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Ministerio de Salud
. Secretaria de Politicas, Regulacion e

Institutos DISﬁOSHCEéN NO 3 69 3

ANMAT

BUENOS AIRES, 1§ ABR, 2017

VISTO el Expediente no 1-47-4888-16-8 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A! solicita se !
. autoricen dos nuevas concentraciones para la especialidad] medicinal |

denominada DEVISAL / COLECALCIFEROL, forma farmacéutica SOLUCION !

ORAL, Certificado n® 57.714.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463,;
Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Neo!

1.890/92y 177/93. | |

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho Ios;'

|
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado Ia

intervencién de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE

GESTION ELECTRONICA CON FIRMA DIGITAL para el |tramite de
SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES

MEDICINALES {(REM) encuadrada. en el articulo 3° del Decreto No 150/92

% .
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(t.o. 1993) para ingredientes farmacéuticos activos (IFA'S) |de origen
sintético y semisintético.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 5

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello:

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

|
ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma BALIARDA S.A para la especialidad

medicinal que se denominara DEVISAL 25.000 / COLECALLIFEROL Ia
nueva concentracién de COLECALCIFEROL 25.000 UI/2,5 ml, para la

,forma farmacéutica SOLUCION ORAL; cuya composicion para los

excipientes sera: ALFA TOCOFEROL (vitamina E) 1,250 mg/2,5 ml,;
.BUTILHIDROXITOLUENO 0,250 mg/2,5 ml, SACARINA ACIDA O,SOd
mg/2,5 ml, ESENCIA DE LIMON LIQUIDA 2,500 mg/2,5 ml, ESENCIA DE!
NARANJA LIQUIDA 2,500 mg/2,5 ml, ACEITE DE MAIZ 2292,375 mg/2,5
ml; a expenderse en FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I, COLOR

|

~AMBAR, CON TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO DE ALUMINIO CON

TAPA NO RECUPERABLE FLIP TEAR UP, en envases que contiinen 1, 3, 5,
l

W 50 y 100 FRASCOS MONODOSIS con 2,5 mi de SOLUCION ORAL, SIENDO
-

yUes A 2

|
|
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LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO; efectuandose su
ELABORACION HASTA EL GRANEL Y/O SEMIELABORADO en: BALIARDA
S.A. sito en las calles ALBERTI 1255/65/69 Y SAAVEDRA .'
1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTbNOMA DE BUENOS  AIRES; -
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO: BALIARDA S.A. sito en|las calles’
ALBERTI 1255/65/69 Y SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO en:

BALIARDA S.A. sito en la calle SANTA CRUZ 240/44/46/48/50, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOQOS AIRES; con la condicién de expendio de venta
BAJO RECETA y un periodo de vida atil de VEINTICUATRO (24) MESES,g
CONSERVADO A TEMPERATURA DE 15°C A 30°C Y PROTEGIDO DE LA

LUZ. |

ARTICULO 2°. - Autorizase a la firma BALIARDA S.A para la especialidad
|

medicinal que se denominard DEVISAL 50.000 / COLECAUCIFEROL I3
nueva concentracion de COLECALCIFEROL 50.000 UI/2,5 ml, para Ié-]
forma farmacéutica SOLUCION ORAL; cuya composicion para los
excipientes sera: ALFA TOCOFEROL (vitamina E) 1,250 |mg/2,5 m],

|

BUTILHIDROXITOLUENO 0,250 mg/2,5 ml, SACARINA ACIDA 0,500

. mg/2,5 ml, ESENCIA DE LIMON LIQUIDA 2,500 mg/2,5 ml, |ESENCIA DE

- NARANJA LIQUIDA 2,500 mg/2,5 ml, ACEITE DE MAIZ 2291,750 mg/2,5

ml; a expenderse en FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIRO I, COLOR

Wﬂ 3 |
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AMBAR, CON TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO DE ALUMINIO CON

“I;APA NO RECUPERABLE FLIP TEAR UP, en envases que contienen 1, 3, 5, |
50 y 100 FRASCOS MONODOSIS con 2,5 ml de SOLUCION ORAL, SIENDO |

' LAS DOS ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO; efectuandose su
ELABORACION HASTA EL GRANEL Y/O SEMIELABORADO en: |[BALIARDA
S.A. sito en las calles ALBERTI 1255/65/69 Y SAAVEDRA .
1242/48/54/60/62, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES;
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO: BALIARDA S.A. sito en las calles

ALBERTI 1255/65/69 Y SAAVEDRA 1242/48/54/60/62, CIUDAD-

AUTONOMA DE BUENOS AIRES y ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO en:;
BALIARDA S.A. sito en la calle SANTA CRUZ 240/44/46/48/50, CIUDADEj
/’AUTONOMA DE BUENOS AIRES; con la condicién de expendio de ventalj
_"BAJO RECETA y un periodo de vida Util de VEINTICUATRO (24) MESES,
CONSERVADO A TEMPERATURA DE 15°C A 30°C Y PROTEGIDO DE LA
LUZ. |

ARTICULO 3°.- Acéptanse los proyectos de rotulos de fs. 375 a 379 (se

desglosa de fs. 375 a 378), prospectos de fs 431 a 448 (se desglosa de fs
U/ ';431 a 436) e informacion para el paciente de fs. 449 a 463 ise desglosa

-de fs. 449 a 453).

M ARTICULO 4°.- Extiéndase por la Direccién de Gestién de |Informacion

T e
A
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Técnica, el certificardo actualizado N° 57.714, consignando |0 autorizado
por los articulos precedentes, cancelandose la version anterior.
ARTICULO 5°.- Inscribanse las nuevas concentraciones en e! Registro
Nacional de Especialidades Medicinales.
ARTICULO 6°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Djsposicion,

rotulo, prospecto e informacidn para el paciente, girese a la Direccidon de

[ﬂ/Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

2 Expediente n® 1-47-4888-16-8

pul E;SPOSICION NO 3 69 3

: | A
M /

Dr. ROBERTG LEBE

Subadministrador Nacionab
A N.M.A.T.
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BALIARDA S.A
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
DEVISAL 25.000
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)
Solucién oral
. Expendio bajo receta ' ‘
Industria Argentina "Contenido: 1 frasco monodosis con 2,5 ml

FORMULA
Cada frasco monodosis de DEVISAL 25.000 contiene:
Vitamina D3 (Colecalciferol) 25.000 U1 (0,625 mg)

Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina 4cida, esencia de limdn liquida,

esencia de naranja lfquidé,' aceite de maiz, c.s.p. 2,5 ml.

POSOLOGIA

Segiin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de.Salud.

Certificado Nro.: 57714 |

Lote Nro.:

Vio:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 3, 5, 50y 100 frascos monodosis, siendo estas dos tltimas prese

uso hospitalario exclusivo.

ALEJANDRO SARAFOGLY
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BALIARDA S.A.
Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
DEVISAL 25.000
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)
Solucidn oral
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 1 frasco monodosis con 2.5 ml

FORMULA
i
Cada frasco monodosis de DEVISAL 25.000 contiene:

|
Vitamina| D3 (Colecalciferol) 25.000 Ul (0,625 mg)

Excipienf|tes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina 4cida, esencia de lin
esencia dllé naranja liquida, aceite de maiz, ¢.s.p. 2,5 ml.

POSOLOGIA

Segiin prlo.s;pccto interno.

" Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro.: 57714 |

Lote Nro.:

Vio:

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 3, 5, 50y 100 frascos monodosis, siendo estas dos wltimas prese

uso hospitalario exclusivo,

e
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Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
_ DEVISAL 25.000
! ' VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)

Solucién oral .
{“;7.! .

Expendio bajo receta 3

3 con 2,5 mli

IndustriajArgentina Contenido: 1 frasco monodosis

FORMULA
Cada frasco monodosis de DEVISAL 25.000 contiene:
Vitaminal D3 (Colecalciferol) 25.000 UI (0,625 mg)

Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina 4cida, esencia de lin

esencia de naranja liquida, aceite de maiz, c.s.p. 2,5 ml.

POSOLOGIA ' L
Segtin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacidn: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificaélo Nro.: 57714

Lote Nrol:
Vio: |
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

16n liquida,

itaciones de

Igual rétulo para el envase con 3, 5, 50 y 100 frascos monodosis, siendo estas dos ultimas preser

uso hospitalario exclusivo.

s

ALEJANDRO SARAFOGLU




Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
DEVISAL 50.000
VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL)

- Soluci6n oral

Expendio bajo receta

Ay

B ]
Industria Argentina _Conteériido: 1 frasco monodosis con 2,5 ml

FORMULA
Cada frasco monodosis de DEVISAL 50.000 contiene:
Vitamina D3 (Colecalciferol) 50.000 UI (1,25 mg)

Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina 4cida, esencia de limdn liquida,

esencia de naranja liquida, aceite de maiz, c.s.p. 2,5 ml
POSOLOGIA

Ta

gt

Segin prospecto interno.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.
Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificade Nro.; 57714

Lote Nro.i:

Vio: '

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 3, 5, 50 y 100 frascos monodosis, siendo estas dos ultimas prese

uso hospitalario exclusivo.

19
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Proyecto de Prospecto
DEVISAL 25.000
DEVISAL 50.000
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)
25.000 UJ/2,5 ml
* 50.000 UI/2,5 ml

Solucion oral -

Industria Argeﬁtina Expendio bajo receta
FORMULA

Cada frasco monodosis de DEVISAL 25.000 contiene:
Vitamina D3 (Colecalciferol) 25.000 UI (0,625 mg) -
Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina acida, esencia de limén liquida,
esencia de naranja liquida, aceite de maiz, c.s.p. 2,5 ml.
Cada frasco monodosis de DEVISAL 50.000 contiene:
Vitamina D3 (Colecalciferol) 50.000 UI (1,25 mg)
Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina 4cida, esencia de limén liquida,
esencia de naranja liquida, aceite de maiz, ¢.s.p. 2,5 ml.

ACCION TERAPEUTICA

Vitaminoterapia D por via oral (Cédigo ATC: A11CC05).
INDICACIONES

Prevencion y tratamiento de deficiencia de vitamina D.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:
ACCION FARMACOLOGICA

La vitamina D es esencial para la absorcion y la utilizacion del calcio y del fosfato, para la calcificacion
normal del hueso. La exposicion de la piel a los rayos ultravioleta de la luz solar da lugar a la formacion de
colecalciferol (vitamina D). En el organismo es transformada en calcitriol, su metabolito activol El calcitriol
actlla a través de la unidn a receptores especificos en el citoplasma de la mucosa intestinal y posterior
incorporacién al nicleo, conduciendo probablemente a la formacion de una proteina ligadora de calcio,
ocasionando un incremento en la absorcién de calcio a nivel intestinal. Conjuntamente con| la hormona
paratiroidea y la calcitonina, el calcitriol regula la movilizacién del i6n calcio desde el|hueso, y la
reabsorcion de calcio por el tibulo renal distal, contribuyendo a la homeostasis del calcio|en el fluido
extracelular.
FARMACOCINETICA
Absorcion: 1a vitamina D es facilmente absorbible desde el intestino delgado (proximal o distal){en presencia
de bilis, por lo que la administracion con la comida principal del dia puede facilitar su absorcion

Distribucion: para su transporte se une especificamente a la alfa globulina. Se almacena en los

compartimentos de reserva tales como los tejidos adiposo y muscular, y el h

N ALEJANDRO SARAFOGLU
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Metabolismo: el metabolismo del colecalciferol transcurre en dos paso's; el primero, en el higafdo, donde es

transformado en el 25-hidroxicolecalciferol (calcifediol). El 25-hidroxicolecalciferol ligado a su proteina
portadora constituye ¢l principal reservorio circulante de vitamina D. El segundo paso ocurre en el rifién en
donde el 25-hidroxicolecalciferol es transformado en el 1-25 dihidroxicolecalciferol (calcitriol), la forma
mas activa de vitamina Ds, cuya vida media es de 3 a 6 horas, v el 24 -25 dihidroxicolecalciferol que no
posee un rol fisiologico determinado. El inicio de la accién hipercalcemiante del calcitriol se produce luego
de 2 a 6 hs de la administracion oral, y se prolonga durante 3 a 5 E‘hs. La degradacion del calcitriol se
produce en forma parcial en el rifion.
Eliminacion: la eliminacion de la forma no transformada y sus metabolitos se realiza por via fecal
proveniente de la bilis, se produce cierto grado de recirculacion enterohepatica, y aparece en la orina
cantidades muy pequeilas.
Poblaciones especiales:
Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal, se observé una disminucion en la eliminacion de la
vitamina D en comparacion con los sujetos sanos. -
Pacientes obesos: los pacientes obesos tienen menor habilidad de mantener los niveles de vitamina D al
exponerse al sol, y es probable que requieran dosis mayores de vitamina D.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El ajuste de la dosis debe realizarse tan pronto como se observe una mejori.a clinica. La administracion debe
realizarse bajo supervisién médica.
DEVISAL 25.000:

Adultos y ancianos: ]
- Prevencion de la deficiencia de vitamina D: 1 frasco monodosis por ‘Tes. En pacientes con alto riesgo de
deficiencia puede ser necesario aumentar la dosis a 2 frascos monodosis por mes.
- Tratamiento de la deficiencia de vitamina D: 2 frascos monedosis por semana, durante 8-12 semanas.
Recién nacidos, nifios y adolescentes (<18 afios):

- Prevencidn de la deficiencia de vitamina D: 1 frasco monodosis cada 1-2 meses.
- Tratamiento de la deficiencia de vitamina D: 1 frasco monodosis, una vez por semana, durante 16-24
semanas.
DEVISAL 50.000:
Adultos y ancianos:
- Prevencion de la deficiencia de vitamina D: 1 frasco monodosis cada 2 meses. En pacientes con alto riesgo
de deficiencia puede ser necesario aumentar la dosis a 1 frasco monodosis por mes.
- Tratamiento de la deficiencia de vitamina D: | frasco monodosis por semana, durante 8-12 semanas.
Recién nacidos, nifios y adolescentes (<18 afios):

- Prevencion de la deficiencia de vitamina D: 1 frasco monodosis cada 2-4 meses.

- Tratamiento de la deficiencia de vitamina D: 1 frasco monodosis por gemana, durante 8-12 semanas.

ALEJANDRO SARAFOGLU Jio G, Tassone

-DLIECTOR TECNICO
“atricula N° 12627
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25-hidroxicolecalciferol sérica):
- Personas con intensa pigimentacion cutanea.
- Personas con escasa exposicion solar.

- Personas obesas,

- Personas con un régimen alimentario desequilibrado (como dieta pobre en calcio, dieta vegetar

- Pacientes en tratamiento concomitante con anticonvulsivantes (como barbitiricos, fenitoina
corticosteroides (como hidrocortisona, dexametasona, prednisolona), hipolipemiantes (com
colestiramina, orlistat), antiacidos que contengan aluminio.

- Pacientes con patologias digestivas (como mala absorcion intestinal, fibrosis quistica).

- Pacientes con patologias dermatologicas extendidas o enfermedades granulomatosas {(como
lepra). '

- Pacientes con insuficiencia hepética.

Modo de administracion:

Se recomienda administrar el productéjunto con la comida principal.

Adultos: para su ingesta oral, el contenido completo del frasco puede vaciarse directamente en
una cuchara. Asimismo, puede ingerirse una pequeiia cantidad de yogurt, queso, leche u otro pr

inmediatamente antes de la toma.

Nifios: el contenido completo del frasco puede mezclarse con una porcidn pequeifia de yogurt, q

Poblaciones de alto riesgo de deficiencia de vitamina D (podrian requerir dosis mayores y moinitoreo de la

iana).
primidona), .

o colestipol,

tuberculosis,

la boca o en

oducto lacteo

ueso, leche u

otro producto lacteo. A fin de asegurar la toma completa de la dosis, los padres deben mezclar; el contenido

con el alimento que el nifio vaya a consumir en su totalidad. En el caso de nifios que hayan supe
de lactancia, la dosis debe ser administrada junto con alguna comida principal.
Abrir el frasco ampolla de acuerdo a las siguientes instrucciones:

1. Levante la tapa plastica.

2. Sujete la tapa plastica y tire hacia arriba lentamente, como una bisagra, hasta u
aproximadamente 180°.

rado la etapa

n angulo de

3. Tire la tapa plastica hacia atras hasta que el precinto metélico comience a romperse. Sujete la tapa,

girela suavemente en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que el anillo de mJ
de un solo lado.

Ao ror vECKISO
Matricuie N° 12627

2tal se rompa
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4. Sujete firmemente el vial y tire la tapa hacia atrds mientras que rota el vial en direccién opuesta.

5. Continte tirando hasta remover el precinto completamente.

. 6. Levante el tapdn de goma cuidadosamente.

4

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la vitamina D o a cualquiera de los componentes del producto. Hipercalcemia.
Hipercalciuria. Hipervitaminosis D. Osteodistrofia renal con hiperfosfatemia. Célculos renales|(nefrolitiasis,
nefrocalcinosis). Debe evaluarse la relacion riesgo / beneficio en pacientes con: arteriosclerosis) insuficiencia
cardiaca, hiperfosfatemia, insuficiencia renal y sarcoidosis. Y
ADVERTENCIAS k%
General: deberd controlarse el consumo de alimentos fortificados con vitamina D y la ingesta de
. medicamentos que contengan vitamina D, a fin de evitar la sobredosificacidn de vitamina D o analogos.
PRECAUCIONES '
Pacientes bajo terapia anticonvulsiva: pacientes bajo terapia anticonvulsiva pueden necesitar suplementos
de vitamina D para prevenir la osteomalacia.
Embarazo: no se han evidenciado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de vitamina D.
Sin embargo, dosis excesivas de vitamina D; pueden ser peligrosas: para la madre y el fetg. En mujeres

embarazadas con hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D pueden observarse hipercalcemia,

hipoparatiroidismo, y en lactantes, efectos adversos tales como retardo mental y estenosis congenita de aorta.
Lactancia: no se han observado en humanos problemas con la ingesta de los requerimientos didrios normales
de vitamina D, a pesar de que pequefias cantidades de metabolitos de esta vitamina se encuentran en la leche
materna. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles, ain a bajas dosis de vitamina D.
Empleo pediatrico: con la administracion diaria prolongada de 1.800 Ul de vitamina D puede detenerse el

crecimiento en nifios. Por tal motivo, su empleo debe efectuarse bajo estncta vigilancia médica
ALEJANDRO SARAFOGLY
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Empleo en pacientes ancianos: en pacientes aricianos la respuesta a la vitamina D y sus analogq
a las de adultos jovenes. |
Insuficiencia renal: se recomienda monitorear los niveles de calcio y fosfato, y tener en cuenta
calcificacion del tejido blando. En paciéntes con insuficiencia renal severa ¢l producto no debe
combinacion con calcio. '
Litiasis renal: no existe evidencia clara de la relacidon cansal entre la suplementacién con vits
litiasis renal. El riesgo es probable, especialmente en los casos de administracion cond
suplementos de calcio. Por tal motivo, la necesidad de suplementos de calcio debera consider

paciente en particular, y administrarse bajo estrecha supervision médica.

s fue similar

el riesgo de

utilizarse en

imina D y la
omitante de

arse en cada

Sarcoidosis: debido a un posible incremento del metabolismo de la vitamina D en su forma activa, se

recomienda monitorear ¢l nivel de calcio sérico y urinario.

Interacciones medicamentosas

-Bifosfonatos y nitrato de galio: los bifosfonatos y el nitrato de galio pueden antagonizar los
vitamina D.

-Antidgcidos: los antiacidos a base de sales de aluminio reducen la absorcion de las vitaminas
como la vitamina D. :
-Barbituricos y anticonvulsivantes: los barbituricos y los anticonvulsivantes pueden disminuir ¢
vitamina D al acelerar su metabolismo hepatico enzimatico-inducido.
- Calcitonina: 1a administracion concomitante de vitamina D y calcitonina puede antagonizar 1
esta ultima.

-Diuréticos tiazidicos y preparados de calcio: la administracién conjunta de vitamina D ¢
tiazidicos y preparados de calcio puede incrementar el riesgo de hipercalcemia.

-Colestiramina, colestipol, orlistat y/o aceites minerales: la colestiramina, el colestipol, or
aceites minerales reducen la absorcidn intestinal de la vitamina D. Por tal motivo, en caso de a
concomitante, se debe aumentar en forma adecuada la dosis de vitamina D.

- Digitdlicos y otros glucdsidos cardiotonicos: la administracién conjunta de vitamina D
digitalizados o en tratamiento con otros glucosidos cardioténicos puede ocasionar arritmias car
- Sales conteniendo fosfatos: la coadministracion con sales conteniendo fosfatos puede indy
hiperfosfatemia.
- Corticoides: la administracion concomitante de vitamina D y corticoides puede disminuir ¢

vitamina D.
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- Actinomicina y antifiingicos imidazdlicos: la actinomicina y los antifiingicos imidazélicos interfieren con la

actividad de la vitamina D al. inhibir la enzima renal que interviene en la conversion del 25-

hidroxicolecalciferol en 1,25-dihidroxicolecalciferol.
REACCIONES ADVERSAS

Las dosis que pueden causar toxicidad varian de acuerdo a la sensibilidad de cada sujeto. Pue

intoxicacion severa con la ingesta excesiva de vitamina DD en una so
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La hipercalcemia como resultado de la administracion cronica de vitamina D puede originar una

calcificacion vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacién de otros tejidos blandos,

pudiendo

resultar en hipertensién y dafio renal. Estos efectos pueden ocurrir principalmente cuando la hipl,rcalcemia se

i
acompafiada de hiperfosfatemia,

En el caso de intoxicacién por vitamina D puede ocurrir muerte por dafio renal o vascular.
Las principales reacciones adversas observadas son: constipacidon (mas frecuente en nifi

flatulencia, dolor abdominal, gusto metalico, sequedad bucal, aumento de la sed, anorexia, naus

0s), diarrea,

eas, vomitos,

cansancio, cefalea, somnolencia, estado de confusion, reacciones de hipersensibilidad, rash, nefrocalcinosis,

poliuria, insuficiencia renal e hipercalciuria. En casos severos se observo: dolor 6seo, hipertension arterial,

turbidez en la orina, prurito, dolor muscuiar, pérdida de peso y/o convulsiones.
l.

SOBREDOSIFICACION
||

El tratamiento de la hipervitaminosis incluye la discontinuacién inmediata de la vitamina D,

calcio, ingesta abundante de liquido, acidificacion de la orina durante la destoxificacién y tr.

dieta baja en

atamiento de

soporte. Otras ‘medidas complementarias: administracion de citratos, sulfatos, fosfatos, corticoides, EDTA

(4cido etilendiaminotetraacético) y mitramicina.’

En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica se observardn nauseas, vomitos, sed,

constipacion, poliuria y deshidratacion. Se debera realizar rehidratacion endovenosa con solucion fisiologica

isoténica (pudiendo adicionar diuréticos de asa) a fin de aumentar la excrecion de calcio.

La sobredosis cronica puede dar lugar a calcificacion vascular y organica como consecuencia de la

hipercalcemia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o consultar

4 los centros

toxicologicos del Hospital Posadas (TE. 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de Pediatria Ricardo

Gutiérrez (TE. 4962-2247/6666).
PRESENTACION

Envases conteniendo 1, 3, 5, 50 y 100 frascos monodosis, siendo estas dos dltimas presentaciones de uso

hospitalatio exclusivo.

DE VISA& 25.000 y 50.000: Frasco monodosis con 2,5 ml.

Liquido transparente, de color amarillo, con aroma citrico.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 57714.

DirectorI Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedrzlll 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../../..
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Proyecto
Informacidn para el paciente
DEVISAL 25.000
_ DEVISAL 50.000
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)
25.000 UL/2,5 ml "
50.000 UL/2,5 ml |
Solucion oral
Industria Argentina ‘ Expendio b
Antes de comenzar a tomar el producio, lea detenidamente esta informacidn.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado solo para su problema médico actual. No lo recomiende a ot
afn si poseen su mismo problema, ya que puede perjudicarlas. -~
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave cl si tiene cualquier efecte
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.
+Que contiene DEVISAL? ]
Contiene vitamina D; (colecalciferol), un tipo de vitamina que favorece la absorcion y utilizaci6
de fosfato para la calcificacion normal del hueso.
+En qué pacientes esta indicado el uso de DEVISAL?
DEVISAL esta indicado para la prevencion y el tratamiento de: deficiencia de vitamina D.
.En qué casos no debo tomar DEVISAL?
No debe tomarlo si usted:
- Sufre alergia a la vitamina D, o a cualquiera de los demas componentes del producto (ver *
adicional™).
- Presenta hipercalcemia (niveles elevados de calcio en sangre) o hipercalciﬁria (niveles elevac
en orina).
- Presenta hipervitaminosis D (niveles elevados de vitamina D en sangre)
- Padece problemas dseos relacionados a enfermedad renal.
- Presenta calculos en los rifiones.
.Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud?
Si, usted debe informarle si padece los siguientes problemas de salud, ya que requieren especiz
la toma de DEVISAL: |
- Arteriosclerosis.
- Alguna enfermedad cardiaca.
- Alguna enfermedad digestiva (como mala absorcidn intestinal, fibrosis quistica).
- Alguna enfermedad dermatolégica (como psoriasis, lupus eritematoso sistémicoy vitiligo).
- Alguna enfermedad granulomatosa (como tuberculosis, lepra).
ALEJANDRO SARAFOGLU
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- Niveles elevados de fosfato en sangre.
- Enfermedad renal.

- Sarcoidosis.

;Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo; o si estoy amamantando?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada o si
esta amamantando. Dosis excesivas de vitamina D pueden ser perjudicialé's para la madre y el feto.
(Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial inférmele si esta

bajo tratamiento con: bifosfonatos (como pamidronato, alendronato, risedronato, ibandronato), nitrato de
galio,: antiacidos (sales de aluminio), barbitiricos, anticonvulsivantes, calcitonina, diuréticos tiazidicos
{como hidroclorotiazida, clortalidona), preparados de calcio, colestiramina, colestipol, orlistat, aceites
mineralés (laxantes), digitalicos u otros glucésidos cardiotonicos (como la digoxina), sales fconteniendo
corticoides, actinomicina, antimicoticos ketoconazol) y

fosfato, imidazélicos (00)310 clotrimazol,

medicamentos que contengan vitamina D. 4

. Qué dosis debo tomar de DEVISAL y por cuinto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y. durante el tiempo que su médico le ha indicado.
Para su informacion, de acuerdo a las diferentes indicaciones del producto, las dosis orientativas [son:

DEVISAL 25.000:

Indicacion Dosis Frecuencia

Prevencion de la

Adultos y ancianos

deficiencia de vitamina D

1 frasco monodosis,

Por mes.

Tratamiento de la
deficiencia de vitamina D

2 frasco monodosis®
"

Por semana, durante 8-12
semanas.

Recién nacidos, nifios

y adolescentes

Prevencion de la
deficiencia de vitamina D

1 frasco monodosis

Cada |-2 meses.

(< 18 afos) Tratamiento de la 1 frasco monodosis | Por semana, durante 16-24
, deficiencia de vitamina D semanas.

DEVISAL 50.000:

Indicacion Dosis Frecuencia

Adultos y ancianos

Prevencion de la
deficiencia de vitamina D

! frasco monodosis

Cada 2 meses.

Tratamiento de la
deficiencia de vitamina D

1 frasco monodosis

Por semana, durante 8-12
semanas, controlando los
niveles sanguineos de
vitamina D.

Recién nacidos, nifios

y adolescentes
(< 18 afios)

Prevencion de la
deficiencia de vitamina D

1 frasco monodosis

Cada 2-4 meses.

Tratamiento de la
def' ciencia de vitamina D

1 frasco monodosis

Por semana, durante 8-12
semanas.

.Si padezco problemas de rifion, es necesario realizarme controles antes o durante el tratamiento con

DEVISAL"

Si, si usted padece insuficiencia renal su médico le solicitard controles de los niv

€ de cal?m g fosfato.
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+Como debo tomar DEVISAL? '

Se recomienda administrar el producto junto con la comida principal.

Adultos: para su ingesta oral, el contenido completo del frasco puede vaciarse directamente en
una cuch'rara. Asimismo, puede ingerirse una pequedia cantidad de yvogurt, queso, leche u otro pre
inmediatamente antes de la toma.

Nifios: el contenido completo del frasco puede mezclarse con una porcién pequeiia de yogurt, q
otro producto lacteo. A fin de asegurar la toma completa de la dosis, los padres deben mezclar
con el alimento que el nifio vaya a consumir en su totalidad. En el caso de nifios que hayan supe
de lactancia, la dosis debe ser administrada junto con alguna comida principal.

Abrir el frasco ampolla de acuerdo a las siguientes instrucciones.

1. Levante la tapa plastica.

la boca o en

yducto lacteo

teso, leche u
el contenido

rado la etapa

2. Sujete la tapa plastica y tire hacia arriba lentamente, como una bisagra, hasta un angulo de

aproximadamente 180°.

3. T|re la tapa plastica hacia atrds hasta que el precinto metélico comience a romperse. S
gurela suavemente en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que el anillo de me.
de un solo lado.

| 0

4. Sujete firmemente el vial y tire la tapa hacia atrés mientras que rota el vial en direcci6n
%
5. Continde tirando hasta remover el precinto completamente
6. Levante el tapén de goma cuidadosamente.
l

|
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:Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de DEVISAL?

Si usted olvido tomar una dosis, tomela tan pronto como lo recﬁerd}e} respetando para la dosis
intervalo de tiempo indicado por su médico.

+Qué debo hacer si tomo una dosis de DEVISAL mayor a la indicada por mi médico?

Si toma mas de la cantidad indicada de DEVISAL, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros toxic
Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez
2247/6666). -

(Debo adoptar alguna precaucién con alimentos durante el tratamiento con DEVISAL?
Si, debe tener precaucion con la ingesta de alimentos foniﬁcadOS"cz_(ﬂ_n vitamina D, ya que

durante el tratamiento con' DEVISAL puede producir una sobredosificacion de vitamina D.

2 Cusles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con DEVISAL?

Como todos los medicamentos, DEVISAL puede causar efectos indeseables en algunos pacientes

Los efectos indeseables que se han observado con vitamina D incluyen: constipacion (mas

siguiente el

oldgicos del
(TE. 4962-

su Consumo

-

frecuente en

nifios), diarrea, flatulencia, dolor abdominal, gusto metalico, sequedad bucal, aumento de la sed, anorexia,

nauseas, vomitos, cansancio, dolor de cabeza, somnolencia, estado de confusion, reacciones alelrgicas, rash,

nefrocalcinosis, poliuria (aumento de las cantidades de orina eliminada por dia), insuficie
hipercalciuria (niveles elevados de calcio en orina). En casos severos se observo: dolor dseo,
arterial, turbidez en la orina, prurito, dolor muscular, pérdida de peso y/o convulsiones.

Si Usted presenta cualquier otro efecto adverso no mencionado aqui, consulte a su meédico.

. Como debo conservar DEVISAL?

Debe conservarse a una temperatura entre 15°C y 30°C, protegido de la luz.

No utilice DEVISAL después de su fecha de vencimiento,

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios.

INFORMACION ADICIONAL

ncia renal e

hipertension

Cada frasco monodosis de DEVISAL 25.000 contiene: Vitamina D3 (Colecalciferol) 25.000 Ul (i

Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina dcida, esencia de limén liquid
naranja liquida, aceite de maiz, c.s.p. 2,5 ml
Cada frasco monodosis de DEVISAL 50.000 contiene: Vitamina D3 (Colecalciferol) 50.000 UI (
Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhidroxitolueno, sacarina dcida, esencia de limén liquid
naranja liquida, aceite de maiz, c.s.p. 2,5 ml
Contenido del envase

Envases conteniendo 1, 3, 5, 50 y 100 frascos monodosis, siendo estas dos, uldimas presentac

hospitalario excluswo.}t\L £ JANDRO SARAFOGLU
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DEVISAL 25.000 y 50.000: frasco fnonodosis con 2,5 ml.
Liquido transpai’ente, de color amarillo, con aroma citrico.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos, interacciones con otros me

contraindicaciones, precauciones o cualquier otro aspecto, podra consultar el prospecto de DEVISAL en la

pagina web de Baliarda: www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la pa
la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT res
333-1234 B

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 57714,

Director| Técnico: Alejandro Herrmann, Férmacéutico.

Baliarda!S.A. |

Saavedré 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: .../.../ ...
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