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VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-010334-15-8 del| Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABOR{\TORIOS
CASASCO S.A.I.C., solicita la aprobacidn de nuevos proyéctos de
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada LC 2264 /| HIERRO
ELEMENTAL (COMO COMPLEJO DE HIDROXIDO DE HIERRO III
POLIMALTOSA) - CIANOCOBALAMINA - ACIDO FOLICO| Forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, 'HIERRO

ELEMENTAL 100 mg - CIANOCOBALAMINA 0,200 mg - ACIDO|FOLICO

0,500 mg y JARABE, HIERRO ELEMENTAL 1000 mg/100 ml -
HIDROXOCOBALAMINA ACETATO 1,253 mg/100 ml - ACIDO FOLI@CO 2,40
mg/100 ml, aprobada por Certificado N©¢ 54.865.

Que los proyectos presentados se encuadran dentroA’ de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Qg Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.
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DISPOSIGION Nt Q) 5@ &

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certifi

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicio

cado de

N ANMAT

NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©

6077/97.

Que a fojas 50 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

Evaluacion y Registro de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas

Decretos Nros.: 1.490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello:

. por los

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos para la Especialidad

Medicinal denominada LC 2264 / HIERRO ELEMENTAL (COMO C

OMPLEJO

DE HIDROXIDO DE HIERRO III POLIMALTOSA) - CIANOCOBAL/?\MINA -

ACIDO FOLICO Forma farmacéutica y concentracion: COMP

RIMIDOS

RECUBIERTOS, HIERRO ELEMENTAL 100 mg - CIANOCOBALAMINA 0,200

mg - ACIDO FOLICO 0,500 mg y JARABE, HIERRO ELEMENTT’\L 1600

mg/100 ml - HIDROXOCOBALAMINA ACETATO 1,253 mg/100 mi
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FOLICO 2,40 mg/100 ml, aprobada por Certificado N© 54.865 y

Disposicion N° 0191/09, propiedad de la firma LABORATORIOS éIASASCO

S.A.LI.C., cuyos textos constan de fojas 10 a 33.

ARTICULO 29. - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante

ANMAT N©° 0191/09 los prospectos autorizados por las fojas 10 a ‘!13 y 22 a

25, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la

presente.

ARTICULO 3°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la lpresente

disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N© 54.865 en los

términos de la Disposicidn ANMAT N°¢ 6077/97.

ARTICULO 49°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la lpresente

disposicién conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese a la

Direcciéon de Gestion de Informacidén Técnica a los fines de ad]
legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-010334-15-8

DISPOSICION N© 9 59 %

Ing. RO GELIO LOPEZ
Administrador Nacional
AN AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Allmgogyé cg!ogla Médica (ANMAT), autorizd mediante Dlsposmlon
NO, e, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N 54.865 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., del |producto

inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: !

Nombre comercial / Genérico/s: LC 2264 / HIERRO ELEMENTAL (COMO
COMPLEJO DE HIDROXIDO DE HIERRO III POLIMALTOSA) -
CIANOCOBALAMINA - ACIDO FOLICO Forma farmacéutica vy

concentraciéon: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, HIERRO ELEMENTAL 100

mg - CIANOCOBALAMINA 0,200 mg - ACIDO FOLICO 0,500 mg y
JARABE, HIERRO ELEMENTAL 1000 mg/100 ml - HIDROXQCOBALAMINA
ACETATO 1,253 mg/100 ml - ACIDO FOLICO 2,40 mg/100 ml.

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 0191/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-025833-07-6.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACI:ON
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos Anexo de Disposicion|Prospectos de ffs. 10 a
N° 0191/09. 33, corpesponde
desglosar de fs. (10 a 13
y 22 a 25.
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El presente sélo tiene vaior probatorio anexado al certiﬁ%ado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C., Titular del Certiﬁicado de

Autorizacion N© 54.865 en la Ciudad de Buenos Aires, a los d?ia?s ....... b 115

Expediente N° 1-0047-0000-010334-15-8
DISPOSICION N© 9 %9 5

Ifs

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminisirador Naotena)
S INMA D,
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LC 2264
HIERRO ELEMENTAL 1000 mg/100 ml
(como complejo de hidréxido de hierro Il polimaltosaj;
HIDROXOCOBALAMINA ACETATO 1,253 mg/100 ml;
ACIDO FOLICO 2,40 mg/100 ml
Jarabe
Venta Bajo Receta

Industria Argentina

Formula

Cada 100 ml contiene:

Hierro elemental (como compiejo de
hidroxido de hierro I polimaltosa)
Hidroxocobalamina acetato

Acido folico

Excipientes

Sorbato de potasio

Azucar

Sorbitol solucion at 70%

Esencia de dulce de leche
Esencia de banana

Sucralosa

Hidroxido de sodio c.s.p.

Acido citrico anhidro
Butilhidroxianisol

L-Cisteina

Propilenglicol

Agua purificada ¢.s.p.

Accion Terapéutica: antianémico.

95

PROYECTO DE PROSPECTO 2 N0y 201"

1000,00 mg

1,253 mg
2,40 mg

150,00 mg
3000,00 mg
100,00 gr
800,00 mg
150,00 mg
50,00 mg
pH 4,75
500,00 mg
20,00 mg
25,00 mg
1500,00 mg
100,00 ml

|
|

Dr, RICARDO FELIPE COSTANZ(

INES ADNMANA GARE),
APODERABA o

FARMACEUTICO

MAT

CO-DIRECTOR TECNKO




indispensable para la formacién de la hemoglobina. Las cobalaminas (vitamina B3) y

el acido folico (también integrante del grupo de la vitamina B) actian en forma

interrelacionada favoreciendo la muitiplicacion y maduracion de los eritrocitos,

restableciendo en la médula 6sea la produccién de gldbulos rojos a partir del
normoblastos. ‘

Farmacocinética: el comportamiento farmacocinético del polimaltosato férrico
administrado por via oral depende de las propiedades de su estructura quimica.

Es un complejo de hidréxido de hierro (i) polimaltosa en el que el hierro esté unido a

una estructura similar a la de la ferritina, la proteina con que fisiolégicamente el hierro
es transportado a los 6rganos de reserva en el ser humano.

Después de la administracién oral su estabilidad y peso molecular se mantienen

inalterados, dentro de un amplio rango de pH durante todo el pasaje del compuesto
por el estémago, sin descomponerse ni transformarse en hierro ionizado libre. En el
epitelio de la mucosa del duodeno y yeyuno, el hierro {ll del polimaltosato férrico es |
absorbido por el mecanismo de transporte activo. Este proceso de absorcién en la |
célula intestinal, con transferencia directa de hierro entre el polimaltosato férrico y las \
proteinas captadoras, sin formacion de iones libres, Unicamente es posible debido a
que tanto la transferrina como la ferritina sélo pueden ligarse con el polimaltosato
férrico por ser compuestos trivalentes (hierro ), dando lugar a un intercambio
competitivo de ligandos.

Una vez que los requerimientos de hierro han sido alcanzados se interrumpe el
mecanismo de absorcion activo y el polimaltosato férrico no absorbido se elimina por

las heces.

E! hierro absorbido es transportado por la transferrina con una vida media de 90

e —
— e ————

minutos. Luego es captado por el sistema reticuloendotelial hepético, el bazo y la
médula ésea, donde gueda disponible para la formacién de hemoglobina. s
En el ser humano no existe un mecanismo fisiolégico de eliminacién del hierro,

permaneciendo la mayor parte det hierro absorbido como reserva en los depositos \
organicos y en los sistemas enzimaticos de éxido-reduccion. En pequefias cantidades l

se excreta con las heces, sudor y orina.

El acido folico se absorbe bien tanto por via oral como parenteral. La €n,. S€ alcanza

a los 30-60 minutos. Por via oral la absorcion se efectiia en todo 4l intestino delgado

por un proceso de transporte activo) Una vez absorbido pasa gl plasma sanguineo y

LABORATO 108 CéSASCO

en su mayor parte se encuentra en\forma de\p-metiltetrahidrofolato ligado a una
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globulina para dar finalmente coenzimas activas en los tejidos y principalmente en el

higado. Existe una circulacién enterohepatica para el folato.

Ef acido félico pasa a la leche materna. La excrecion principal se efectia por el rifion

en forma de acido folico y sus metabolitos activos. La vida media es de 40 minutos.

Posologia y Modo de administracién

Nifios de 4 afios (més de 16 kg de peso) a 12 afios: 10 ml por dia (100 mg de hierro),
repartidos en dos tomas.

Aduftos: 10 a 20 ml por dia (100 a 200 mg de hierro).

Contraindicaciones: hipersensibilidad o intolerancia a los compuestos de hierro,
cianocobalamina, hidroxocobalamina, acido félico o a los excipientes.

Anemias no causadas por deficiencia de hierro. Anemia hemolitica. Sobrecarga de

hierro: hemosiderosis, hemocromatosis. Infecciones agudas. Cirrosis hepatica

descompensada. Hepatitis infecciosa. Tumores que no cursan con ferropenia.

Advertencias y Precauciones: deberan efectuarse a intervalos regulares examenes
hematologicos para controlar la respuesta al tratamiento.

La administracion de sales de hierro por via oral puede producir heces oscuras, lo que
no reviste importancia clinica.

El empleo de polimaltosato férrico no produce alteraciones en la coloracién de los
dientes.

Embarazo y Lactancia: este producto puede ser utilizado durante el embarazo y la
lactancia.

Interacciones medicamentosas

Fluoroquinolonas: la ingesta de hierro disminuye la biodisponibilidad de las
fluoroquinolonas por quelacion y por un efecto no especifico sobre la
capacidad de absorcién del tubo digestivo, por lo cual debe ingerirse el
hierro con no menos de 2 horas de distancia de las quinolonas.

Ciclinas por via oral: por formacién de complejos las sales de hierro

disminuyen la absorcion digestiva de las ciclinas, que deben ser

administradas con un minimo de 2 horas de diferencia con el hierro oral.
Sales de calcio, aluminio y magnesio: provocan disminucion de la absor

del hierro, por lo que deben alejarse al menos dos
administracién del mismo!

cion

horas de la

Dr. RICARDOQ FELI
F A A

ARM UTICC
CO-DIRECTOR TECNICO
MAT PROF 11.0

|
|
|
l
|
|
|

l

PE-CCSTANZQ]



ORIGINAL ) 5

bifosfonatos, ya que el hierro disminuye la absorcion de estas drogas

Reacciones adversas: ocasionalmente, con la administracion de sales de hierro por

via oral en dosis elevadas, pueden presentarse trastornos gastrointestinales:

sensacion de plenitud o distension abdominal

, hauseas, vomitos, constipacion o
diarrea.

|

Sobredosificacion: los sintomas de intoxicacion por sales de hierro consisten en

nauseas, vomitos, hipotension arterial, shock,

acidosis metabdlica, coma vy
convulsiones.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

. l
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. l
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

—

Presentacion: envase con 120 y 240 mi.
Fecha de ultima revision: ../../..

— e ———

Forma de conservacion

|
Conservar a temperatura ambiente, hasta 30°C.

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccién Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 54.865

Laboratorios CASASCO S.A.L.C.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

\
|
|
|
|
|

Dr. RICARDO FELIPE COSTANZQO '

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TECNIC(
MAT PROE 14+
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PROYECTO DE PROSPECTO

LC 2264 : \
HIERRO ELEMENTAL 100 mg
{como complejo de hidréxido de hierro 1ll polimaltosa)
CIANOCOBALAMINA 0,200 mg;
ACIDO FOLICO 0,500 mg
Comprimidos recubiertocs
Venta Bajo Receta

Industria Argentina |

|
Formula

Cada comprimido recubierto contiene: l

l
Hierro elemental (como complejo de

100,000mg |
hidréxido de hierro LIl polimaltosa) ll
Cianocobalamina 0,200 mg ll
Acido félico 0,500mg |
Excipientes \
Povidona K30 5775 mg
Hidroxipropilcelulosa | 82,500 mg l|
Diéxido de silicio coloidal 2,475 mg
Crospovidona 82,500 mg \
Croscarmelosa sédica 33,000 mg ll
Talco 10,313 mg |
Estearato de magnesio 6,600 mg \
Opadry blanco YS-1-7003 25,00 mg
Opadry clear YS-1-7006 23,25 mg \
Laca aluminica rojo FD&C N°40 1,75 mg |
Manitol ¢c.s.p. 875,000 mg \
Accion Terapéutica: antianémico.

Indicaciones: esta indicado en el tratamiento de la deficiencia combinada de-hi
acido félico y vitamina B...

Accion Farmacoldgica: e}él}? mediante

adecuada eritropoyesis. E] hierro, en for
LABBRATORICO

INES ADRI2
APO [

ferricABORATORIOS GABABES 'IA-'-G-
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indispensable para la formacion de la hemoglobina. Las cobalaminas (vitamina Bib)’

el acido folico (también integrante del grupo de la vitamina B) actuan en forma FImR
interrelacionada favoreciendo la multiplicacién y maduracién de los eritrocitos,

restableciendo en la médula ésea la produccion de glébulos rojos a partir de\
normoblastos. \

Farmacocinética; el comportamiento farmacocinético del polimaltosato ferrico \
administrado por via oral depende de las propiedades de su estructura quimica.

Es un complejo de hidréxido de hierro (Ill) polimaltosa en el que el hierro esta unido a
una estructura similar a la de la ferritina, la proteina con que fisiologicamente el hierro

es transportado a los érganos de reserva en el ser humano.

Después de la administracién oral su estabilidad y peso molecular se mantienen \

inalterados, dentro de un amplio rango de pH durante todo el pasaje del compuesto \
por el estémago, sin descomponerse ni transformarse en hierro ionizado libre. En el \
epitelio de la mucosa del duodeno y yeyuno, el hierro Il del polimaltosato férrico es
absorbido por el mecanismo de transporte activo. Este proceso de absorcion en la \
célula intestinal, con transferencia directa de hierro entre el polimaltosato férrico y las \
proteinas captadoras, sin formacién de iones libres, Unicamente es posible debido a \
que tanto la transferrina como la ferritina sélo pueden ligarse con el polimaltosato |
férrico por ser compuestos trivalentes (hierro IIl), dando lugar a un intercambio
competitivo de ligandos. |
Una vez que los requerimientos de hierro han sido alcanzados se interrumpe el |
mecanismo de absorcion activo y el polimaltosato férrico no absorbido se elimina por \
-las heces. Il

E! hierro absorbido es transportado por la transferrina con una vida media de 90 l

minutos. Luego es captado por el sistema reticuloendotelial hepatico, el bazo y la |
médula ésea, donde queda disponible para {a formacién de hemoglobina. 5
En el ser humano no existe un mecanismo fisiologico de eliminacién del hierro, \

permaneciendo la mayor parte del hierro absorbido como reserva en los depositos l
orgéanicos y en los sistemas enzimaticos de 6xido-reduccion. En pequefias cantidades |
se excreta con las heces, sudor y orina. s
El acido folico se absorbe bien tanto por via oral como parenteral. La Crac Se alcanza

a los 30-80 minutos. Por via oral la absorcién se efectia en todo el intestin l

por un proceso de transporte activo. Una vez absorbido pasa al plaggra sanguineo y
en su mayor parte se encuentra en forma de 5-metiltetrahidrofoldto ligado a una |

lobuli dar finalment coe(' tivas(en los tejid inGl : ]
globulina para ente 6 Zi \as activ os tejidos y, prﬂgBﬁm?@%n(ﬁ\SASG@ lS

higado. Existe una circulacion enterohepatica pard el foiato.
LABORATORIOS CABASCO B.ALC.

FARMACEUTICO
CO-DIRECTOR TEC
MAT PROE.447

INES ADRIANA

ADORER -.




E! acido folico pasa a la leche materna. La excrecion principal se efectua por el rifidén

RENAL 9 Bg i/

en forma de acido félico y sus metabolitos activos. La vida media es de 40 minutos.
Posologia y Modo de administracion: 1 a 2 comprimidos recubiertos por dia.

Contraindicaciones: hipersensibilidad o intolerancia a los compuestos de hierro,
cianocobalamina, hidroxocobalamina, acido félico ¢ a los excipientes.
Anemias no causadas por deficiencia de hierro. Anemia hemolitica. Sobrecarga de
hierro: hemosiderosis, hemocromatosis. Infecciones agudas. Cirrosis hepatica

descompensada. Hepatitis infecciosa. Tumores que no cursan con ferropenia.

Advertencias y Precauciones: deberan efectuarse a intervalos regulares exémenes'
hematoldgicos para controlar la respuesta al tratamiento.
La administracion de sales de hierro por via oral puede producir heces oscuras, lo que
no reviste importancia clinica.
El empleo de polimaitosato férrico no produce alteraciones en la coloracién de los

dientes.

Embarazo y Lactancia: este producto puede ser utilizado durante el embarazo y la
lactancia. |

Interacciones medicamentosas

- Fluoroquinolonas: la ingesta de hierro disminuye la biodisponibilidad de las
fluoroguinolonas por quelacion y' por un efecto no especifico sobre la
capacidad de absorcién del tubo digestivo, por lo cual debe ingerirse el
hierro con no menos de 2 horas de distancia de las quinolonas.

- Ciclinas por via oral: por formacién de complejos las sales de hierro
disminuyen la absorcion digestiva de las ciclinas, que deben ser
administradas con un minimo de 2 horas de diferencia con el hierro oral.

- Sales de calcio, aluminio y magnesio: provocan disminucién de la absorcion
del hierro, por lo que deben alejarse al menos dos horas de Ia
administracion del mismo.

- Bifosfonatos: la administracion de hierro oral debe hacerse con un minimo
de dos horas de diferencia respectc de la administracién oral de

bifosfonatos, ya que el hierro disminuye la absorcién de estas drogas.

les de hierro por

gastrointestinales:
LABORATORIOS CASASC

Dr., RICA FELIPE COSTANZ]
FARMACEUTICC

CO-DIRECTOR TE

11.037 |
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sensacion de plenitud o distensiéon abdominal, nauseas, vomitos, constipacié‘rﬁjé

diarrea. =2

Sobredosificacion: los sintomas de intoxicacion por sales de hierro consisten en|
nauseas, vomitos, hipotensién arterial, shock, acidosis metabdlica, coma vy
convulsiones.
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir ai Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

Presentacion: envase con 20, 30, 40, 60, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos,
siendo los dos dltimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Fecha de dltima revision: ../../..

Forma de conservacion
- Conservar a temperatura ambiente, hasta 30°C.

- Mantener alejado de! alcance de los nifios.

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 54.865

Laboratorios CASASCO S.ALC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

LABORATORIOS EASASCO

Dr. RICARDO FELIPE CO
FARMACEUTIC
CO-DIRECTOR TECNICO

MAT PROF 41,
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