| (v,‘. V/AY
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Bajo licencia de: ? 7 g i?
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelheim am Rhein, Alémarfia.

Elaborado en Av. Mérquez 691, Villa Loma Hermosa, Partido de Tres de Febrero (1657) -
Provincia de Buenos Aires

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Juana Azurduy 1534, Buenos Aires.

Director Técnico: Marcelo Ostrower, Farmacéutico y Bioquimico

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.386
Fecha de ultima revision: .../.../ ..

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS
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Ignacio Nicolas Spotti
Boehringer Ingelheim 8 A
Farmacéutico M.N/ 16 851 | | /
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PROYECTO DE ROTULO

BUSCAPINA® PERLAS s
HIOSCINA @
Capsulas blandas '

Raépida disolucién

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA
Presentacion: 10 capsulas blandas

Cada capsula blanda contiene:

Hioscina N-butilbromuro 10 mg

Los componentes inactivos son: Povidona, Polietilenglicol 400, Gelatina , Sorbitol/Glicerina
especial, amarillo de quinoleina, azul brillante N°1.

Comienza a actuar a partir de los 15 minutos después de la primera toma.

Dosificacion, modo de administracion e informacion:
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacién:
Conservar a temperatura ambiente, no exceder los 25° C, proteger de la luz solar directa y
del calor excesivo. No refrigerar.

Bajo licencia de:
BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania.

Elaborado en Av. Marquez 691, Villa Loma Hermosa, Partido de Tres de Febrero (1657) -
Provincia de Buenos Aires

Acondicionado en calle 3 y del Canal, Parque Industrial Pilar, Pcia. de Buenos Aires.
Industria Argentina

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.

Juana Azurduy 1534, Buenos Aires.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.386
Director Técnico: Marcelo Ostrower, Farmacéutico y Bioquimico

Nota: El mismo texto acompafiara a las presentaciones conteniendo 20-30 y 50 capsulas
blandas.

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS
Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.

(‘(("_‘\

Ighacio Nicol2s Spotti
Boehringer In y SC:\
Farmacéu 1/

Co-Dirastor Té¢ G\ f
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ANTEPROYECTO DE ROTULO-BLISTER

ORIGINAL

BUSCAPINA PERLAS °© &
HIOSCINA

Cép.blandas

Rapida disolucion

VENTA LIBRE INDUSTRIA ARGENTINA

Contiene: Hioscina N-butilbromuro 10 mg, Excipientes c.s.

Antiespasmadico.

Alivio temporario del malestar producido por espasmo doloroso del tubo digestivo, via biliar
y aparato genitourinario.

No usar: Personas con enfermedad de los musculos), intestino grueso; alergia al principio
activo o a los componentes Menores de 12 afios de edad. En caso de embarazo y
lactancia.

Precaucioén en personas con glaucoma de angulo estrecho, con dificultades para orinar y/o
defecar, y en aquellos con taquicardia.

Si esta embarazada o dando de mamar, consulte con su médico antes de ingerir
este medicamento.

Dosis:

Adultos y nifios mayores de 12 afios: 1 a 2 cap. blandas cada 6/8 horas al dia.

Modo de uso:

Adm. oral. Las capsulas blandas deben ser ingeridas con algo de liquido, enteras y sin
masticar.

Buscapina Perlas® comienza a actuar a partir de los quince minutos después de la
primera toma.

SI LOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 48 HORAS O EMPEORAN CONSULTE A
SU MEDICO.

Sobredosis:

Hospital Gutiérrez tel. (011) 4962-6666/2247, Hospital Posadas tel. (011) 4658-7777 /
4654-6648/Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata tel. (0221) 451-5555.

Conservar a temp. ambiente, no mas de 25° C, proteger de la luz solar directa y del calor
excesivo. No refrigerar.

Elaborado en Av. Marquez 691, Villa Loma Hermosa, Tres de Febrero (1657) - Bs. As.
Ind.Argentina.

BOEHRINGER INGELHEIM S.A.
Juana Azurduy 1534, Buenos Aires.
Dir. Téc.: M. Ostrower, Farm.Tel. 4704-3333
EMAMS Cert. N° 52.386
Fecha de ultima revisién: .../.../...
No use después de la fecha de vencimiento
NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o a su farmacéutico.
q Para mayor informacion lea el prospecto: www.buscapina.com.ar
n /
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PROYECTO DE ROTULO BLISTER con QR
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BUSCAPINA® PERLAS/ HIOSCINA— C&p. BlandasVENTA LIBRE- Rapida disolucion @\ \

Contiene: Hioscina N-btilbromuro 10 mg, Excipientes c:s. Antiespasmadico. Alivio
temporario del malestar producido por espasmo doloroso del tubo digestivo, via biliar y
aparato genitourinario. No usar: Personas con enfermedad de muiscuilos, intestino grueso;
alergia al principio activo o a los componentes; Menores de 12 affos. En caso de embarazo
y lactancia. Preoaudénmperscxmeonglatmmdeé@loesﬁedn con dificutades
para ofinar yfo defecar, y en aquellos con taquicardia. Si esta embarazada o dando de
mamar, consutte con su médico antes de ingerir este medicamento. Dosis: Aduttos y nifies
mayores de 12 afs:1 a2 c&p. blandas cada 6/8 horas al dia. Modo de uso: Adm. oral,
Las capsulas blandas deben ser ingeridas con algo de liquido, enteras y sin masticar.
Buscapina Perlas® cormienza a actuar a partir de los quince minutos después de la primera
toma. SILOS SINTOMAS PERSISTEN POR MAS DE 48 HORAS O EMPEORAN
CONSULTE A SUMEDICO Sobredosis: Htal. Gutiémez tel (011)4962-

6666/2247/Htal Posadas tel.(011) 4658-7777/4654-6548/Centro de Asistencia Toxicolégica
LaPlatatel. (0221) 451-5555. Conservar a temp. ambiente, no més de 25° C, proteger de
Iz solar directa y calor excesivo. No refrigerar. Elaborado en Av. Mérquez 691, Tres de
Febrero. Bs As. Ind. Argentina BOEHRINGER INGELHEIMS.A ~J AzLrduy-1534, CABA-
Dir.Téc. M. Ostrower,Fam./Tel:4704-3333 EMAMS Cert N°52.386 - Fecha de Uitima
revision: ././.../ No use después de la fecha de vencimiento,

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS
Antecualquierdudaconstmeasunﬁdiooy/oasufannaoéuﬁco. Paramayor

\ informacion lea el prospecto: www.buscapina.comar ®=
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