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2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9715-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-80816564-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-80816564-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firmaFRESENIUS KABI S.A. solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informacion para e paciente para la Especiaidad Medicina denominadaVITALIPID N
ADULT - VITALIPID N INFANT / VITAMINA A - VITAMINA D - VITAMINA E - VITAMINA K, Forma
farmacéutica'y concentracion: EMULSION INYECTABLE / VITAMINA A 99 meg/ml (330 Ul) - VITAMINA D
0,5 meg/ml (20 Ul) - VITAMINA E 0,91 mg/ml (1 Ul)- VITAMINA K 15 mcg/ml y VITAMINA A 69 mcg/ml
(230 Ul)- VITAMINA D 1 mcg/ml (40 Ul) - VITAMINA E 0,64 mg/ml (0,7 Ul)- VITAMINA K 20 mcg/ml;
aprobada por Certificado N° 50.090.

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

Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° - Autorizase a la firma FRESENIUS KABI S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominadaVITALIPID N ADULT - VITALIPID N INFANT / VITAMINA A - VITAMINA D - VITAMINA E -
VITAMINA K, Forma farmacéutica y concentracion: EMULSION INYECTABLE / VITAMINA A 99 mcg/ml
(330 Ul) - VITAMINA D 0,5 meg/ml (20 Ul) - VITAMINA E 0,91 mg/ml (1 Ul)- VITAMINA K 15 mcg/ml y
VITAMINA A 69 mcg/ml (230 Ul)- VITAMINA D 1 mcg/ml (40 Ul) - VITAMINA E 0,64 mg/ml (0,7 Ul)-
VITAMINA K 20 mcg/ml;el nuevo proyecto de rétulos obrante en los documentos 1F-2019-95972883-APN-
DERM#ANMAT, |F-2019-95972612-APN-DERM#ANMAT, |F-2019-95972303-APN-DERM#ANMAT vy IF-
2019-95971591-APN-DERM#ANMAT; €& nuevo proyecto de prospecto obrante en e documentol F-2019-
95973385-APN-DERM#ANMAT y |F-2019-95973161-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 50.090, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rotulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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VENTA B

FORMULA
Cada ml c
Vitamina

Excipiente
glicerol 22

Posologia
Diluir ant

10 ampolla
Conservar

MANTENER
Especialida
Fabricado

Fresenius K
Rapsngatan
Importado

Fresenius K
Av. Cabildo
Buenos Aire
Direccion té

Lote:
Vto:

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VITALIPID ® N INFANT

VITAMINAS LIPOSOLUBLES
Emulsion inyectable

RECETA INDUSTRIA SUECA

liene:
30 U.I; Vitamina D2 40 U.I; Vitamina E 0,7 U.I; Vitamina Ki 20 pg.

aceite de soja purificado 100 mg, fosfolipidos de huevo purificado 12 mg,
g, hidroxido de sodio c.s.p. ajustar pH 8, agua para inyectables c.s.

odo de administracion: ver prospecto adjunto.
de usar.

or 10 ml

emperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

UERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

+1edicina| autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 50.090.

n:
i AB
- Uppsala- Suecia

domercializado por:

S.A.

677 Piso 10

Argentina

ca: Giangriego, Rosana - Farmacéutica
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VENTA B

FORMULA

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

VITALIPID ® N ADULT

Emulsion inyectable

RECETA

Cadaml ¢
Vitamina

Excipiente
glicerol 22

Posologia
Diluir ant

10 ampoll

Conservar

MANTENER
Especialida
Fabricado p
Fresenius K
Rapsngatan
Importado

Fresenius K
Av. Cabildo
Buenos Aire

Direccion té

Lote:
Vto:

iene:

VITAMINAS LIPOSOLUBLES

INDUSTRIA SUECA

30 U.I; Vitamina Dz 20 U.I; Vitamina E 1 U.I; Vitamina K: 15 pg.
aceite de soja purificado 100 mg, fosfolipidos de huevo purificado 12 mg,
g, hidroxido de sodio c.s.p. ajustar pH 8, agua para inyectables c.s.

odo de administracion: ver prospecto adjunto.

de usar.

por 10 ml

temperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

JERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

-
i AB
- Uppsala- Suecia

omercializado por:

S.A.

77 Piso 10

+ Argentina

ca: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

| ’AF:{ULA BEZZ\

oderada Legal
nius Kabi 5.A.

Wﬂedicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 50.090.
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VENTA B
FORMULA
Cada ml ¢
Vitamina
Excipiente

Via de ad
Diluir ant

10 mi
Conservar
MANTENER
E.M.A.M.S.
Fresenius K

Lote:
Vto:

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

VITALIPID ® N INFANT

VITAMINAS LIPOSOLUBLES
Emulsion inyectable

RECETA INDUSTRIA SUECA
iene:

30 U.I; Vitamina D2 40 U.I; Vitamina E 0,7 U.I; Vitamina Ki 20 pg.

C.S.

stracion: perfusion intravenosa.
de usar.

mperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz. No congelar.
ERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
rtificado N°: 50.090.

i S.A.

i
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VENTA BAJ
FORMULA

Cada ml co
Vitamina A
Excipientes

Via de adm
Diluir ant

10 ml
Conservar
MANTENER
E.M.A.M.S.
Fresenius K

Lote:
Vto:

PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

VITALIPID ®* N ADULT
VITAMINAS LIPOSOLUBLES
Emulsion inyectable

RECETA INDUSTRIA SUECA
_rene:
30 U.I; Vitamina Dz 20 U.I; Vitamina E 1 U.I; Vitamina K: 15 pg.

¢.s,

istracion: perfusion intravenosa.
de usar.

emperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz. No congelar.
UERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ertificado N°: 50.090.

i S.A.

Form. R 3 i
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VENTA B

FORMU

Cada ml ¢
Retinol (
(Vitamina
(Vitamina
Excipient
glicerol 2

pH aproxi
Osmolalid

ACCION
Aporte de

INDICAC
Vitalipid
liposolubl

ACCION
Vitalipid N
absorbida
No tiene
del pacien

FARMAC
Cuando s
metaboliz

POSOLO

Se recomi
-Bebés na
Dosis de 4
-Bebés y n
Dosis de 1

Via de ad
La ampolla
Vitalipid N
ha docum

Se afiaden
compatibili
mezclar po

Para nifios
Para nifios
diferencias

:| aceite de soja purificado 100 mg, fosfolipidos de huevo purificado 12 mg,

Y

VITALIPID ® N INFANT
VITAMINAS LIPOSOLUBLES
Emulsion inyectable

) RECETA INDUSTRIA SUECA

tiene:
amina A) 69 pg (230 UI) (como retinol palmitato 135,3 ug); Ergocalciferol
>)1 pg (40 U.I); DL -alfatocoferol (Vitamina E) 640 ug (0,7 UI); Fitomenadiona

) 20 pg. |
ng, hidroxido de sodio c.s.p. ajustar pH 8, agua para inyectables c.s.

ado: 8
: aproximadamente 300 mosm/kg de agua

PEUTICA
itaminas liposolubles.

NES
Infant esta indicado para cubrir los requerimientos diarios de vitaminas
, D2, E y K1 durante la nutricién parenteral en nifios de hasta 11 afios de edad.

MACOLOGICA
nfant es una mezcla de vitaminas liposolubles en cantidades normalmente
or la dieta oral.
b efecto farmacodinamico que el de mantener o completar el estado nutricional

INETICA
nfunden por via intravenosa, las vitaminas liposolubles de Vitalipid N Infant se
de manera similar a las vitaminas liposolubles ingeridas por una dieta oral. i

Y MODO DE ADMINISTRACION

la para: ‘-
s antes de término y de bajo peso hasta los 2,5 kg

I/kg de peso corporal/dia

s con mas de 2,5 kg y hasta los 11 afos de edad
I/dia (una ampolla).

istracion: perfusion intravenosa

be ser diluida antes de administrarse.

fant solo se puede agregar o mezclar con otros medicamentos para los que se
do la compatibilidad.

sta 10 ml (1 ampolla) de Vitalipid N Infant a emulsiones lipidicas cuya
d haya sido estudiada previamente. Para asegurar una mezcla homogénea
inversion.

ue pesen mas de 10 kg, Vitalipid N Infant se puede usar para disolver Soluvit N.
e menos de 10 kg, no se recomienda la disolucion con Soluvit N debido a
n los regimenes de dosificacion.

IF-2019-85028885APN-DERMANNMRT

DIRECTORA TECNICA
FRESENIUS KAB! 5.4,
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ciones alérgicas. Se ha observado reaccion alérgica cruzada entre la soja y el |

La adiciof de Vitalipid N Infant a la solucion de perfusion debera ser realizada hasta una
hora antds |del inicio de la perfusion, y ésta debera completarse dentro de las 24 horas
posterior@s a la preparacion para prevenir la contaminacion microbiol6gica. El contenido
sobrante las botellas / viales / ampollas abiertas debe desecharse y no guardarse para su
uso postarior.

CONT DICACIONES

Hipersendibilidad a la proteina de huevo, de soja o de mani, o a cualquiera de las sustancias
activas o @xcipientes.

ADVERTENCIAS

Este me mento contiene aceite de soja y fosfolipidos de huevo que rara vez pueden
causar r

mani.

Vitalipid N|Infant no debe ser administrado sin diluir.

PRECAU NES

Interaccidnes Medicamentosas y otras formas de interaccion:

La presengiia de elementos traza puede causar alguna degradacion de la Vitamina A. La
exposicioflia la luz ultravioleta puede degradar el retinol (Vitamina A).

La Vitamifa K1 interactla con anticoagulantes del tipo cumarinico.

REACCI S ADVERSAS

No se h descripto reacciones adversas relacionadas con Vitalipid N Infant hasta el
momento

SOBRED@SIFICACION

La sobredpsis de vitaminas liposolubles puede producir sindromes de toxicidad, pero no hay
evidenciag de toxicidad a las dosis recomendadas.

Si se adm|nistra al paciente por error una sola dosis adicional de vitaminas liposolubles, ésta
no produ efectos adversos y no se necesitara tratamiento especifico.

Después

concentraglones séricas elevadas de metabolitos de la vitamina D. Esto puede causar
osteopeni

La perfu

enrojecimignto facial, broncoespasmo, taquicardia e hipotension. Estos sintomas no han sido
informado§ ¢on la administracion de Vitalipid N Infant.

Ante la ntualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunica con los Centros de Toxicologia:

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

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

PRESENTACION

Envase cofll 10 ampollas por 10 ml.

Conservar |a temperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

MANTENER RUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 50.090

Fabricado por:

Fresenius Kabi AB

Rapsngata® 7- Uppsala- Suecia

perfusion prolongada con sobredosis de vitamina D pueden aparecer

rapida de vitamina Ki en soluciones acuosas coloidales puede producir

MARI ﬂém BEZZ\
Anotferiida Legal

Fresenius Kabi 5.A.
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Importad
Fresenius
Av. Cabil
Buenos Al
Direccion
Fecha de

3

y comercializado por:
abi S.A.
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s — Argentina
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VENTA B qg RECETA

VITALIPID ® N ADULT

VITAMINAS LIPOSOLUBLES
Emulsion inyectable

INDUSTRIA SUECA

FORMU

Cada ml dontiene:

Retinol (Mitamina A) 99 pg (330 U.I) (como retinol palmitato 194,1 pg); Ergocalciferol
(vitaminafiDz) 0,5 pg (20 U.I); DL-alfatocoferol (Vitamina E) 0,91 mg (1 U.I);
Fitomenadiaona (Vitamina K1) 15 pg.

Excipiente§:| aceite de soja purificado 100 mg, fosfolipidos de huevo purificado 12 mg,
glicerol 22Img, hidroxido de sodio c.s.p. ajustar pH 8, agua para inyectables c.s.

pH aproxifiado: 8

Osmolalid aproximadamente 300 mosm/kg de agua
ACCION PEUTICA
Aporte de fitaminas liposolubles.
INDICAC ES
Vitalipid N BAdult esta indicado para cubrir los requerimientos diarios de vitaminas
liposoluble§ A, D2, E y K: durante la nutricion parenteral en adultos y nifios a partir de los 11
anos de edgd.
ACCION FARMACOLOGICA
Vitalipid N Adult es una mezcla de vitaminas liposolubles en cantidades normalmente
absorbidas |poér la dieta oral, no tiene otro efecto farmacodinamico que el de mantener o
completar stado nutricional del paciente.
FARMACOGQINETICA
Cuando se jinfunden por via intravenosa, las vitaminas liposolubles de Vitalipid N Adult se
metabolizar}ide forma similar a las vitaminas liposolubles ingeridas por una dieta oral.
POSOLOGIA|Y MODO DE ADMINISTRACION
La dosis diafla recomendada es de 10 ml (una ampolla) para adultos y nifios a partir de los
11 afos de gdad
Via de admifistracion: perfusion intravenosa
La ampolla debe ser diluida antes de administrarse.
Vitalipid N It solo se puede agregar o mezclar con otros medicamentos para los que se
ha docume o la compatibilidad.
Agregar el c@ntenido de una ampolla (10 ml) de Vitalipid N Adult a 500 ml de una emulsion
lipidica cuyajeompatibilidad haya sido estudiada previamente. Para asegurar una mezcla
homogénea zclar por inversion.
Vitalipid N Adult puede usarse para reconstituir Soluvit N. El contenido de un vial de Soluvit
N se disuelvd|por adicion aséptica de 10 ml de Vitalipid N Adult y se agrega a la emulsién
lipidica que a a utilizar.
Vitalipid N Aqult también se usa como complemento en la mezcla de Nutricion Parenteral
Total (NPT) dn|una bolsa de plastico. 1l
\l
b
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La adicio
antes delfir
posterior
sobrante |d¢
uso posteri

de Vitalipid N Adult a la solucién de perfusion deberd ser realizada hasta una hora

icio de la perfusion, y ésta debera completarse dentro de las 24 horas
a la preparacion para prevenir la contaminacion microbioldgica. El contenido

2 |as botellas / viales / ampollas abiertas debe desecharse y no guardarse para su
DI,

CONTRA
Hipersen
activas o

ADVERT
Este me
causar re
mani.
Vitalipid

PRECAU
Interaccio
La prese
exposicio
La Vitami
Embarazo
No se han
el embara
administr
Sin embar
embarazo
La teratog
dosis reco
para la mu

REACCIO
No se ha
momento.

SOBREDO!
La sobredo
evidencias
Si se admi
no produci
Después
concentraci
osteopenia.
La perfusi
enrojecimie
informados

Ante la e
comunicars
Hospital de
Hospital A.

PRESENTA
Envase con

Fr

DICACIONES

ilidad a la proteina de huevo, de soja o de mani, 0 a cualquiera de las sustancias
cipientes.

CIAS

mento contiene aceite de soja y fosfolipidos de huevo que rara vez pueden
iones alérgicas. Se ha observado reaccion alérgica cruzada entre la soja y el

dult no debe ser administrado sin diluir.

NES
s Medicamentosas y otras formas de interaccion

de elementos traza puede causar alguna degradacion de la Vitamina A. La
la luz ultravioleta puede degradar el retinol (Vitamina A).
K1 interactua con anticoagulantes del tipo cumarinico.

actancia
alizado estudios de reproduccion en animales o investigaciones clinicas durante
con Vitalipid N Adult. Sin embargo, hay informes publicados sobre la

ibn segura de vitaminas liposolubles en este grupo de pacientes.

, No se recomienda la ingesta de mas de 8,000 UI de vitamina A durante el
bido al riesgo de malformaciones fetales.
cidad de la vitamina A en dosis altas estd bien documentada en animales. Las

ndadas para Vitalipid N Adult aseguran un margen de seguridad satisfactorio
embarazada.

ADVERSAS
descripto reacciones adversas relacionadas con Vitalipid N Adult hasta el

FICACION

s de vitaminas liposolubles puede producir sindromes de toxicidad, pero no hay
toxicidad a las dosis recomendadas. :

tra al paciente por error una sola dosis adicional de vitaminas liposolubles, ésta

efectos adversos y no se necesitara tratamiento especifico.

perfusion prolongada con sobredosis de vitamina D pueden aparecer

es séricas elevadas de metabolitos de la vitamina D. Esto puede causar

rapida de vitamina Ki en soluciones acuosas coloidales puede producir
facial, broncoespasmo, taquicardia e hipotension. Estos sintomas no han sido
n la administracion de Vitalipid N Adult.

tualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
on los Centros de Toxicologia:
diatria Ricardo Gutierrez (011) 4962-6666/2247
adas:(011)4654-6648/4658-7777.

ON

ampollas por 10 ml. C

\
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Fabricado
Fresenius
Rapsngat

Importad
Fresenius
Av. Cabild
Buenos Ai
Direccion

Fecha de

temperatura inferior a 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

o

Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 50.090.

[
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-95973161-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Octubre de 2019
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