2014 - Afie de Homenaje af Almirante Guillermo Broum, en of Bieentenaro def Combate Naval de Montevideo™

DISPOSICION N° 3686

,AW.

Sinisterio de Safud
Learotaria de Pofitices,
Rigulnetin v Instituing

ANMAT BUENOS AIRES, 04 DE JUNIO DE 2014.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-0001-000315-13-8 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS BERNABO
S.A. _solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que |
sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion vy tomercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los \Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementariés.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993). |

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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2014 - Afie de Fomenaje al Aimiranie Guillermo Grown, en ¢f Sloendenario del Combate Naval de Montewiden™

DISPOSICION N° 3686

Ky
Ministerio de Satud
Secretaria 4z Polititas,
Rygpelacion o Fustiotas
ANMAT

Caracteristicos aprobados por cada. una Ide las referidas areas para la
especialidad Imedicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia. |

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de |la

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
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2014 - Ao de Homenage af Alrirante Guiliermo Brown. en el Bicemtenaro del Combate Noval do Montevideo™

DISPOSICION N° 3686

‘@A

Ministerio de Sobud
Seoretarie de Pofiticas,
Rpgqulacin & Fastitutas

ANMIET

MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial SUBICAL y nombre/s
genérico/s COLECALCIFEROL, la que serd elaborada en la Republica Argentina
segin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que,
como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicién.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF - 07/04/2014 12:00:08, INFORMACION PARA EL

PACIENTE_VERSIONO2.PDF - 07/04/2014 12:00:08, INFORMACIC')N PARA EL

PACIENTE_VERSIONO3.PDF - 07/04/2014 12:00:08, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSION13.PDF - 07/04/2014 12:00:08, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSION14.PDF - 07/04/2014 12:00:08, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION15.PDF - 07/04/2014 12:00:08, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO7.PDF - 07/04/2014 12:00:08, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO8.PDF - 07/04/2014 12:00:08,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQS9.PDF - 07/04/2014
12:00:08, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO7.PDF -
07/04/2014 12:00:08, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO0S8.PDF - 07/04/2014 12:00:08, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO09.PDF - 07/04/2014 12:00:08.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizafjos deberd figurar la leyenda:

“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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“2014 - Afic de Homenaje af Almirante Guillermo Brown, en &f Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N° 3686

Afinisterto de Safud
Secretaria de Politicas,
Reguincion 2 Tnstibutns

CERTIFICADO N°”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad
medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 69.- Registrese. InScrl’base el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese,

01- - - -13-
EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000315-13-8 CHIALE Carlos Alberto

Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Informacion para el paciente

SUBICAL
COLECALCIFEROL
100.000 Ul/ 2 ml
Solucién Oral

Lea este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a
otras personas. Puede perjudicarles atn cuando sus sintomas sean los mismos
que los suyos.

Si aprecia cualquier efecto adverso grave mencionado en este prospecto o si
nota algln efecto adverso no descrito en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

En este prospecto se explica:

1.

o oW

1.

Qué es SUBICAL y para qué se utiliza
Antes de tomar SUBICAL

Cdémo tomar SUBICAL

Posibles efectos adversos
Conservacion de SUBICAL
Informacion adicional

Qué es SUBICAL y para qué se utiliza

SUBICAL es vitamina D3 (colecalciferol). Se presenta como una monodosis en una

solucion oral. Este medicamento es para tratar estado de carencia de vitamina D,

raquitismo en los nifos, osteomalacia (reblandecimiento de los huesos) en adultos.

También esta indicado para la prevencién y/o tratamiento de la osteosporosis.

2.

Antes de tomar SUBICAL

No tome SUBICAL si usted presenta:
-Hipercalcemia (niveles de calcio anormalmente elevado en sangre)
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- Si Usted tiene litiasis célcica (calculos en rifiones),

- Si Usted padece una enfermedad crénica del rifién.

- Si Usted presenta hipersensibilidad (alergia) a la vitamina D o cualquiera de sus
componentes. ' |

Uso de otros medicamentos: Informe a su médico si esta utilizando otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos pueden
inferir con SUBICAL, especialmente medicamentos con calcio, antiacidos con
magnesio, diuréticos tiazidicos u otros analogos de vitamina D.

3. Como tomar SUBICAL
Este medicamento debe tomarse bajo indicacién y con criterio médico.
SUBICAL puede tomarse puro o diluido en un vaso con agua, con jugo de frutas, con
cereales u otras comidas.
Embarazadas y nifos debe utilizarse bajo criterio médico.
Importancia de la dieta: evitar suplementos dietarios con vitamina D, calcio o fésforo.

No exceder la dosis indicada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos SUBICAL puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufren. Tales como: dolores 6seos, constipacion, diarrea,
boca seca, dolor de cabeza, aumento de sed, aumento de la frecuencia urinaria
(especialmente por la noche) o en la cantidad de orina, pérdida de apetito, gusto
metdlico, dolor muscular, nduseas o vomitos, cansancio, orina turbia, d_isminucién de la
libido, calcificaciones ectdpicas, fiebre, aumento de la presién arterial, irritacién ocular,
arritmias, prurito, pancreatitis, rinorrea. i

Si sufre alguno de los efectos adversos comuniqueselo a su médico. Su ingesta
excesiva ya sea en una sola dosis 0 en tratamientos prolongados puede producir una .
severa intoxicacidon por hipercalcemia, que se puede generar o puede aparecer en
forma precoz o tardia.

5. Conservacion de SUBICAL

Debe conservarse entre 15°y 30°C, protegido de la luz. Mantenerlo fuera del alcance
de los nifios.
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6. Informacion adicional
Signos de toxicidad: la dosis capaz de producir toxicidad varia con la sensibilidad de
cada individuo. Su uso crénico puede inducir a la hipercalcemia con calcificacién
vascular, nefrocalcinosis, y otras calcificaciones en los tejidos que pueden llevar a la
hipertensién y enfermedades renales. Estos efectos son mas frecuentes cuando la
hipercalcemia se acompafia de hiperfosfatemia.
En nifios puede traer alteraciones en su crecimiento, con su uso prolongado.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

'LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Cnel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bs. As.

Fecha de ultima revision: .../.../ ...

4 v firma

LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias

Co Director Técnico Apoderado

Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0 30500547280

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Informacion para el paciente

SUBICAL 20.000
COLECALCIFEROL
20.000 UI/ 10 mi
Solucion Oral

Lea este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a
otras personas. Puede perjudicarles alin cuando sus sintomas sean los mismos
que los suyos.

- Si aprecia cualquier efecto adverso grave mencionado- en este prospecto ¢ si
nota algln efecto adverso no descrito en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

En este prospecto se explica:

1. Qué es SUBICAL 20.000 y para qué se utiliza
Antes de tomar SUBICAL 20.000
Como tomar SUBICAL 20.000
Posibles efectos adversos
Conservacion de SUBICAL 20.000
Informacién adicional

L

1. Qué es SUBICAL 20.000 y para qué se utiliza
SUBICAL 20.000 es vitamina D3 (colecalciferol). Se presenta como una solucidn oral.
Este medicamento es para tratar estado de carencia de vitamina D, raquitismo en los
nifios, osteomalacia {reblandecimiento de los huesos) en adultos.
También esta indicado para la prevencidn y/o tratamiento de la osteosporosis.

2. Antes de tomar SUBICAL 20.000
No tome SUBICAL 20.000 si usted presenta:
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-Hipercalcemia (niveles de calcio anormalmente elevado en sangre)

- Si Usted tiene litiasis calcica (célculos en rifiones),

- Si Usted padece una enfermedad crénica del rifién.

- Si Usted presenta hipersensibilidad (alergia) a la vitamina D o cualquiéra de sus
componentes.

Uso de otros medicamentos: Informe a su médico si estqd utilizando otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos pueden
inferir con SUBICAL 20.000, especialmente medicamentos con calcio, antiacidos con
magnesio, diuréticos tiazidicos u otros analogos de vitamina D.

3. Como tomar SUBICAL 20.000
Este medicamento debe tomarse bajo indicacion y con criterio médico.
SUBICAL 20.000 puede tomarse puro o diluido en un vaso con agua, con jugo de
frutas, con cereales u otras comidas.
Embarazadas y nifios debe utilizarse bajo criterio médico.
Importancia de la dieta: evitar suplementos dietarios con vitamina D, calcio o fésforo.
No exceder la dosis indicada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos SUBICAL 20.000 puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufren. Tales como: dolores 6seos, constipacion,
diarrea, boca seca, dolor de cabeza, aumento de sed, aumento de la frecuencia urinaria
(especialmente por la noche) o en la cantidad de orina, pérdida de apetito, gusto
metalico, dolor muscular, nduseas o0 vomitos, cansancio, orina turbia, disminucion de la
libido, calcificaciones ectopicas, fiebre, aumento de la presion arterial, irritacién ocular,
arritmias, prurito, pancreatitis, rinorrea. |

Si sufre alguno de los efectos adversos comuniqueselo a su médico. Su ingesta
excesiva ya sea en una sola dosis o0 en tratamientos prolongados puede producir una
severa intoxicaciéon por hipercalcemia, que se puede generar o puede aparecer en

forma precoz o tardia.

5. Conservacion de SUBICAL 20.000
Debe conservarse entre 15°y 30°C, protegido de la luz. Mantenerlo fuera del alcance
de los nifios.
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6. Informacién adicional
Signos de toxicidad: la dosis capaz de producir toxicidad varia con la sensibilidad de
cada individuo. Su uso crénico puede inducir a la hipercalcemia con calcificacién
vascular, nefrocalcinosis, y otras calcificaciones en los tejidos que pueden llevar a'la
hipertension y enfermedades renales. Estos efectos son mas frecuentes cuando la
hipercalcemia se acomparia de hiperfosfatemia.

En nifios puede traer alteraciones en su crecimiento, con su uso prolongado.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerioc de Salud
Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Cnel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bs. As.

Fecha de ultima revision: l/
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LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias
Co Director Técnico Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A. Laboa:ﬁz)riognBemabo S.A.
- - NNRA7?
30-50054728-0 305 .y CHIALE Carlos Alberto
; ‘ *” Administrador Nacional
4 Ministerio de Salud
ANMAT
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Informacién para el paciente

SUBICAL 1000
COLECALCIFEROL
1000 UI/ 0,03 ml
Solucion Oral

Lea este prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a
otras personas. Puede perjudicarles ain cuando sus sintomas sean los mismos
gue los suyos. _

- Si aprecia cualquier efecto adverso grave mencionado en este prospecto o si
nota algun efecto adverso no descrito en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

En este prospecto se explica:

1. Qué es SUBICAL 1000 y para qué se utiliza
Antes de tomar SUBICAL 1000
Como tomar SUBICAL 1000
Posibles efectos adversos
Conservacion de SUBICAL 1000
Informacién adicional

oo s N

1. Qué es SUBICAL 1000 y para qué se utiliza
SUBICAL 1000 es vitamina D3 (colecalciferol). Se presenta como una solucién oral.
Este medicamento es para tratar estado de carencia de vitamina D, raquitismo en los
nifios, osteomalacia (reblandecimiento de los huesos) en adultos.
También est4 indicado para la prevencion y/o tratamiento de la osteosporosis.

2. Antes de tomar SUBICAL 1000
No tome SUBICAL 1000 si usted presenta:
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-Hipercalcemia (niveles de calcio anormalmente elevado en sangre)

- Si Usted tiene litiasis calcica {calculos en rifiones),

- Si Usted padece una enfermedad crénica del rifidn.

- Si Usted presenta hipersensibilidad (alergia) a la vitamina D o cualquiera de sus
componentes. |

Uso de otros medicamentos: Informe a su médico si estd utilizando otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Ciertos medicamentos pueden
inferir con SUBICAL 1000, especialmente medicamentos con calcio, antidcidos con
magnesio, diuréticos tiazidicos u otros analogos de vitamina D.

3. Como tomar SUBICAL 1000
Este medicamento debe tomarse bajo indica::ién y con criterio médico.
SUBICAL 1000 puede torarse puro o diluido en un vaso con agua, con jugo de frutas,
con cereales u otras comidas. i
Embarazadas y nifios debe utilizarse bajo criterioc médico.
Importancia de la dieta: evitar suplementos dietarios con vitamina D, calcio o fosforo.

No exceder la dosis indicada.

4. Posibles efectos adversos ]

Al igual que todos los medicamentos SUBICAL 1000 puede tener efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufren. Tales como: dolores dseos, constipacion,
diarrea, boca seca, dolor de cabeza, aumento de sed, aumento de la frecuencia urinaria
(especialmente por la noche) o en la cantidad de orina, pérdida de apetito, gusto
metalico, dolor muscular, nduseas o vémitos, cansancio, orina turbia, disminucion de la
libido, calcificaciones ectépicas, fiebre, aumento de la presién arterial, irritacion ocular,
arritmias, prurito, pancreatitis, rinorrea.

Si sufre alguno de los efectos adversos comuniqueselo a su médico. Su ingesta
excesiva ya sea en una sola dosis o en tratamientos prolongados puede producir una
severa intoxicacion por hipercalcemia, que se puede generar o puede aparecer en

forma precoz o tardia.

5. Conservacion de SUBICAL 1000
Debe conservarse entre 15°y 30°C, protegido de la luz. Mantenerlo fuera del alcance

de los niios.
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6. Informacién adicional
Signos de toxicidad: la dosis capaz de producir toxicidad varia con la sensibilidad de
cada individuo. Su uso crénico puede inducir a la hipercalcemia con calcificacion
vascular, nefrocalcinosis, y otras calcificaciones en los tejidos que pueden llevar a la
hipertensién y enfermedades renales. Estos efectos son mas frecuentes cuando la
hipercaicemia se acomparnia de hiperfosfatemia.
En nifios puede traer alteraciones en su crecimiento, con su uso prolongado.

'Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Cnel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bs. As.

Fecha de ultima revision: .../.../...
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CARPANI Luis Matias

Co Director Técnico Apoderado
Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.
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 ii? | CHIALE Carlos Alberto
*"‘r’g Administrador Nacional
Ministerio de Salud
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Proyecto de Prospecto Interno
SUBICAL
COLECALCIFEROL
100.000 Ul/ 2 ml
Solucion oral
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicion:
Cada frasco ampolla de 2 ml de solucién contiene:

Colecalciferol (Vitamina D3) {(equivalente a 100.000 Ul) 2,5mg
Alfa -Tocoferol : 1mg
Butilhidroxitolueno 250 mcg
Esencia Artificial de Naranja 12 mg
Esencia de Limén ' 12mg
Sacarina 720 mcg
Aceite de maiz c.s.p. 2 mi

Accion terapéutica:

Vitaminoterapia D por via oral. Favorece la absorcién y utilizacién del calcio y del
fosfato, para la normal calcificacién 6sea. La vitamina D3, junto con la calcitonina y la
hormona paratiroidea, regula la calcemia mediante el aumento de la concentracion
plasmatica de fosfato y calcio. Cédigo ATC: A11CC05

Indicaciones:

Tratamiento y/o profilaxis de la deficiencia de vitamina D, por falta de ingesta, por falta
de exposicion a la luz solar o por malabsorcién intestinal de grasas. La deficiencia de
vitamina D puede dar lugar a raquitismo (en nifios) u osteomalacia (reblandecimiento
de los huesos en adultos).

SUBICAL también esta indicado como prevencidn y/o tratamiento de la osteoporosis

en pacientes con ingesta inadecuada de calcio y/o vitamina D en los alimentos.
Accion Farmacoldgica:

La vitamina D es una vitamina liposoluble que se ingiere con los alimentos y también’es
sintetizada por el cuerpo humano por la exposicion de la piel a la luz solar. Junto con la
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hormona paratiroidea y la calcitonina regula el metabolismo del calcio aumentando las
concentraciones séricas de calcio y fosfato seglin sea necesario.

La vitamina D tiene un papel fisioldgico fundamental de asegurar los niveles
plasmaticos de calcio y fosfato necesarios para conseguir unas condiciones favorables
de mineralizacién del hueso, asi como para mantener la homeostasis de la
concentracién plasmatica del calcio. La exposicion de la piel a los rayos ultravioletas de
la luz del sol, da lugar a la formacién del colecalcifero! (vitamina D3). En el higado este
se transforma en calcidiol que luego, en el rifién, se convierte en calcitriol (forma que se
considera es la m&s activa). El calcitriol parece actuar por la unién al receptor
especifico en el citoplasma de la mucosa intestinal y después se incorpora al nicleo,
dando lugar probablemente a la formacion de una proteina que liga al calcio,
aumentando su absorcién en el intestino. En conjunto a la hormona paratiroidea, el
calcitriol regula el transporte del ion calcio desde el hueso al liquido extracelular,
efectuando la homeostasis del calcio en ese liquido. Se une a las globulinas para
transporte, se deposita principalmente en el higado y en reservorios de grasas.

Farmacocinética:

La vitamina D es absorbida en el intestino delgado, el mecanismo requiere la presencia
de sales biliares, estando reducida en casos de cirrosis biliar, tras resecciones de
intestino 0 en caso de enfermedad cellaca. La fijacion de sales biliares con
colesteramina también reduce la absorcién de vitamina D, en todos estos casos puede
aparecer osteomalacia. La absorcion también disminuye con la edad. El calcitriol no
requiere activacion metabdlica y su degradacién se produce en forma parcial en el
rifién. Su vida media en plasma es de 3 a 8 horas, su accién hipercalcémica comienza
a las 2 a 6 horas (via oral). La concentracién se obtiene a ias 2 horas. Luego de su
administracion oral la duracién de la accién es de 1 a 2 dias.

Posologia — Modo de administracién:

SUBICAL debe ajustarse a cada caso de acuerdo al criterio médico.

Prevencion del raquitismo en nifios hasta 5 afios: un frasco monodosis cada tres meses
hasta el quinto afio. Esta dosis puede incrementarse, con indicacién médica si el nifio
se expone poco al sol, o si su pie! es muy pigmentada. No se debe exceder los 10 a 15
mg por afo (o sea 4 a 6 frascos monodosis por afio).

Profilaxis de la carencia vitaminica en el nifio mayor y el adolescente: un frasco

monodosis cada 3 meses en periodo de escaso sol.
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Prevencién de la carencia vitaminica en la mujer embarazada: un frasco monodosis en
toma Unica hasta el sexto mes de gestacion.

Prevencién de la carencia de vitamina D en el adulto y en personas de edad: un frasco
monodosis cada 3 meses.

Tratamiento de la carencia de vitamina D en el adulto y personas de edad: uno o dos
frascos monodosis por mes.

Dosis mdxima: 15 mg/afo

La administracién de SUBICAL es via oral. Su contenido puede administrarse mediante
una cucharita (puro) o diluido en agua (puede quedar un poco turbia) o en la leche de la
mamadera. )

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a! colecalciferol o a alguno de los componentes del producto.
SUBICAL estd contraindicado en cualquier patologia que se -acompaiie de
hipercalcemia e hipercalciuria, litiasis calcica, hipervitaminosis, osteodistrofia renal con
hiperfosfatemia. Asi mismo debe valorarse la relacién riesgo /beneficio en pacientes
con arterioesclerosis, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal y sarcoidosis

Advertencias:

E! margen entre la dosis terapéutica y la dosis toxica es estrecho. La toxicidad por
vitamina D 'sé desarrolla con el tiempo y la susceptibilidad varia en cada persona. La
administracién excesiva de vitamina D durante un periodo largo de tiempo puede
causar alteraciones por toxicidad. Estas alteraciones que son consecuencia de la
hipercalcemia, son la calcificacién excesiva de huesos y tejidos blandos, como rifiones
(incluyendo célculos renales), pulmones e incluso los timpanos (pudiendo llegar a
producir sordera).

La administracion debe realizarse bajo supervision médica. Se debe controlar el
consumo dietético de alimentos fortificados con vitamina D para evitar los trastornos de
la sobredosificacién de vitamina D o anélogos.

En todos los pacientes que reciben dosis elevadas de vitamina D se deben efectuar
determinaciones frecuentes de calcio sérico y calciuria.

Precauciones:
Usar con precaucién en pacientes que utilizan glucésidos cardiacos debido a que la
hipercalcemia puede desencadenar arritmias cardiacas.
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‘Pacientes bajo terapia anticonvulsiva: estos pacientes pueden requerir suplementos de
vitamina D para prevenir la osteomalacia.

Interacciones medicamentosas:

» La colestiramina, el orlistat, el colestipol y/o aceites minerales disminuyen la
absorcion de vitamina D.

= El uso simultaneo de preparados que contienen calcio (en dosis elevadas) o
diuréticos tiazidicos con vitamina D pueden aumentar el riesgo de hipercalcemia.

» Los anticonvulsivos fenobarbital y fenitoina pueden acelerar la metabolizacién de
la vitamina D reduciendo su eficacia.

- Los corticoides reducen los efectos de los analogos de vitamina D3.

» Los bifosfonatos, nitrato de galio y la plicamida, empleados en el tratamiento de
la hipercalcemia, pueden antagonizar los efectos de la vitamina D.

« Los anti4cidos a base de sales de aluminio pueden disminuir la absorcién de
SUBICAL. En la terapia de |a hipercalcemia, |a vitamina D puede antagonizar los
efectos de la calcitonina si se administran conjuntamente.

» En pacientes digitalizados la coadministracién de vitamina D puede ocasionar
arritmias cardiacas asi como la coadministraciéon con sales conteniendo fosfatos
pueden inducir riesgo de hiperfosfatemia.

» Se ha descripto una disminucién de los niveles de calcitriol en pacientes en
tratamiento con ketoconazol, que podria generar una disminucién de los efectos

farmacoldgicos.

Embarazo y Lactancia:

Embarazo:

No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de
vitamina D. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina D puede ser
peligroso para la madre y el feto. En embarazadas con hipersensibilidad a los efectos
de la vitamina D puede presentarse hipercalcemia, hipoparotiroidismo y en lactantes
retardo mental, estenosis congénita de aorta y molestias gastrointestinales.

Lactancia:

Si bien pequedias cantidades de metabolitos de vitamina D estan presentes en la leche
materna, no se han detectado problemas en humanos con la ingesta de los
requerimientos diarios normales. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles aan a

bajas dosis de vitamina D.
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Empleo en pediatria: con una administracién excesiva diaria prolongada los nifios
pueden sufrir detencién del crecimiento. El uso pediatrico debe efectuarse bajo estricta
vigilancia médica.

Empleo en ancianos: en este grupo etario las respuestas a la vitamina D y sus
analogos, son similares a las observadas en adultos jévenes. ,

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas de la vitamina D3, son generalmente, infrecuentés, aunque su
ingesta excesiva ya sea en una sola dosis o en tratamientos prolongados puede
producir una severa intoxicacion por hipercalcemia, que se puede generar o puede
aparecer en forma precoz o tardfa.

La dosis que puede causar toxicidad varian con la sensibilidad de cada individuo.
Digestivas: nduseas, vomitos, sequedad de boca, aumento de la sed, estrenimiento,
constipacion (mas frecuente en nifios), trastornos del gusto sabor metalico.

Si la hipercalcemia progresa puede aparecer anorexia. A nivel hepético: incremento de
los valores de transaminasas.

Neuroldgicas: ocasionalmente cefalea, somnolencia, irritabilidad, convulsiones. En
hipercalcemnia severa, coma. '

Cardiovasculares: en hipercalcemia tardia puede aparecer calcificacion vascular
diseminada, hipertensién arterial, arritmia cardiaca, hipercolesterolemia.

Oftdlmicas: raras: fotofobia, conjuntivitis con calcificaciones corneales.

Osteomuscular: al inicio del tratamiento puede aparecer dolor éseo y mialgia.
Trastornos hidroelectroliticos: hipercalcemia sobre todo en tratamientos prolongados.
Genitourinarias: en hipercalcemia severa puede aparecer poliuria, nicturia, célico
nefritico, nefroalcinosis, albuminuria, dafio renal.

Sobredosificacion:

El tratamiento de la hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de |a vitamina D,
dieta baja en calcio, ingesta de liquidos en abundancia, acidificacién de la orina durante
la detoxificacién y tratamiento de sostén. Las medidas terapéuticas adicionales incluyen
la administracion de citratos, sulfatos, fosfatos, corticoesteroides, EDTA (&cido
etilendiaminotetraacético) y mitramicina. Los pacientes no deben exponerse a la luz
solar hasta que las concentraciones plasmaticas de calcio se normalicen.
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En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica proceder a la
hidratacién endovenosa con solucidn fisioldgica isotdnica para aumentar la excrecion
de calcio, adicionando o no diuréticos de asa.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano

6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/224.7
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los niiios.
Conservar entre 15°y 30°C, protegido de la luz.

Presentacion:
Envases con 1, 2, 3, 6, 50 y 100 frasco ampolla de 2 ml siendo los dos Gltimos envases

hospitalarios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
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Tel.: 4501-3278/79
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www.laboratoriosbernabo.com
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Co Director Técnico Apoderado
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Proyecto de Prospecto Interno
SUBICAL 20.000
COLECALCIFEROL
20.000 Ul 10 ml
Solucién oral
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Composicién:

Cada 10 ml de solucion contiene:

Colecalciferol (Vitamina D3) (equivalente a 20.000 Ul) 0,5mg
Alfa -Tocoferol: 4 mg
Butilhidroxitolueno ' 1 mg
Esencia Artificial de Naranja 60 mg
Esencia de Limén 60 mg
Sacarina 3,60 mg
Aceite de maiz ¢.s.p. ' 10 mi

Accion terapéutica:

Vitaminoterapia D por vfa oral. Favorece la absorcion y utilizacién del calcio y del
fosfato, para la normal calcificacién ésea. La vitamina D3, junto con la calcitonina y la
hormona paratiroidea, regula la calcemia mediante el aumento de la concentracion
plasmaética de fosfato y calcio. Cddigo ATC: A11CC05

Indicaciones:

Tratamiento y/o profilaxis de la deficiencia de vitamina D, por falta de ingesta, por falta
de exposicién a la luz solar o por malabsorcién intestinal de grasas. La deficiencia de
vitamina D puede dar lugar a raquitismo (en nifios) u osteomalacia (reblandecimiento
de los huesos en adultos).

SUBICAL 20.000 también estd indicado como para prevencion y/o tratamiento de la
osteoporosis en pacientes con ingesta inadecuada de calcio y/o vitamina D en los

alimentos.

Accion Farmacolégica:
La vitamina D es una vitamina liposoluble que se ingiere con los alimentos y también es
_sintetizada por el cuerpo humano por la exposicion de la piel a la luz solar. Junto con la
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hormona paratiroidea y la calcitonina regula el metabolismo del calcio aumentando las
concentraciones séricas de calcio y fosfato segun sea necesario.

La vitamina D tiene un papel fisiclégico fundamental de asegurar los niveles
plasmaticos de calcio y fosfato necesarios para conseguir unas condiciones favorables
de mineralizacién del hueso, asi como para mantener la homeostasis de la
concentracion plasmaética del calcio. |.a exposicién de |a piel a los rayos ultravioletas de
la luz del sol, da lugar a la formacién del colecalciferol (vitamina D3). En el higado este
se transforma en calcidiol que luego, en el rifidn, se convierte en calcitriol (forma que se
considera es la mas activa). El calcitriol parece actuar por la union al receptor
especifico en el citoplasma de la mucosa intestinal y después se incorpora al ntcleo,
dando lugar probablemente a la formacién de una prdteina que liga al calcio,
aumentando su absorcidn en el intestino. En conjunto a la hormona paratiroidea, el
calcitriol regula el transporte del ion calcio desde el hueso al liquido extracelular,
efectuando la homeostasis del calcio en ese liquido. Se une a las globulinas para

transporte, se deposita principalmente en el higado y en reservorios de grasas.

Farmacocinética:

La vitamina D es absorbida en el intestino delgado, el mecanismo requiere la presencia
de sales biliares, estando reducida en casos de cirrosis biliar, tras resecciones de
intestino 0o en caso de enfermedad celiaca. La fijacibn de sales biliares con
colesteramina también reduce la absorcion de vitamina D, en todos estos casos puede
aparecer osteomalacia. La absorcién también disminuye con la edad. El calcitriol no
requiere activacion metabélica y su degradacién se produce en forma parcial en el
rifidn. Su vida media en plasma es de 3 a 8 horas, su accién hipercalcémica comienza
a las 2 a 6 horas (via oral). La concentraciéon se obtiene a las 2 horas. Luego de su

administracién oral la duracidon de [a accién es de 1 a 2 dias.

Posologia — Modo de administracion:

La posologla de vitamina D debe ajustarse a cada casc de acuerdo al criterio médico.
Adultos: para la prevencién de los estados de deficiencia a partir de los 24 afios de
edad, se administran 3 gotas (200 Ul) al dia de SUBICAL 20.000 solucién oral. En caso
de adultos que no se exponen a la luz solar, ni consumen alimentos enriquecidos en
vitamina D, se administraran 6 gotas (400 Ul) al dia.
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En la prevencién de osteomalacia por falta de ingesta de vitamina D con los alimentos

o falta de exposicién a la luz solar, se recomienda una dosis de 6 a 12 gotas al dia (400
- Ul a 800 Ut).

Para el tratamiento de |a osteomalacia se recom|enda una dosis entre un minimo de-18

gotas y un méximo de 36 gotas al dia (1200 Ul a 2400 Ul).

Estas dosis se administraran hasta que se normalicen las concentraciones plasmaticas

de calcio y fésforo (entre 7 y 10 dias).

Lactantes, nifios y adolescentes:

L os lactantes alimentados solamente con leche materna y con escasa exposicion al sol,
pueden necesitar supiementos de 3 gotas al dia (200 Ul).

Para los nifios mayores de 6 meses con una posible deficiencia de vitamina D y con
riesgo de raquitismo por falta de ingesta de vitamina D con los alimentos, se
recomienda una dosis de 3 gotas al dia (200 Ul) y de 6 gotas al dia (400 Ul) de
solucién oleosa, en caso de deberse a una falta de exposicién a la luz solar.

En el raquitismo de causa no congénita no complicada, se recomienda una dosis diaria
entre 9 y 18 gotas (600 Ul a 1200 UI) hasta que la sintomatologia mejore, momento en
el cual se reducira la dosis de 6 gotas (400 UI) diarias hasta la curacion del proceso.

Ancianos:
En deficiencia de vitamina D, por mala absorcion, falta de exposicién a la luz solar,

puede administrarse un suplemento de gotas (200 Ul) al dia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al colecalciferol o a alguno de los componentes del producto.
SUBICAL 20.000 estd contraindicado en cualquier patologia que se acompaiie de
hipercalcemia e hipercalciuria, litiasis calcica, hipervitaminosis, osteodistroffa renal con
hiperfosfatemia. Asi mismo debe valorarse la relacion riesgo fobeneficio en pacientes
con arterioesclerosis, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal y sarcoidosis

Advertencias:

El margen entre la dosis terapéutica y la dosis téxica es estrecho. La toxicidad por
vitamina D se desarrolla con el tiempo y la susceptibilidad varfa en cada persona. La
administracién excesiva de vitamina D durante un periodo largo de tiempo puede
causar alteraciones por toxicidad. Estas alteraciones que son consecuencia de la
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hipercalcemia, son la calcificacién excesiva de huesos y tejidos blandos, como ritones
{incluyendo calculos renales), pulmones e incluso los timpanos (pudiendo llegar a
producir sordera).

La administracion debe realizarse bajo supervisién médica. Se debe controlar el
consumo dietético de alimentos fortificados con vitamina D para evitar los trastornos de
la sobredosificacién de vitamina D o andlogos.

En todos los pacientes que reciben dosis elevadas de vitamina D se deben efectuar
determinaciones frecuentes de calcio sérico y calciuria.

Precauciones:

Usar con precaucién en pacientes que utilizan glucdsidos cardiacos debido a que, la
hipercalcemia puede desencadenar arritmias cardiacas. )
Pacientes bajo terapia anticonvulsiva: estos pacientes pueden requerir suplementos de

vitamina D para prevenir la osteomalacia.

Interacciones medicamentosas:

= La colestiramina, el orlistat, el colestipol y/o aceites minerales disminuyen la
absorcién de vitamina D. '

= El uso simultaneo de preparados que contienen calcio {en dosis elevadas) o
diuréticos tiazidicos con vitamina D pueden aumentar el riesgo de hipercalcemia.

= Los anticonvulsivos fenobarbital y fenitoina pueden acelerar la metabolizacién de
la vitamina D reduciendo su eficacia.

» Los corticoides reducen los efectos de los anélogos de vitamina D3.

= Los bifosfonatos, nitrato de galio y la plicamida, empleados en el tratamiento de
la hipercalcemia, pueden antagonizar los efectos de la vitamina D.

» Los antidcidos a base de sales de aluminio pueden disminuir la absorcién de
SUBICAL 20.000. En la terapia de la hipercalcemia, la vitamina D puede
antagonizar los efectos de la calcitonina si se administran conjuntamente.

"= En pacientes digitalizados la coadministracién de vjtamina D puede ocasionar
arritmias cardfacas asi como la coadministracién con sales conteniendo fosfatos
pueden inducir riesgo de hiperfosfatemia.

= Se ha descripto una disminucién de los niveles de calcitriol en pacientes en
tratamiento con ketoconazol, que podria generar una disminucioén de los efectos

farmacolégicos.
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Embarazo y Lactancia:

Embarazo:

No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de
vitamina D. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina D puede ser
peligroso para fa madre y el feto. En embarazadas con hipersensibilidad a los efectos
de la vitamina D puede presentarse hipercalcemia, hipoparotiroidismo y en lactantes
retardo mental, estenosis congénita de aorta y molestias gastrointestinales.

Lactancia:

Si bien pequefias cantidades de metabolitos de vitamina D estan presentes en la leche
materna, no se han detectado problemas en humanos con la ingesta de
requerimientos diarios normales. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles adn a
bajas dosis de vitamina D.

Empleo en pediatria: con una administracién excesiva diaria prolongada los nifios
pueden sufrir detencién del crecimiento. El uso pediatrico debe efectuarse bajo estricta
vigilancia médica. '

Empleo en anclanos: en este grupo etario las respuestas a la vitamina D y sus
analogos, son similares a las observadas en adultos jévenes.

Reacciones adversas:

| as reacciones adversas de la vitamina D3, son generalmente, infrecuentes, aunque su
ingesta excesiva ya sea en una sola dosis o en tratamientos prolongados puede
producir una severa intoxicacién por hipercalcemia, que se puede generar o puede
aparecer en forma precoz o tardia.

La dosis que puede causar toxicidad varian con la sensnblltdad de cada individuo.
Digestivas: nauseas, vomitos, sequedad de boca, aumento de la sed, estreifimiento,
constipacién (més frecuente en nifios), trastornos del gusto sabor metalico.

Si la hipercalcemia progresa puede aparecer anorexia. A nivel hepatico: incremento de
los valores de transaminasas.

Neurolégicas: ocasionalmente cefalea, somnolencia, irritabilidad, convulsiones. En
hipercalcemia severa, coma.

Cardiovasculares: en hipercalcemia tardia puede aparecer calcuflcacnon vascular
diseminada, hipertension arterial, arritmia cardiaca, hipercolesterolemia.

Oftiimicas: raras: fotofobia, conjuntivitis con calcificaciones corneales.

Osteomuscular: al inicio del tratamiento puede aparecer dolor éseo y mialgia.
Trastornos hidroelectroliticos: hipercalcemia sobre todo en tratamientos prolongados.
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Genitourinarias: en hipercalcemia severa puede aparecer poliuria, nicturia, célico

nefritico, nefroalcinosis, albuminuria, dafio renal.

Sobredosificacion:
E! tratamiento de la hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de la vitamina D,
dieta baja en calcio, ingesta de liquidos en abundancia, acidificacion de la orina durante
la detoxificacion y tratamiento de sostén. Las medidas terapéuticas adicionales incluyen
la administracién de citratos, sulfatos, fosfatos, corticoesteroides, EDTA (acido
etilendiaminotetraacético) y mitramicina. Los paciéntes no deben exponerse a la luz
solar hasta que las concentraciones plasméticas de calcio se normalicen.
En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica proceder a la
hidratacién endovenosa con solucién fisiolégica isoténica para aumentar la excrecién
de calcio, adicionando o no diuréticos de asa.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mds cercano

6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los nifos.
Conservar entre 15°y 30°C, protegido de la luz.

. Presentacion: frasco gotero de 5, 10, 15y 20 ml
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Bt CHIALE Carlos Alberto
s Administrador Nacional
Ministerio de Salud

www.laboratoriosbernabo.com rmmsy  ANMAT
E ‘i rm
Ftirma/s i m e,

LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias

Co Director Técnico Apoderado

Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.

30-50054729-0 30500547290
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Proyecto de Prospecto Interno
SUBICAL 1000
COLECALCIFEROL
1.000 UI/ 0,03 ml
Solucion oral
Industria Argentina
Venta Bajo Receta

Compaosicion:

Cada 0,03 ml (una gota) contiene:

Colecalciferol (Vitamina D3) {equivalente a 1000 ul) 25 meg
Alfa -Tocoferol 15 meg
Butilhidroxitolueno 3,75 mcg
Esencia Artificial de Naranja 180 mcg
Esencia de Limdn 180 meg
Sacarina 10,8 mcg :
Aceite de maiz c¢.s.p. 0,03 mi q

Accion terapéutica:

Vitaminoterapia D por via oral. Favorece la absorcién y utilizacién del calcio y del
fosfato, para la normal calcificacion ¢sea. La vitamina D3, junto con la calcitonina y la
hormona paratiroidea, regula fa calcemia mediante el aumento de la concentracion
plasmética de fosfato y calcio. Codigo ATC: A11CCO05 |

Indicaciones:

Tratam'iento y/o profilaxis de la deficiencia de vitamina D, por falta de ingesta, por falta
de exposicioén a la luz solar o por malabsorcién intestinal de grasas. La deficiencia de
vitamina D puede dar lugar a raquitismo (en nifios) u osteomalacia (reblandecimiento
de los huesos en adultos).

SUBICAL 1000 también estd indicado como prevencién y/o tratamiento de la
osteoporosis en pacientes con ingesta inadecuada de calcio y/o vitamina D en los

alimentos.

Accién Farmacolégica: ;
La vitamina D es una vitamina liposoluble que se ingiere con los alimentos y también es
sintetizada por el cuerpo humano por la exposicién de la piel a la luz solar. Junto con la
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hormona paratiroidea y la calcitonina regula el metabolismo del calcio aumentando las
concentraciones séricas de calcio y fosfato segln sea necesario.

La vitamina D tiene un papel fisiolégico fundamental de asegurar los niveles
plasmaticos de calcio y fosfato necesarios para conseguir unas condiciones favorables
de mineralizaciéon del hueso, asi como para mantener la homeostasis de la
concentracion plasmatica del calcio. La exposicién de la piel a los rayos ultravioletas de
la luz del sol, da lugar a la formacién del colecalciferol (vitamina D3). En el higado este
se transforma en calcidiol que luego, en el rifidn, se convierte en calcitriol (forma que se
considera es la mas activa). El calcitriol parece actuar por la unién al receptor
especifico en el citoplasma de ta mucosa intestinal y después se incorpora al nicleo,
dando lugar probablemente a la formacién de una proteina que liga al calcio,
aumentando su absorcion en el intestino. En conjunto a la hormona paratiroidea, el
calcitriol regula el transporte del ion calcio desde el hueso al liquido extracelular,
efectuando la homeostasis del calcio en ese liquido. Se une a las globulinas para
transporte, se deposita principalmente en el higado y en reservorios de grasas.

Farmacocinética: -

La vitamina D es absorbida en el intestino delgado, el mecanismo requiere la presencia
de sales biliares, estando reducida en casos de cirrosis biliar, tras resecciones de
intestino 0 en caso de enfermedad celiaca. La fijacion de sales biliares con
colesteramina también reduce la absorcion de vitamina D, en todos estos casos puede
aparecer osteomalacia. La absorcién también disminuye con la edad. El calcitriol no
requiere activacién metabdlica y su degradacion se produce en forma parcial en el
rindn. Su vida media en plasma es de 3 a 8 horas, su accidn hipercalcémica comienza
a las 2 a 6 horas (via oral). La concentracion se obtiene a las 2 horas. l.uego de su
administracién oral la duracién de la accién es de 1 a 2 dias.

Posologia — Modo de administracion:
La posoclogia de vitamina D debe ajustarse a cada caso de acuerdo al criterio médico.

Adultos: para la prevencion de los estados de deficiencia a partir de los 24 afios de

edad, se administraran 3 gotas semanales de SUBICAL 1000 solucion oral
(equivalentes a 400 Ul dia).
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En la prevencién de osteomalacia por falta de ingesta de vitamina D con los alimentos
o falta de exposicién a la luz solar, se aconseja como dosis promedio 3 a 6 gotas
semanales (equivalentes a 400-800 Ul dia). |

Para el tratamiento de la osteomalacia se recomienda una dosis aproximada de entre 8
a 17 gotas semanales (dosis diaria recomendada 1200 a 2400 Ui dia). Estas dosis se
administraran hasta que se normalicen las concentraciones plasmaticas de calcio y
fosforo (entre 7 y 10 dias).

Lactantes, nifios y adolescentes:

Los lactantes alimentados solamente con leche materna y que tienen escasa
exposicién a la luz solar, pueden necesitar suplementos de 200 Ul diarias de vitamina
D, es decir, el equivalente aproximado de 2 gotas cada 10 dias. Para los nifios mayores
de 6 meses con una posible deficiencia de vitamina D y cuando existe riesgo de
raquitismo por falta d ingestion de vitamina D con los alimentos, se recomienda una
dosis de 3 gotas por semana (equivalentes a 400 Ul dia), en caso de deberse a una
falta de exposicion a la luz solar.

En el raquitismo de causa no congénita no complicada, se recomienda una dosis de 6 a
8 gotas por semana (equivalente a 800-1200 Ul dia) hasta que la sintomatologia
mejore, momento en el cual se reducira la dosis a 3 gotas por semana (equivalentes a
400 Ul) hasta la curacién del proceso.

Ancianos:

En deficiencias de vitamina D, por malabsorcién, falta adecuada de luz solar y en
algunos casos déficit en la ingestién con los alimentos (como en las dietas vegetarianas
estrictas), puede administrarse un suplemento de 2 gotas cada 10 dias (equivalentes a
200 Ul dia).

La administracién de SUBICAL 1000 es via oral. Su contenido puede adr;linistrarse
mediante una cucharita {puro) o diluido en agua (puede quedar un poco turbia).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al colecalciferol o a alguno de los componentes del producto.
SUBICAL 1000 esta contraindicado en cualquier patologia que se acomparfe de
hipercalcemia e hipercalciuria, litiasis célcica, hipervitaminosis, osteodistrofia renal con
hiperfosfatemia. Asi mismo debe valorarse la relacion riesgo /beneficio en pacientes
con arterioesclerosis, insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal y sarcoidosis
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Advertencias:

El margen entre la dosis terapéutica y la dosis téxica es estrecho. La toxicidad por
vitamina D se desarrolla con el tiempo y la susceptibilidad varia en cada persona. La
administracién excesiva de vitamina D durante un periodo largo de tiempo puede
causar alteraciones por toxicidad. Estas alteraciones que son consecuencia de la
hipercalcemia, son la calcificacion excesiva de huesos y tejidos blandos, como rifiones
(incluyendo calculos renales), pulmones e incluso los timpanos (pudiendo llegar a
producir sordera).

La administracién debe realizarse bajo supervision médica. Se debe controlar el
consumo dietético de alimentos fortificados con vitamina D para evitar los trastornos de
la sobredosificacién de vitamina D o anélogos.

En todos los pacientes que reciben dosis elevadas de vitamina D se deben efectuar

determinaciones frecuentes de calcio sérico y calciuria.

Precauciones:

Usar con precaucién en pacientes que utilizan glucésidos cardiacos debido a que la
hipercalcemia puede desencadenar arritmias cardiacas.

Pacientes bajo terapia anticonvulsiva: estos pacientes pueden requerir suplementos de
vitamina D para prevenir la osteomalacia.

Interacciones medicamentosas:

= La colestiramina, e! orlistat, el colestipol y/o aceites minerales disminuyen la
absorcién de vitamina D.

= FEl uso simultdneo de preparados que contienen calcio (en dosis elevadas) o
diuréticos tiazidicos con vitamina D pueden aumentar el riesgo de hipercalcemia.

» Los anticonvulsivos fenobarbital y fenitoina pueden acelerar la metabolizacién de
la vitamina D reduciendo su eficacia.

= Los corticoides reducen los efectos de los analogos de vitamina D3.

= Los bifosfonatos, nitrato de galio y la plicamida, empleados en el tratamiento de
la hipercalcemia, pueden antagonizar los efectos de la vitamina D.

= Los antiacidos a base de sales de aluminio pueden disminuir la absorcién de
SUBICAL 1000. En la terapia de la hipercalcemia, la vitamina D puede
antagonizar los efectos de la calcitonina si se administran conjuntamente. .
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= En pacientes digitalizados la coadministracién de vitamina D puede ocasionar
arritmias cardiacas asi como la coadministracién con sales conteniendo fosfatos
pueden inducir riesgo de hiperfosfatemia.

» Se ha descripto una disminucién de los niveles de calcitriol en pacientes en
tratamiento con ketoconazol, que podria generar una disminucién de los efectos

farmacoldgicos.
Embarazo y Lactancla:

Embarazo:

No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de
vitamina D. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina D puede ser
peligroso para la madre y el feto. En embarazadas con hipersensibilidad a los efectos
de la vitamina D puede presentarse hipercalcemia, hipoparotiroidismo y en lactantes
retardo mental, estenosis congénita de aorta y molestias gastrointestinales. -
Lactancia:

Si bien pequefias cantidades de metabolitos de vitamina D estan presentes en la leche
materna, no se han detectado problemas en humanos con la ingesta de los
requerimientos diarios normales. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles aln a
bajas dosis de vitamina D.

Empleo en pediatria: con una administracién excesiva diaria prolongada los nifios
pueden sufrir detencién del crecimiento. El uso pediatrico debe efectuarse bajo estricta
vigilancia médica.

Empleo en ancianos: en este grupo etario las respuestas a la vitamina D y sus
anéalogos, son similares a las observadas en adultos jovenes.

Reacciones adversas:

L as reacciones adversas de la vitamina D3, son generalmente, infrecuentes, aunque su
ingesta excesiva ya sea en una sola dosis o en tratamientos prolongados puede
producir una severa intoxicacién por hipercalcemia, que se puede generar o puede
aparecer en forma precoz o tardia.

La dosis que puede causar toxicidad varfan con la sensibilidad de cada individuo.
Digestivas: nduseas, vémitos, sequedad de boca, aumento de la sed, estrefiimiento,
constipacién (mas frecuente en nifios), trastornos del gusto sabor metalico.
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Si la hipercalcemia progresa puede aparecer anorexia. A nivel hepatico: incremento de
los valores de transaminasas. -

Neurolégicas: ocasionalmente cefalea, somnolencia, irritabilidad, convulsiones. En
hipercalcemia severa, coma.

Cardiovasculares: en hipercalcemia tardia puede aparecer calcificacion vascular
diseminada, hipertensién arterial, arritmia cardiaca, hipercolesterolemia.

Oftdlmicas: raras: fotofobia, conjuntivitis con calcificaciones corneales.

Osteomuscular: al inicio del tratamiento puede aparecer dolor 6seo y mialgia.
Trastornos hidroelectroliticos: hipercalcemia sobre todo en tratamientos prolongados.
Genitourinarias: en hipercalcemia severa puede aparecer poliuria, nicturia, cdlico
nefritico, nefroalcinosis, albuminuria, dafo renal.

Advertencia sobre excipientes: por contener butilhidroxitofueno como excipiente, puede

ser irritante de los ojos, piel y mucosas.

Sobredosificacion:

El tratamiento de la hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de la vitamina D,
dieta bajé en calcio, ingesta de liquidos en abundancia, acidificacién de la orina durante
la detoxificacién y tratamiento de sostén. Las medidas terapéuticas adicionales incluyen
la administracion de citratos, sulfatos, fosfatos, corticoesteroides, EDTA (d4cido
etilendiaminotetraacético) y mitramicina. Los pacientes no deben exponerse a la luz
solar hasta que las concentraciones plasmaticas de calcio se normalicen.

En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica proceder a la
hidratacién endovenosa con solucion fisiolégica isoténica para aumentar la excrecion
de calcio, adicionando o no diuréticos de asa.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital méds cercano
6 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777"
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar entre 15°y 30°C, protegido de la luz.

Presentacioén: Frasco gotero de 4, 6,9, 10y 20 ml.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacéutico.
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracién: Cnel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bs. As.

Fecha de ultima revision: .../.../...
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LOPEZ GONZALEZ Vicente . CARPANI Luis Matias

Co Director Técnico ' Apoderado

Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.
30-50054729-0 30500547280

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Proyecto de Roétulos - Etiqueta Contenido: 1 frasco ampolla de 2 ml

Industria Argentina

SUBICAL
COLECALCIFEROL
100.000 Ul/ 2 ml
Solucién oral
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Conservar entre 15°y 30°C, protegido de la luz.

Mantener fuera del alcance de los ninos.
Especialidad Medicinal autorizada por ei Ministerio de Salud
Certificado N°
Lote:
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacéutico.
NOTA: Este texto repite en los envases con 2, 3 y 6 frasco ampolla. En cuanto a los
envases con 50 y 100 frascos ampolla se diferenciaran en que ostentaran la leyenda
"PARA USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES" y no llevaran precio.

Elaboracién: Cnel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bs. As.
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Proyecto de Rétulos - Etiqueta Contenido: frasco goterc de 5 ml
Industria Argentina

SUBICAL 20.000
COLECALCIFEROL
20.000 Ul/ 10 ml
Solucién oral
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Conservar entre 15°y 30°C, protegido de [a luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacéutico.

NOTA: frasco gotero de 10,15y 20 ml.
Elaboracion: Cnel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bs. As.
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Co Director Técnico Apoderado

Laboratorios Bernabo S.A. Laboratorlos Bernabo S A,
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Admlnlstrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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Proyecto de Rétulos - Etiqueta Contenido: frasco gotero de 4 mi

Industria Argentina

SUBICAL 1000
COLECALCIFEROL
1.000 UI/ 0,03 ml
Solucion oral
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Conservar entre 15°y 30°C, protegido de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacéutico.

NOTA: frasco gotero de 6, 9, 10, 20 ml.
Elaboracién: Cnel. Méndez 440, Wilde, Provincia de Bs. As.
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Proyecto de Rétulos - Estuche Contenido: 1 frasco ampolla de 2 ml

Industria Argentina

SUBICAL
COLECALCIFEROL
100.000 Ul/ 2 mi
Solucién oral
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Cada frasco ampolla de 2 m! de solucién contiene:
Colecalciferol (Vitamina D3) (equivalente a 100.000 Ul)
Alfa -Tocoferol '
Butilhidroxitolueno

Esencia Artificial de Naranja

Esencia de Limdn

Sacarina

Aceite de maiz c¢.s.p.

2,5mg

1 mg
250 meg
12 mg
12 mg
720 mcg
2ml

Posologia y Modo de administracién: Ver prospecto adjunto.

Conservar entre 15°y 30°C, proteg
Mantener fuera del alcance de |

ido de la luz.
0s nifos.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacé

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

Wk ANMAT
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Proyecto de Rétulos - Estuche Contenido: frasco gotero de 5 ml

Industria Argentina

SUBICAL 20.000
COLECALCIFEROL
20.000 UI/ 10 ml
Solucién oral
Venta Bajo Receta

Vencimiento
Cada 10 ml de solucién contiene:
Colecalciferol (Vitamina D3) (equivalente a 20.000 Ul) 0,5mg
Alfa -Tocoferol 4 mg
Butilhidroxitolueno 1 mg
Esencia Artificial de Naranja 60 mg
Esencia de Limén 60 mg
Sacarina _ 3,60 mg
Aceite de maiz c.s.p. 10 ml

T AR W g T g A

Posologia y Modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
Conservar entre 15°y 30°C, protegido de 1a luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote:
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416ARZ - CABA e E;‘IALE faz,'°5 ﬁlb?rtol
i ministragaor Naciona
Tel.: 4501-3278/79 an f&%ﬁ%ﬁo de Salud
Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacé Tir. ps i
T i
www.laboratoriosbernabo.com '
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e e
LOPEZ GONZALEZ Vicente CARPANI Luis Matias
Co Director Técnica Apoderado
{ aboratorios Bemabo S.A. Laboratorios Bernabo S.A.

30-50054729-0 30500547290
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Proyecto de Rétulos - Estuche
Industria Argentina

SUBICAL 1000
COLECALCIFEROL
1.000 UI/ 0,03 ml
Solucion oral
Venta Bajo Receta
Vencimiento

Cada 0.03 m! (una gota) contiene:

Contenido: frasco gotero de 4 ml

Colecalciferol (Vitamina D3) (equivalente a 1000 Ul) 25 meg
Alfa -Tocoferol 15 mcg
Butilhidroxitolueno 3,75 mceg
Esencia Artificial de Naranja 180 mcg
Esencia de Limén 180 mcg ,
Sacarina 10,8 meg
Aceite de maiz c.s.p. 0,03 mi

Posologia y Modo de administracion: Ver prospecto adjunto.
Conservar entre 15°y 30°C, protegido de la luz.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C 1416ARZ - CABA

Tel.: 4501-3278/79

Director Técnico: Pablo M. Paramidani, Farmacét |

CHIALE Carios Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

. ANMAT
www.laboratoriosbernabo.com

NOTA: frasco gotero de 6, 9, 10, 20 ml.
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DISPOSICION N° 3686

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57446

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé Ila
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: LABORATORIOS BERNABO S.A.

No de Legajo de la empresa: 6556

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: SUBICAL

Nombre Genérico (IFA/s): COLECALCIFEROL
Concentracion: 100000 Ul

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
et {45312 43900800 -hﬂ#rﬁwww.,anmangov.af ~ R@pﬂbiiw Argenting
Tecnologia Medics INAME THAL ' Edificio Cantral
for, Beigrann 1480 A Cageres 2161 Estados Unidas 15 v, di Mayn 865
{C1093AAPE, LABA {gzé&;&;&f}}? CABA A AALG, CABA (CZmMﬁAE}} Lann
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
COLECALCIFEROL 100000 UI

Excipiente (s)

ALFA TOCOFEROL 1 mg
BUTILHIDROXITOLUENO 250 mcg
ESENCIA ARTIFICIAL DE NARANJA 12 mg
ESENCIA DE LIMON 12 mg

SACARINA 720 mcg

ACEITE DE MAIZ CSP 2 il

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) INACTINICO CON TAPON
ELASTOMERICO, PRECINTO ALU Y TAPA NO RECUPERABLE FLIP TEAR OFF

Contenido por envase primario: FRASCO AMPOLLA POR 2 ML
Accesorios: No corresponde |

Contenido por envase secundario: POR 1 FRASCO AMPOLLA DE 2 ML
POR 2 FRASCO AMPOLLA DE 2 ML

POR 3 FRASCO AMPOLLA DE 2 ML

POR 6 FRASCO AMPOLLA DE 2 ML

POR 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA DE 2 ML (HOSPITALARIOS)

Presentaciones: 1, 2, 3, 6, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE‘USO,
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Perfodo de vida atil: 24 MESES
Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacion: PROTEGIDO DE LA LUZ,

FORMA RECONSTITUIDA

Vot { +54-31] 42400800 ~ hitp:/ porwwasmat.gov.ar ~ Repdbiice Argenting

tecnologia Médiea INAME INAL Edificio Cantral

Av, Beigrann 1430 Av, Caseros 2161 Fatados Ueitos 23 - Av, 4 Mayg 864
ICIDUTAAPY, CABA {CATBARAT, CBa {T1L018ANS, CABK {CIO8AARDY, CABA
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Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

‘Condicidon de expendio: BAJQ RECETA

Cédigo ATC: A11CCO5

Clasificacién farmacoldgica: VITAMINAS

Via/s de administracion: ORAL

R Mirtsterio de
e B
(f 7 Pregidencia do la Nacibn |

Indicaciones: Tratamiento y/o profilaxis de la deficiencia de vitamina D, por falta de
ingesta, por falta de exposicidon a la luz solar o por malabsorcidn intestinal de
grasas. La deficiencia de vitamina D puede dar lugar a raquitismo (en nifios) u
osteomalacia (reblandecimiento de los huesos en adultos). SUBICAL también esta
Indicado como prevencion y/o tratamiento de la osteoporosis en pacientes con
ingesta inadecuada de calcio y/o vitamina D en los alimentos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracidon de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL. 5.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social Niumero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL .S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
BUENOQS ARGENTINA
AIRES
RESE ST Y] 43400800 --ixmﬁtfjwwwpaﬂmm‘gw,araRepﬁ!:iira Argenting
Tecnotogia Médica JHAME INAL Ediﬁ“{ﬁo Cenitral
#v. Beigrapn 1480 A Chsdras 2161 Bt ados Unidus 25 - Av. de Mayn 668
{CALIZAARY, CABA {C12840KD)Y, CABA C{CTIOTARAY, CABA, (CIDBAARDY, CABA
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c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social NOmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: SUBICAL 20.000
Nombre Genérico (IFA/s): COLECALCIFEROL
Concentracion: 20000 UI

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
COLECALCIFEROL 20000 UL

Excipiente (s)

ALFA TOCOFEROL 4 mg

ACEITE DE MAIZ CSP 10 ml
BUTILHIDROXITOLUENO 1 mg

ESENCIA ARTIFICIAL DE NARANJA 60 mg
ESENCIA DE LIMON 60 mg

SACARINA 3,6 mg

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO GOTERO PEAD CON TAPA
Contenido por envase primario: FRASCO GOTERO POR 5, 10, 15Y 20 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: POR 1 FRASCO GOTERO DE 5 ML

For, {+53-11) 3240-0800 - HEp:/ /www,anmat.gow.ar - Repvlica Argentin

Tacnotogia Midica INAME INAL Edificio Central

Av, Baigrano 1480 A, Caseros 2161 E5tados Unidos 25 . Ay, de Maya 869
{CIARAAR], LAlA {CLABAANDY, CABA LL1ah TARAG, CADA . (L1081 AADY, CTABA
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POR 1 FRASCO GOTERQO DE 10 ML

POR 1 FRASCO GOTERO DE 15 ML

POR 1 FRASCO GOTERC DE 20 ML

Presentaciones: 5, 10, 15, 20

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15 °C hasta 30 °C
Otras condiciones de conservacién: PROTEGIDO DE LA LljZ
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: A11CCO5

Clasificacién farmacolégica: VITAMINAS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento y/o profilaxis de Ia deficiencia de vitamina D, por falta de
ingesta, por falta de exposicion a la luz solar o por malabsorcién intestinal de
grasas. La deficiencia de vitamina D puede dar lugar a raquitismo (en nifios) u
osteomalacia (reblandecimiento de los huesos en adultos). SUBICAL MC también
estd indicado como para prevencion y/o tratamiento de la osteoporosis en
pacientes con ingesta inadecuada de calcio y/o vitamina D en los alimentos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Tetk. {+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

Tecnologla Médica INAME TNAL _ Edificlo Central

Av, Belgrano 1480 Av, CB3cras 2161 Estados Unldos 25 Av. de Mayg 862

{C1093AAR), CABA (C1264AAD), CABA. (CLIQ1AAAY, CARA (C1084AAD), CABA
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Razbon Soclal Niamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
: BUENOS ARGENTINA
AIRES

e) Acondicionamiento primario:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
f) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Nidmero de Disposicién Domicillo de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: SUBICAL 1000

Nombre Genérico (IFA/s): COLECALCIFEROL
Concentracion: 1000 UI

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
COLECALCIFEROL 1000 UI

[ Excipiente (s)

o TEL{FB4-11% 43300800 - iﬂw:[j\ftww«anmat‘gw‘;ar « Replibiten ameéunx

Tecnologh Madica . INAME CINAL | Edificio Central

#v, Relgrano 1480 A, Taseros T16L Estadus Uaiios 25 e, dlis Mayg 869

LCLOSEARES, CABA $UATEGARDY, DABA {DLL LAAAY, CABA {(C10844AD], CARA
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ALFA TOCOFEROL 15 mcg
BUTILHIDROXITOLUENGC 3,75 mcg
ESENCIA ARTIFICIAL DE NARANJA 180 mcy
ESENCIA DE LIMON 180 mcg

SACARINA 10,8 mcg !
ACEITE DE MAIZ CSP 0,03 ml|

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO GOTERO PEAD CON TAPA

Contenido por envase primario: FRASCO GOTERO POR 4, 6, 9, 10 Y 20 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: POR 1 FRASCO GOTERO DE 4 ML
POR 1 FRASCO GOTERO DE 6 ML

POR 1 FRASCO GOTERO DE 9 ML

POR 1 FRASCO GOTERO DE 10 ML

POR 1 FRASCO GOTERC DE 20 ML

Presentaciones: 4, 6, 9, 10, 20

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 30 °C

Otras condiciones de conservaciéon: PROTEGIDO DE LA LUZ

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Tel {+54~31% AZH-OROD - immﬁww.an rst.gov.ar - Rephiblics Argeating

Yecnalogia Midica INAME o INAL Edificts Céntral

Av, Balgrano 148G A, Caséros 2361 Folages Usidos 25 Av. de Mayo 869

{00834, CABS {C1289AA0), CABA HDLAARY, CABA Qcms&mm CABA
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Cédigo ATC: A11CCO05
Clasificacion farmacoldgica: VITAMINAS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento y/o profilaxis de |la deficiencia de vitamina D, por falta de
ingesta, por falta de exposicion a la luz solar o por malabsorcién intestinal de

grasas. La deficiencia de vitamina D puede dar lugar a raquitismo (en nifios) u
osteomalacia (reblandecimiento de los huesos en adultos). SUBICAL 1000 también
estd indicado como prevencion y/o tratamiento de la osteoporosis en pacientes con

ingesta inadecuada de calcio y/o vitamina D en los alimentos.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

g) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localldad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 { WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
h) Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Damicllio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES
i) Acondicionamiento secundario:
Razdn Social Ni(imero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
BROBEL S.R.L. 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES

Yo, :(+$€a} 1} 22500800 - Iittp/ feeww dnmat.goviar « fepdblica Argenting,

Tecnologia Médica . INAME IMAL Edificio Cantral

Av, Balgrans 1480 A, Caneras 2181 Egdados Uniles 25 #e, di Mityg 869

{C10B3AAPY, LABA {L2GAAATYY, TABA R 1AANY, CARA (CilBAang, ‘_C&ﬁ}%.
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El presente Certificado tendrd una validez de Cinco (5) afios a partir de la

fecha de! mismo.

Expediente N°: 1-0047-000 1-000315-13-8

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

el

Teb (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepGblica Argenting

Teenologia Médica INAME . INAL Edifidio Cantral

Av, Belgrano 1480 Av., Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869
(C1093AAP}, CABA (C1264AADY, CABA (C1101AANY, CABA. (C1084AAD), CABA
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