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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000030-14-3 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A., solicita
la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el
paciente para la Especialidad Mediciﬁal denominada REGUCAL / PIDOLATO
DE CALCIO, Forma farmacéutica y concentracion: GRANULADO, PIDOLATO
DE CALCIO (equivalente a 135 mg' de calcio idnico) 1 g — SOLUCION
ORAL, PIDOLATO DE CALCIO (equivalente a 135 mg de caicio idnico) 1 g,
aprobada por Certificado N© 39.020.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentosl 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N© 4/13, |

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

i
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicic').in ANMAT

é
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NC 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMA‘f‘ NO
6077/97.

Que a fojas 61 obra el informe  técnico favorable del
Departamento de Evalua'cic’nln de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de prospectos e informacion para el
paciente presentado para la Especiaiidad Medicinal denominada REGUCAL
/ PIDOLATO DE CALCIO, Forma farmacéutica y concentracidn:
GRANULADO, PIDOLATO DE CALCIO (equivalente a 135 mg de calcio
idnico) 1 g - SOLUCION ORAL, PIDOLATO DE CALCIO (equivalente a 135
mg de calcio i6nico) 1 g, aprobada por Certificado N° 39.020 y Disposicidn
NO 2951/95, propiedad de la firma BALIARDA S.A., cuyos textos constan

de fojas 32 a 40, para los prospectos y de fojas 44 a 55, 'para la

informacidén para el paciente.
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ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 2951/95 los prospectos autorizados por las fojas 32 a 34 y |a

informacién para el paciente autorizada por las fojas 44 a 47, de las

aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 39.020 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 40°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la ;j:resen,te
disposicidon conjuntamente con los prospectos, informacién ‘para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-000030-14-3 }Alfiv&ﬂl\)
DISPOSICION NO
5 é’ ﬁ 2 Dr. OTTO A ORSINGHER
jS Sub Adminfstradar Naclonal
ANM AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn

Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 39.020 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma BALIARDA S.A., del producto inscripto en el registro

de Especialidades Medicinales (REM) bajo: "

Nombre comercial / Genérico/s: REGUCAL / PIDOLATO DE CALCI?, Forma
farmacéutica y concentracidon: GRANULADO, PIDOLATO DE| CALCIO
(equivalente a 135 mg de calcio idnico) 1 g — SOLUCION ORAL, PI‘DOLATO
DE CALCIO (equivalente a 135 mg de balcio idnico) 1 g.- !
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 2951/95.-‘
Tramitado por expediente N° 1-47-0000-018827-04-8 y agregado N° 1-

47-0000-006275-98-8.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicién |Prospectos de fs. 32 a
informacién para el|N° 3544/06.- 40, corresponde
paciente. desglosar de fs. 32 a 34.

Informacién para el
paciente de fs. 44 a 55,
corresponde desglosar de

fs. 44 a 47.- I
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El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM

a la firma BALIARDA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién NO©

. . , 29 UL 0
39.020 en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 diaS.....ccccuraeranens ,del mes
deoriniiii, ’[
Expediente N° 1-0047-0000-000030-14-3 M"’“"'a\Rl
+ i ‘
DISPOSICION N© , .
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Proyecto

Informacidn para el paciente

REGUCAL
CALCIO, PIDOLATO
Granulado

Solucion oral

Antes de comenzar a tomar €l producto, lea detenidamente esta informacidn.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

Este medicamenio ha sido indicado s0lo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas,
alin si posecn su mismo problema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si tiene cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, INFORMELQ INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

+Que contiene REGUCAL?

REGUCAL contiene pidolato de calcio, que es una sal soluble de calcio. El aporte de calcio incrementa la
densidad mineral dsea, y previene la desmineralizacidn 6sea durante el periodo postmenopausico y la edad
senil. El pidolato contribuye a la consolidacion de la estructura Osea, ya que se trata de un precursor

bioquimico de constituyentes de la trama orgdnica del hucso. I

+En qué pacientes esta indicado REGUCAL?

Estd indicado en los casos que cursan con déficit cdlcico y en casos de mayor demanda de calcio, tales
como:

-Desmincralizacién dsea.

-Osteoporosis (de cualquier etiologia).

-Osteomalacia.

-Consolidacién de fracturas.

-Crecimiento, embarazo y lactancia.

-Coadyuvante de los tratamientos con bifosfonatos y calcitonina.

+En qué casos no debo tomar REGUCAL?
No debe tomarlo si Usted:

- Es alérgico (hipersensible) al pidolato de calcio, o a cualquiera de los demés componentes del producto
{ver “Informacidn adicional™).

- Tiene elevadas cantidades de calcio en sangre y en orina.
- Forma célculos en el rifdn.

-Debe permanecer inmovilizado un periedo prolongado.




LEn qué casos debo tomar REGUCAL eon especial cuidado?

Si Usled esta tomando otros productos que contengan vitamina D,

+Debo informarle a mi médico si padezco algan otro problema de salud?
Si, Usted debe informarle si:

-Padece insuficiencia renal.

cDebo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo?

Si, debe informarle si estd embarazada o presume estarlo.

+Debo informarle a mi médico si estoy amamantando?

8i, debe informarle.

cDebo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

Si, debe informarle todos los medicamentos que estd tomando, incluyendo aquellos de venta libre, vitaminas
o suplementos dietarios. En especial inférmele si estd bajo tratamiento con ciertos medicamentos como:
-Digitalicos.

-Tetraciclinas y Floruros (en caso dc tratamiento conjunto, es necesario respetar un intervalo de 3 horas
cntre las ingestas),

-Diuréticos tiazidicos como hidroclorotiazida.

-Bifosfonatos.

+Qué dosis debo tomar de REGUCAL y por cudnto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.

Para su informacion, las dosis orientativas son:

Granulado Solucion oral

Dosis habitual Dosis habitual
Adultos 2 a 4 sobres al dia 10 ml, 2 a 4 veces al dia '
Nifos 1 a 2 sobres al dia 5ml, 2 a4 veces al dia

LComo debo tomar REGUCAL?
REGUCAL granulado: disuclva completamente ¢l contenido de un sobre en medio vaso de agua ¢ ingiera.

REGUCAL solucicén oral: una dosis del medidor (10 ml), solo o dituido en un poco de agua u otro liquido.

¢ Qué debo hacer si necesito interrumpir el tratamiento?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento, su médico le indicard cémo proceder de manera segura.

+Qué debo hacer si olvido tomar una dosis?
Si usted olvid6 tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de la

siguiente toma, no ingiera més que una dosis,

. Qué debo hacer si tomo una dosis mayor a la indicadszf‘ mi médico?
-

Dra.E LAF YR A
Apodedida



Si toma més de 1a cantidad indicada del producto, consulte a su médico.

En caso de sobredosificacion, puede experimeniar aumento de la frecuencia de orinar, sensacién de sed
cxcesiva, nduseas, vomitos, deshidratacién y constipacién. Debe concurrir al hospital mis cercano o
consultar a los centros toxicologicos del Hosp. Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) y del Hospital de
Pediatria Ricardo Gultiérrez (TE. 4962-2247/6666).

. Cuiles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con REGUCAL?

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

Los efectos indescables abservados, incluyen: trastornos gastrointestinales de caracter leve (constipacion,
diarrea, niuscas, flatulencias), cefalca, acaloramicntos.

Como debo conservar REGUCAL?

REGUCAL (granulado): Mantener a temperalura no superior a 30°C. Proteger de 1a humedad.
REGUCAL (solucién oral): Mantener a temperatura no superior a 30°C,

No utilice el producto después de su fecha de vencimiento.

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

INFORMACION ADICIONAL

Composicion: i
REGUCAL (granulado) I

Cada sobre contiene:

Pidolato de calcio (equivalente a 135 mg de calcio i6nico) 1g.

Excipientes: azicar, bicarbonato de sodio, dcido tartarico, acido citrico, sacarina sédica, esencia de naranja
en polvo, esencia de mandarina en polvo, amarillo ocaso, c.s.p. 1 sobre.

REGUCAL (solucion oral)

Cada 10 ml de solucidn conticne:

Pidolato de calcio (equivalentie a 135 mg de calcio i6nico) 1g.

Excipientes: azicar refinada, sacarina sédica, propilparabeno, metilparabeno, 4cido citrico, acido sérbico,

esencia de dulce de leche, metabisulfito de sodio, agua destilada c.s.p. 10 ml,

Contenido del envase:

REGUCAL (granulado): Envase con 10, 20, 30 y 50 sobrcs.
i

REGUCAL (solucién oral): Frasco con 250 ml.

Para mds informacion puede consultar el prospecto de REGUCAL en la pdgina web de Baliarda:

www. baliarda.com.ar
t

t
Ante cualquicr inconveniente con REGUCAL, puede llenar la ficha que estd en la pdgina eb de la

ANMAT: hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/N otificarz(llamar a ANMAT respoid / /

. DANI '
RA CO-DIKECTOR TECNICO
AN 14,478
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BALIARDA S.A.

0800-333-1234.

Especialidad medicinal aulorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 39020

1 Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires,

Ultima revision: ../../...
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REGUCAL
CALCIO, PIDOLATO
Granulado

Solucién oral
Industria Argentina : Expendio bajo receta
FORMULA
REGUCAL (granulado)
Cada sobre contiene:
Pidolato de calcio {(equivalente a 135 mg de calcio iénico) 1g.
Excipientes: aziicar comin tipo "A", bicarbonato de sodio, dcido tartarico, acido citrico, sacarina sédica,
esencia de naranja en polvo, esencia de mandarina cn polvo, amarillo ocaso, ¢.5.p. 1 sobre.
REGUCAL (solucién oral)
Cada 10 ml de solucién contiene:
Pidolato de calcio (equivalente a 135 mg de calcio idnico) 1g,
Excipientes: azicar refinada, sacarina sédica, propiiparabeno, metilparabeno, dcido citrico, 4cido sdrbico,
esencia de dulce de leche, metabisulfito de sodio, agua destilada c.s.p. 10 mlL
ACCION TERAPEUTICA
Terapéutica cdlcica en estados carenciales. (Codigo ATC: A12AA)
INDICACIONES
En todos los casos que cursan con déficit cdlcico y en casos de mayor demanda de calcio, tales como:
desmineralizacion Gsea, osteoporosis (de cualquier etiologia), osteomalacia, consolidacién de fracturas,
durante el periodo de crecimiento, el embarazo y la lactancia. Coadyuvante de los tratamientos con
calcitonina y bifosfonatos
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA
El aporte exdgeno de ion calcio incrementa la densidad mineral dsca, y previene la desmineralizacion Osea
durante el periodo postmenopdusico y la edad senil.
El ién pidolato, contribuye a la consolidacién de la cstructura 6sea, ya que se trata de un precursor
bioquimico de los aminodcidos prolina ¢ hidroxiprolina, constituyentes mayoritarios de la trama organica
del hueso.
FARMACOCINETICA:
E! producto es absorbido bajo la forma de una solucién de pidolato de calcio. En esta forma la absorcién
del ién calcio es elevada.

El calcio se elimina por la saliva, la bilis y las secreciones pancredticas, intestinales y el sudor.

poder, ' CO-OJR TECNICO
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En estudios en animales con marcacién isotdpica, se ha demostrado que el calcio aportado por el pidolato de
calcio se fija preferencialmente cn el hueso.

En el hombre, la administracién de pidolato de calcio se ha ascciado con las siguientes modificaciones en
los pardmetros hemdticos: elevacién de la calcemia, elevacién de la tasa de calcilonina, y reduccion de la
tasa de parathormona, efectos que se traducen cn una buena absorcidn dsea.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

REGUCAL (granulado)

Adultos: Dosis habitual: 2 a 4 sobres al dia.

Nifios: Dosis habitual: 1 a 2 sobres al dia.

Disolver ¢l contenido de un sobre en medio vaso de agua.

REGUCAL (solucién oral)

Adultos: Dosis habitual: 10 ml, 2 a 4 veces al dia.

Nifos: Dosis habitual: 5 ml, 2 a 4 veces al dia.

Una dosis del medidor provisto contiene 1 g de pidolato de calcio. Se puede tomar solo o diluido en un poco
de agua y otro liquido.

CONTRAINDICACIONES

Hipercalcemia. Hipercalciuria. Litiasis célcica. Calcificaciones tisulares (nefrocalcinosis). Pacientes
hipersensibles a cualquicra de sus componentes. No utilizar en inmovilizaciones prolongaidas por
acompaiarse de hipercalciuria y/o hipercalcemia.

ADVERTENCIAS

En caso de insuficiencia renal, tratamientos prolongados o asociacién con vitamina D es necesario efectuar
un control regular de la calcemia y la calciuria.

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas:

La administracion oral de calcio, especialmente si se asocia a la vitamina D, aumenta la toxicidad de los
digitdlicos, y por ello requiere un estricto control electrocardiografico.

No administrar durante las tres horas posteriores a la toma de tetraciclinas o fluoruros, por una posible
interferencia cn [a absorcidn.

En el caso de tratamiento simultdneo con bifosfonatos se recomienda distanciar la administracién de ambas
drogas.

La administracién de diuréticos tiazidicos en asociacién con el empleo oral de calcio puede producir
hipercalcemia, por disminucidn de la eliminacién renal de calcio.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente pueden prescntarse trastornos gastrointestinales de cardcter leve (constipacion, diarrea,




SOBREDOSIFICACION

Sintomatologfa: poliuria, polidipsia, nduseas, vomitos, deshidratacidn, hipertensién arterial, trasiornos
vasomotores, constipacion.

Tratamiento: interrupcién de todo aporte cilcico y de Vitamina D, rehidratacién, y en funcién de la
severidad de la intoxicacién, uiilizacidn aislada o en asociacién de diuréticos, corticoides, calcitonina,
diilisis peritoneal.

Ante ]2 eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicolégicos de:

Hosp. Posadas (TE. (011) 4654-6648 / 4658-7777) y

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TE. (011) 4962-2247/6666).

PRESENTACION

REGUCAL (granulado): Envase con 10, 20, 30 y 50 sobres.

REGUCAL (solucién oral): Frasco con 250 ml.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

CONSERVACION:

REGUCAL (granulado): Mantener a temperatura no superior a 30°C. Proteger de la humedad.

REGUCAL (solucién oral): Mantener a temperatura no superior a 30°C.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 39020

Director Técnico: Felisindo Rodriguez, Farmacéutico.

Baliarda S.A.

Saavedra 126(0/62 - Buenos Aires.

Ultima revision:

)
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