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BUENOS AIRES. 20 ABR 2010

VISTO el Expediente N°® 1-0047-0000-024308-07-7 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RAYMOS S.A.C.L. solicita se autorice la
inscripeidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracién
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Repiiblica
Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y
comercializado en la Reptblica Argentina,

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas contplementarias.

Que la solicitud presentada encuadfa en el Art, 3° del Decreto 150/92 (T.O.
Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion téenica producida por el Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de Evaluacion
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de administracidn,
condicidn de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se consideran aceptables y
retnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcripios en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la
normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 149(/92

y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CALCIO +
VITAMINA D3 RAYMOS y nombre/s genérico/s CALCIO - VITAMINA D3, la que sera
elaborada en la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1, por RAYMOS S.A.C.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULQ 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo IlI de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma iegal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripeion se
autoriza por la presente disposicion, el titular dei mismo deberd notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de !a elaboracion ¢ importacion del primer lote
a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en fa constatacion
de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en et Articulo 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 7° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos
I, II, v L. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente: cumplido. archivese.

EXPEDIENTE N®:1-0047-0000-024308-07-7

DISPOSICION N

N
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Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMM.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT N°:
1769
Nombre comercial: CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS
Nombre/s genérico/s: CALCIO - VITAMINA D3
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: HASTA EL GRANEL: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIOS DONATO, ZURLO & CIA SRL). ENVASADO:
URUGUAY 363/365, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (AWER
S.A).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS.

Clasificacion ATC: A12AX.
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Indicacion/es autorizada/s: PREVENCION DE LA DEFICIENCIA DE CALCIO EN
PACIENTES QUE NO PUEDAN RECIBIR UNA DIETA ADECUADA,
TRATAMIENTO DE LA HIPOCALCEMIA. ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO
ESPECIFICO DE LA OSTEOPOROSIS. LA COMBINACION CON VITAMINA D
ESTA INDICADA EN LAS PERSONAS CON DEFICIENCIA DE ESTA VITAMINA
YA SEA POR NUTRICION INADECUADA. MALABSORCION INTESTINAL O
FALTA DE EXPOSICION A LA LUZ SOLAR.

Concentracion/es: 500 mg. de CALCIO (COMO CARBONATO). 400 Ul de VITAMINA
D3.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genéricoss: CALCIO (COMO CARBONATO) 500 mg, VITAMINA D3 400 UL
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16 mg, CROSCARMELOSA SODICA 50
mg. CELULOSA MICROCRISTALINA 147 mg. OPADRY BLANCO 50 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 15, 20, 60. 90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS,

SIENDO LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 20, 60, 90, 100, 500 Y
1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL EN LUGAR SECO
Y PROTEGIDO DE LA LUZ A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.

Condicidn de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N¢:

2 1769

/,CARLOS CHIALE
TERVENTOR
ANMAT
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ANEXO 11
TEXTO DEL/LOS ROTULOG/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT Ne

1769

. CARLOS CHIALE
Dnm'r VENTOR
ANMAT.
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RAYMOQS 8.A.C.L

Administraclén; Vualis de Obigado 2775 G1420ADS Buenos Alres. Repiblica Argenting. Tel, 4781-2552
e-mail: Laberatodos@raymas. com - Fax: 4788-2625

Planta: Cube 2760 C142BET Buanos Aires. Repablica Argentina

PROYECTC DE PROSPECTO

CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS
CALCIO 500 mg
VITAMINA D3 400 UI

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

QQMPQ§ICIQN

Calcio 500 mg (como Carbonate de calcio 1387 mg); Vitamina D3 400 U 1.
Excipientes: Celulosa microcristalina 147 mg; Croscarmelosa sddica 50 mg; Estearato de
magnesio 16 mg; Opadry blanco 50 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Aporte de Calcio y Vitamina D3.

INDICACIONES

Prevencién de la deficiencia de calcio en pacientes que no puedan recibir una dieta
adecuada.

Tratamisnto de Ja hipocaicemia.
Adyuvante del tratamiento especifico de la osteoporosis.

La combinacién con Vitamina D esta indicada en las personas con deficiencia de esta
Vitamina ya sea por nutricién inadecuada, malabscrcién intestinal o falta de exposicidn a
la luz solar.

ARACTERISTICAS FA ICA

Accidn farmacolégica: El calcio es un mineral para el normal funcionamienio de las
células, especialiments en ios tejidos nerviosos, muscular y 6seo. El 95 % del calcic estd
contenido an el esquetete y se hailla en permanente intercambic con el calcio plasmatico,
para mantener las funciones metabdlicas y vitales de aste alemento. Ante la disminucién
del caicio en el organismo por déficit en la dieta u otras causas, disminuyen los depositos
en los huescs para suplir los requerimientos organicos. Por 1o tanto, ta normal
calcificacién dsea depende de la éptima cantidad total de calcio.

La Vitamina D es esencial para la absorcion y fa ulilizacién del calcio y el fosfato y para ia
caicificacién normal del hueso. En el organismo es transformada en ¢
metabolito activo. Este metabolito juntamente con la hormona paratiroidea vy |

AY RAY ACI
CARLOS S LEZ Chnstiar kdn Rlvensleben
FARMACENTICO A
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RAYMOS 8.A.C.l.

Administraclén: Vuelta de Cbiigaco 2775 C1428ADS Buenos Alres, Rapablica Argentina. Tel, 4784-2652
e-mail: Laboratoniosdraymos com - Fax: 4758.262%

Pianta: Cuba 2760 C1428ET Buenos Arres. Replblica Argerntine

regula las concentracionas séricas de calcic mediante sl aumento dei calcio en ia si LS

y de las concentracionas de fosfato, segun las necasidades. El calcitriol & través de sioe
union a receptores especificos estimula la absorcion del calcio y del fosfato en el intesting
delgado y moviliza el caicic del hueso, Podria ademads regular ia resorcién del calcio por el
tabulo distal renal para regular la homaostasis del calcio en el fluide extraceluiar.

Farmacocinélicg:

Carbonalo de calgio: en medio gastrico, el carbonato de calfcio libera el ion Calcio en
funcién del pH. El calcio se absorbe esencialmente en la parte alta del intestino delgado.
La tasa de absorcién por via gastrointestinal es del orden del 30 % de la dosis ingerida. La
eliminacidn se produce por el sudor y las secreciongs digestivas. El calcfo urinario
depende de la filtracion glomerular y de |a tasa de reabsorcién tubular de calcio.

Vitarpine Dy: la vitamina D, se absorbe en el intesting y se transporta por wniones
proteicas en la sangre hasta el higado, en donde se produce la primera hidroxifacién y el
rifkdn, en donde se produce la segunda.

La Vitamina D, no hidroxilada se almacena en ios compartimientos de reserva tales como
tejidos adiposo y muscular. La vida media, plasmatica es del orden de un dia. Es
aliminada por heces y orina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRAC

1 comprimido de CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS una a dos veces al dia (500 — 1000
mg de calcio elemental y 400 — 800 Ui de Vitamina D).

Para &l tratamiento de la hipocalemia la dosis debe ser individualizada segin la severidad
del cuadro. Es conveniente dividir a dosis diaria de CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS en
dos tomas.

Ingerir los comprimidos sin masticar o disusiios en un vaso llenc con agua, jugos o lache
.agitando bign,

Los requerimientos diarios de calcio y vitamina D segdn el “Food and Nutrition Board of
the National Research Council’ de los Estados Unidas son:

Regquerimientos de calcio elemental y vitamina D

Calcio (mg) Vitamina O UI
Adolescentes y adultos 800 - 1200 200 - 400
Embarazo, lactancia 1200 400

Las dosis de calcio ¥ vitamina D requeridas como prevencién de la hipocalcemia, deben
calcularse teniendo en cuenta el aporte que se realiza con los alimentos y requerimientos
diarios,

CONTRAI
RAY SACI
Chr:stian Alvensleben
Anederada
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RAYMOS 8.A.C.L .
Administracién: Vualta de Obligado 2775 C1428ADS Buenos Aires. Rapubfica Argenting. Tel. 47812852
¢-mail: Laborstorios@@raymos.com - Fax: 4788-2025

Pianta: Cuba 2780 C1428ET Buencs Ares. Republica Argentina

Hipersensibilidad conocida a alguno de ios componentes. Hipercalcemia primaria
secundaria. Hipercalciusia o litiasis renal cdlcica. Hipervitaminosis D. hipsrsensibilidad al
efecto de la vitamina D. Osteodistrofia renal con hiperfosfalemia. Sarcoidosis.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El uso de supiasmentos célcicos adicionados ¢ no con vitamina D, no evita el fratamiento
del trastorne de base. La existencia de diarrea puede disminuir su absorcion. Previamente
a la administracién de compuestos con sales de calcio y vitamina D, debe considerarse la
relacién riesge-baneficic en pacientes con deshidratacién, desequilibrio electrolitico,
diarrea, sindrome de malabsorcién intestinal, historia de litiasis renal o insuficiencia renal
cranlca, artericesclerosis, insuficlencla cardlaca o hiparsensibilidad a los efectos de la
vitamina D. para garantizar el adecuado conirol de los pacientes con hipocalcemia se
considera impostants controlar la calcemia, el calclo ibnico sérico v la calciuria, ademas de
los estudios especificos del trastorno de base.

La administracidn concomitante de suplementos cdicicos ¢on vitamina D incrementa la
absorcién intestinal de calcio. Por lo tanto, en los tratamientos prolongados con este tipo
de medicacion es conveniente monitorear la calcemia.

En pacientes con insuficiencia renal gue cursa con hipsrfosfalemia, CALCIO + VITAMINA
D3 RAYMOS debe ser interrumpido hasla que se normalicen los niveles de fosfatos en
sangre. Este producto no debe ser utilizado como sustituto de una dieta balanceada.

No sobrepasar las dosis maximas recomendadas.

Interrumpir la administracién si la calciuria scbrepasa 7,5 Mmolf24 hs (300 mg/24 hs).
Dabe administrarse con precaucidn en pacientes con inmovilizacién_prolongada.

Uso en pediatria; ne se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes padiatricos.

Uso an geriatrfa: el recambio dseo ocurre durante toda la vida de un individuo y depande
de diversos factores genéricos, dietarios, aclividad fisica, enfermedades y balance
hormenal. Durante la tercera década de la vida se obtiene e pico maximo de
mineralizacién dsea; a partir de ese momento ¢l hueso inicia un proceso irreversible de
desmineralizacion de alradedor de 0,5 % por afo.

En la mujer, la llegada de la menopausia, explica el deteriore agudo y severo de ia masa
osea. Los niveles de estrégenecs disminuyen marcadamente, llievando a lo que se conoce
como "deprivacién hormonal” a los osteoblastes y por continuidad a los osteoclastos. Esto
afecta principaimente al hueso trabecuiar (mufeca y vértabras).

Después de asta deprivacion hormonal, €l hueso sigue perdiendo su masa é6sea, sin
embargo, después de los 75 afios esta pérdida casi se iguala a los dos sexos a través de
un proceso dependiente de la actividad osteobldstica.

La razdn figiopatologica de la administracidn da calcio en el tratamiento de la osteoporosis
es clara. La evidencia radica en estudios donde encontraron significativa reduccién en la
pérdida dsea con dosis de 500 mg/dia de calcio slemental. La forma activa de Vitamina O
ha mostrado su utilidad especialments en el tratamiento de la osteopenia senil. En up
estudio realizado se demostréd que la incidencia ds fracturas disminuye en un 32 %
después de 18 meses de tratamienio. Es evidente que durante e envejecimianto los
niveles da Vitamina O disminuyen y exisle, como respussta compsnsateria un ingremento
an los niveles de hormona paratiroidsa. Se ha encontrado que la Vitamina solo es
importante para el metabolismo del caicip, sino también para la sobeyiga de los
osteoblastos a traves de la inhibicion de su apoptosis.

RAY SACH
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RAYMOS S.A.C.I.

Adminlstracién; Vualta da Cbligade 2775 C1426ADS Buenos Alres. Rapublica Asgentina. Tal. 4781-2552
e-mall: Laboratoriosgpraymos.com - Fax: 4788.2025
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En una poblacion de mujeres ancianas con fracturas previas y baja ingesta de calcio, qua
el tratamiento exclusivc con 1200 mgid de calcio lograba prevenir las fracturas
vertebrales. En el mismo sentido, y luego de madicar a la poblacion con una dosis Gnica
de 300.000 U] de Vitamina D, comprobarcn que en las pacientes tratadas con 800 mg de
calcio la incidencia de fracturas vertebrales disminuia, comparada con la de aquellas que
recibieron placebo. La poblacién de personas de 65 afios se favorece con el tratamiento
sustitutivo de calcio, no asl las mujeres con mencpausia reciante. {(Osfecporos int. 1994,
4:245-252).

La poblacién de adultos mayores de 65 afos se beneficia con el tratamiento combinado
de Calcio y Vitamina D, disminuyendo la incidencia de fracturas en un porcentaje que
oscila entre 22 y 70 % segun las series. Dosis diarias superiores a 400 Ul de Vitamina D
asociadas con 1200 mg de calcio prévienen las fracturas no vertebrales en ancianos. Losg
mayores de 80 afios y la poblacién de pacientes ds bajo cociente pondoestatural son los
mas beneficiados.

En dos meta-analisis que incluyeron ancianos institucionalizados se observd que la
Vitamina D no disminuia significativamente las fracturas o solo o hacla cuande se la
administraba asociada al calgio. Se incluyeron ademds, ensayos doble ciego
aleatorizados para fracturas no ventebrales y fracturas de cadera (n= 40.8868),
comparando Vilamina D, con o sin ¢alcio, calcio o placebo. La eficacia para las fracturas
aumenté significativamente con dosis mas elevadas de Vitamina D 25 %, tanto para las
fracturas no vertebrales como para las fracluras de cadera. En los pacisntss que
recibieron una dosis mayor de 400 Ul/dia, los resultados se homogeneizaron. Las dosls
mds altas redujeron las fracturas no vertebrales en pacientes instifucionaiizados, en
conclusién, la prevencién de fracturas no vertebrales con Vitamina D es dosis
dependientes y tas dosis mas elevadas reducirian ai menos en un 20 % en individuos
mayores.

EMBARAZOQ Y LACTANCIA: no se han reportado trastornos del embarazo por la ingesia
de suplementos de calcic y vitamina O en las cantidades recomendadas ni
complicaciones sobre los lactantes de madres que lo recibe. No obstante, no existen
sstudios experimentales o cliniccs espaclficos que demusstren ausencias de riesgo.

La concentracion de Calcio y Vitamina D que se pueden alcanzar en la lechs materna con
las dosis habituales no produce efsctos adversos sobre el nifio. No obstante, raramente
algunos nifios pueden presentar hipersansibilidad a [a Vitamina D. Los suplementos de
Calcio con Vitamina D deben utilizarse en el smbarazo cuando se considere que los
beneficios a obtener superen a los riegos eventuales, En cualquier circunstancia durante
el embarazo debe avitarse la excesiva suplementacién con multivitaminicos o minerales.

La dosis diaria no debe ser mayor a 1500 mg de calcio y 600 Ul de Vitamina D,

En mujeres embarazadas debera evilarse la sobredosificacién de Vitamina D dado que
una hipercalcemia permanente puede provocar en el nifio retardo mertal y fisico,
estenosis adrtica o retinopatia.

INTERAC N OTROS MEDICAMENTOS:

El alcohal, la cafeina, el tabaco v las dietas ricas en fibras o filatos (salvado y cer'ealas}
pueden reducir la absorcién dal calcio, CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS puede
incrementar la absorcion del aluminio contenido en ciertos antlcidos. En pacjntes con

magnesio, la administracion concomitante de sales de calcio con Vit

AR s ol
5 2. GONzAL lstaaz Alvensgleben
|77 TEGNICO




Laboratorios Raymos

RAYMOS S.A.CJ.

Agministragidn: Vuelta de Obligado 2775 C1428A0S Buenos Aires. Repibiica Argantina. Tel 4781-2582
e-mait. Laborateriosraymoa.com - Fax, 4788-2625

Planta: Cuba 276D C142BET Buanos Airgs. Republica Arganana

incrementar las concentraciones séricas de magnesio y conducir a hipercalcem|
hipermagnesemia.

Cuando se utilizan firmacos inhibidores de la resorcidn ¢sea, ¢omo estrogenos,
bisfosfonatos o calcitonina, deba asegurarse una adecuada ingesta de calcio. Por ofra
parta, &l uso concomitante de Vitamina D con los bisfosfonatos, calcitonina o plicamicina,
pueda antagonizar los efectos hipocalcemiantes de estas drogas. La administracidn
simultanea con bisfosfonatos, fluoruro de sodio; feniteina o tetraciclinas puede originar
complejos que dificultan la absorcidn intestinal tanto de estas drogas como del calcio. Los
anticonvulsivantes como barbitiricos, primidona o hidantoinas, pueden reducir los efectos
de la Vitamina D al incrementar su metabolizacion mediante ia induccién de las enzimas
hepaticas microsomales. Por tal motivo, en los pacientes que reciben este tipo de drogas
en tratamiento de Calcio y Vitamina D mayores a los recomendados para prevenir la
osteomalacia secundaria.

Ante la administracion de colestiramina, colestipol o aceite mineral se requieren
suplementos adicionales, dado que estos productos pusden interferir en la absorcion de la
Vitamina D. los corticoides pueden afectar la actividad de la Vitamina D, por lo tanto,
generalmente se recomiendan suplementos de Calcic y Vitamina D durante ios
tratamisntos a largo plazo. Las sales de Calcio administradas por via aral pueden interferir
por variados mecanismos sobre la accidn antihipercalciiirica de la celulosa fosfato sddica
o incrementar las concentraciones séricas de magnesio, principalmente en aquellos con
insuficiencia renai que reciben preparaciones conteniende este mineral. Las
concentraciones séricas de calcio por encima de log valores normales puedan reducir la
respuesta al verapamilo y, probablements, a otros medicamentos bloqueantes de los
canales de calcio. En pacientes con signos de intoxicacién digitalica que raciben sales de
Calcio y Vitamina D, es conveniente controlar la calcemia.

La ingesta excesiva y por iempec prolengade de leche, derivados lacteos y/o bicarbonates
de sodio en combinacién con suplementos célcicos, puede producir el sindrome lacteo
alcalino. Los fosfatos de potasio o sedio, administrados conjuntamente con supiementos
de calcio, pueden favoracer sus deposilos cdlcices en los tejidos blandos, cuando los
niveles séricos de calcio idnico son elevados. Asimismo, la administracién de estos
compuestos con Vitamina O puede favorecer la hiperfosfatemia por aumento en la
absorcion de fosfalos.

Los diuréticos tiazidicos en asociacion con dosis altas de Caicio y Vitamina D, pueden
aumentar con la calcemia. Aungue ello puade ser beneficioso, en los ancianos o grupos
de alto riesgoe tratados con tiazidas, gue requieran suplementos de Calcio y Vitamina O,
en tratamientos prolongados debe contrglarse la calcemia.

Dosis de Vitamina A mayores de 25.000 Ul diarias pueden estimular la pérdida 4sea de
calcio y contrarrestar los efectos de CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS. La administracién
concomitante de suplementos célcicos con altas dosis de Vitamina D incrementa la
absorcion intestinal de Calcio. Los analogos de Vitamina D en asociacién con CALCIO +
VITAMINA D3 RAYMOS conteniendo esta vitamina, pueden generar efectos aditivos e
incrementar el potencial de toxicidad. Asimismo, la adicidn de otros suplementos céicicos
en altas dosis pueden incrementar las posibilidades de hipercalcemia. Para svitar las
posibles interacciones se racomienda ingerir CALCIC + VITAMINA D3 RAYMOS luago de
transcurridas 1 a 2 horas después de la administracidon de otros medicamentos, como
asimismo de alimentos que contengan fibras o filatos. Evitar el consumo excesivo de
bebidas alcohdlicas, tabace y café.

REACCIONES ADVERSAS:

S.A.C.L RAY) SACH
A|GONZALEZ Christia Alvensleben
RMACEUTICO rado

FCTOR TECNKICD
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RAYMOS S.AC.I.

Administraclén: Vualla de Qbligade 2775 C1428ADS Buencs Aires. Repiblica Argentina, Tetl. 4781-2552
a-mali: Laboratoriosi@raymos.com - Fax; 4788-2625

Planta: Cuba 2780 C1428ET Buanop Aires. Repubiica Argentina

CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS es bien tolerado, no obstante eventuaiments pide
presentarse intolerancia digestiva. Con las formulaciones orales de suplementos de
Calcio, a las dosis recomendadas, raramente se han descrito hiparcaicemia o litiasis
renal. Sin embarga, el tratamiento prolongado con suplementos caicicos en dosis mayores
de 2000 a 2500 mg diarios de calcio slemantal puede favorecer [a aparicién de sindrome
hipercalcémico o litlasis renal, Asimismo, los sfectos adversos de la Vitamina D estén
asociados con |a hipercalcemia.

Los sintomas tempranos de hipercalcemia son: constipacién marcada o diarrea, sequadad
de boca, cefalea, sed, poiaguiuria, potiuria, irritabilidad, pérdida de apetito, gusto metalico,
depresién mental, fatiga, debilidad, nduseas y vémitos (mas frecuentes en nifios v
adolescentes).

Los sintomas tardios de hipercalcemia son: doior 9seo, orina turbla, hipertension arterial,
hipersensibilidad ocular ¢ cutdnea a la luz {especialmente en pacientes en hemodiélisls),
confusion, somnolencia, psicosis, prurito generalizado, arritmias cardiacas, bradicardia o
taquicardia, nauseas, vimitos, poliuria, polaguiuria, pancreatitis, pérdida de peso. En la
hipercalcemia severa se puede observar acortamiento del intervalo QT en ei
slectrocardiograma.

SOBREDOSIFICACION:

l.a ingesta accidental de grandes dosis de suplementos dietarios de caleio puede provocar
un sindrome hipercalcémico agudo con somnolencia, debilidad, vomitos y nauseas
continuos. La ingestion en adultos de dosis altas de Vitamina D durante perfodos
proiongados como 20.000 a 60.000 Ul diarias durante varias semanas 0 meses, asi como
la ingesta &n niftos de 2.000 & 4.000 Ul diarias durante varios meses pueden resultar
severamente toxicas. Ello puede provocar una hipercalcemia cronica con calcificacion
vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacién de tejidos blandos que pueden
favorecer fa aparictén de hipertensién arterial e insuficiencia renal. Estos efectos son de
aparicion mas probable cuande la hipercalcemia se acompafa de hiperfosfatemia. El
fratamiento de la hipercalcemia se ajustara a la severidag del cuadro. En los casos leves
o asintométicos, corr funcidon renai normal, basta con suspender la medicacién. En
cambio, cuande la concentracidn sérica de calcio supera los 12 mg por dl, debe iniciarse
inmediatamente el tratamianto correspondiente.

Ante la eventualidad ge una sobredosificacidn, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centres de toxicologia.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247.
Hospital a. Posadas (011) 4654-6548/4658-7777.

PRESENTACION:

Envases conteniendo 15, 20, 60, 80, 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos (las 3
Gltimas para uso exclusivo hospitalario).

CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ Y
A TEMPERATURA AMBIENTE, NO MAYOR DE 30° C.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

RAY, SALCH
Chirtstia Alvansighen
derartn




Laboratorios Raymos _

RAYMOZX 5.A.C.J.
Administraclén; Viualta de Obligade 2775 C1428ADS Buenos Aires. Repdbica Argenting. Tel. 4781-2552
e-mail: LaboratoriosfPraymos.com - Fax: 4788-2625

Pranta: Cubs 2760 C1428ET Buanos Aires. Republica Argentina

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° ...... .
Laboratorio RAYMOS S.A.C.L.

Cuba 2760 —C1428AET- Ciudad Autonoma de Buengs Aires.

Director Técnico: Carlos A. Gonzélez — Farmacautico.

Elabarado en; Virgilio 844/56 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Fecha de la Ultima revisién; ....[L.....70....

CARLDS A. GONZALEZ

FARMACEUTICO
NRF TR TECNICO




RAYMOS 8.A.C.I.
Adminlstracién: Vuglta de Obligaso 2775 C1428ADS Buenos Alres. Republica Argentina. Tel. 4781.2552
@-mail. Laboralorios{ffiraymos.com - Fax: 4788-2825

Planta: Cuba 2780 C1428ET Buencs Aires. Republica Argentina

PROYECTQ DE ROTULO

CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS
CAL.CIO 500 mg
VITAMINA D3 400 Ui

Comprimidos recubiertos

Venta bajo recata Industria Argentina

COMPOSICION

Caicio 500 mg (como Carbonato de calcio 1387 mg); Vitamina D3 400 U.I.
Excipientes: Croscarmelosa sddica, Ceiufosa microcristalina, Estearato de magnesio,
Opadry blanco, c.s.

POSOLOGIA

Ver prospecto interno.

CONSERVAR EN ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR SECO, PROTEGIDO DE LA LUZ Y
A TEMPERATURA AMBIENTE, NO MAYOR DE 30° C.

MANTENER EL MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Espacialidad medicinal autorizada por ! Ministerio de Salud. Certificado N® .......,

Laboratorio RAYMOS S.A.C.L.
Cuba 2760 -C1428AET- Ciudad Auténoma de Buenes Aires.

Director Técnico: Carlos A. Gonzélez — Farmacéutico.

Etaberado en: Virgilio 844/58 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Neta: igual rétule para snvases conteniendo otras presentaciones.

CARLOS A. QONZALE Christign
FARMACEUTICO -
ntece = ~c TECNICO
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-024308-07-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° I 7 5 Sy de acuerdo a
lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por RAYMOS S.A.C.L, se autorizé la inscripcién
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS
Nombre/s genérico/s: CALCIO - VITAMINA D3
Lugar/es de elaboracién: HASTA EL GRANEL: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES (LABORATORIOS DONATO, ZURLO & CIA SRL). ENVASADO:
URUGUAY 363/365, VILLA MARTELLI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES (AWER
S.A.).
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: CALCIO + VITAMINA D3 RAYMOS.
Clasificacion ATC: A12AX.

Indicacion/es autorizada/s: PREVENCION DE LA DEFICIENCIA DE CALCIO EN
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PACIENTES QUE NO PUEDAN RECIBIR UNA DIETA ADECUADA. TRATAMIENTO
DE LA HIPOCALCEMIA. ADYUVANTE DEL TRATAMIENTO ESPECIFICO DE LA
OSTEOPOROSIS. LA COMBINACION CON VITAMINA D ESTA INDICADA EN LAS
PERSONAS CON DEFICIENCIA DE ESTA VITAMINA YA SEA POR NUTRICION
INADECUADA, MALABSORCION INTESTINAL O FALTA DE EXPOSICION A LA
LUZ SOLAR.

Concentracion/es: 500 mg. de CALCIO (COMO CARBONATO), 400 Ul de VITAMINA
D3.

Férmula compieta por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CALCIO (COMO CARBONATO) 500 mg, VITAMINA D3 400 UL

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16 mg, CROSCARMELOSA SODICA 50 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 147 mg, OPADRY BLANCO 50 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC

Presentacion: ENVASES CON 15, 20, 60, 90, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO
LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 15, 20, 60, 90, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS SIENDO LOS TRES ULTIMOS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL EN LUGAR SECO Y
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PROTEGIDO DE LA LUZ A TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

”..
Se extiende a RAYMOS S.A.C.L el Certificado N°5 5 5 l O, en la Ciudad de Buenos

20 ABR 2010,

Aires, a los dias del mes de . stendo su vigencia por

cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°:

1769
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