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BUENOS AIRES, 13 ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000016-10-9 del Registro de
~ esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 40 de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion Y comercializacién de

uf) especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 vy los
Decretos 9763/64, 1890/92, Yy 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

t 150/92 (T.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado, contando
con laboratorio de contro! de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que fa indicacién, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- 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 SELENASE
y nombre/s genérico/s SELENIO, la que serd importada a la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.3., por LABORATORIO
PABLO CASSARA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 29 - 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.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO No°, con_exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya




5

Ministeris de Salud o
Cortnis 4o Dot bisrosicion ke () 2 @ q

Regulacion ¢ Tnstitutos
ANWA4T.

inscripcidon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion dé la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo préducto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-000016-10-9

I
DISPOSICION NO; "/[/M “‘“"Q L
' N

Dr, OT‘I’O A. ORS
- INGH
SUB—INTERVENTQERR
AN.M. AT,

02989
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:O 2 9 S

Nombre comercial: SELENASE

Nombre/s genérico/s: SELENIO

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: Wasserburger
Arzneimittel Werk GmbH; Holopack Verpackungstechnik GmbH.

Domicilic de los establecimientos elaboradores: Herderstrabe 2 Wasserburg;
Bahuhofstrabe Sulzbach-Laufen

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CARHUE 1096 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.
Nombre Comercial: SELENASE T
Clasificacion ATC: A12CEQ2

ndicacion/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO
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PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOS ALIMENTICIOS.
Concentracién/es: 500 MCG de SELENIO (COMO SODIO SELENITO
PENTAHIDRATADO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SELENIO 500 MCG (COMO SODIO SELENITO PENTAHIDRATADO).

Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.S.P AJUSTAR pH, CLORURO DE SODIO
0.9% C.S.P. 10 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: 1V / IM,

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO C/TAPON DE BROMOBUTILO.
Presentacion: 2 Y 10 frascos- Ampollas con 10 ML de solucién oral

Contenido por unidad de venta: 2 Y 10 frascos- Ampollas con 10 ML de solucion
oral

Periodo de vida Util: 48 meses

Forma de conservacién: Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura
inferior a 25 °C. No congelar.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION CRAL.
Nombre Comercial: SELENASE T
Clasificacion ATC: A12CEQ2

Indicaciéon/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO
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PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOS ALIMENTICIOS.

Concentracién/es: 500 MCG de SELENIC (COMO SODIO SELENITO
PENTAHIDRATADOQC).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SELENIO 500 MCG (COMO SObIO SELENITO PENTAHIDRATADO).
Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.S.P AJUSTAR pH, CLORURO DE SODIO
0.9% C.S.P. 10 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: ENVASE DE VIDRIO.

Presentacion: 10, 20 y 50 frascos con 10ML de solucion oral

Contenido por unidad de venta: 10, 20 y 50 frascos con 10ML de solucion oral.
Periodo de vida Util; 36 meses

Forma de conservacién: Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura
inferior a 25 °C. No congelar.

Condicion de expendio: BAJC RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SELENASE 100.

Clasificacién ATC: A12CEO02

Indicacién/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO

PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOS ALIMENTICIOS.
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Concentracionfes: 100 MCG de SELENIO (COMO SODIO SELENITO
PENTAHIDRATADO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SELENIO 100 MCG (COMO SODIO SELENITO PENTAHIDRATADOQ).
Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.S.P AJUSTAR pH, CLORURO DE SODIO
0.9% C.S.P. 2 ML.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: IV / IM,
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO.
Presentacion: 5, 10 Y 50 AMPOLLAS DE 2 ML DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: 5, 10 Y 50 AMPOLLAS DE 2 ML DE SOLUCION.
Periodo de vida Util: 48 meses
Forma de conservacién: Conservar al abrigo de [a luz y a una temperatura
inferior a 25 °C. No congeiar.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: SELENASE 100.

Clasificacion ATC: A12CE02

Indicacién/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO

PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOS ALIMENTICIOS.

Concentracion/es: 100 MCG de SELENIO (COMO SODIO SELENITO
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PENTAHIDRATADO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: SELENIO 100 MCG (COMO SODIO SELENITO PENTAHIDRATADO).
Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.S.P AJUSTAR pH, CLORURO DE SODIO
0.9% C.5.P. 2 ML.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE POLIETILENO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 50, 60, 90 Y 100 AMPOLLAS CON
2 ML DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 50, 60, 90 Y
100 AMPOLLAS CON 2 ML DE SOLUCICN.
Periodo de vida Util: 36 meses
Forma de conservacion: Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura
inferior a 25 °C. No congelar. i
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION NO: /%ﬂ “’“’ﬁ ZW
/\" & 2 g g Dr. OTTO A. OHS[NGH\ER

SUB-INTERVENTOR
A.N.M.AT.




ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No: ﬁ 2 ;lg 3

1
I
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i

/
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-000016-10-9

El Interventor de la Administracién Nacional de, AIimenﬁsi T§no§gfa Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N© , Y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.3 , por LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L., se autorizé la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: SELENASE

Nombre/s genérico/s: SELENIO

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA.

Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: Wasserburger
Arzneimittel Werk GmbH; Holopack Verpackungstechnik GmbH,

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Herderstrabe 2 Wasserburg;
Bahuhofstrabe Sulzbach-Laufen

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propic: CARHUE 1096 CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SELENASE T

Clasificacion ATC: A12CE02

Indicacion/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO
PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOS ALIMENTICIOS.

Concentracion/es: 500 MCG de SELENIO (COMO SODIO SELENITO
PENTAHIDRATADQ).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SELENIO 500 MCG (COMO SODIO SELENITO PENTAHIDRATADO).
Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.5.P AJUSTAR pH, CLORURO DE SODIO
0.9% C.5.P, 10 ML,

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: IV / IM.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO C/TAPCN DE BROMOBUTILO.
Presentacion: 2 Y 10 frascos- Ampollas con 10 ML de solucion oral

Contenido por unidad de venta: 2 Y 10 frascos- Ampollas con 10 ML de solucion
oral

Periodo de vida Util: 48 meses

Forma de conservacion: Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura




inferior a 25 °C. No congelar.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.
Nombre Comercial; SELENASE T

Clasificacion ATC; A12CEQ2

Indicacién/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO
PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOQOS ALIMENTICIOS.

Concentracién/es: 500 MCG de SELENIO (COMO SODIO SELENITO
PENTAHIDRATADO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: SELENIO 500 MCG (COMO SODIO SELENITO PENTAHIDRATADO).
Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.S.P AJUSTAR pH, CLORURO DE SODIC
0.9% C.S.P. 10 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL,

Envase/s Primario/s: ENVASE DE VIDRIO.

Presentacion: 10, 20 y 50 frascos con 10ML de solucién oral

Contenido por unidad de venta: 10, 20 y 50 frascos con 10ML de solucion oral.
Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura

inferior a 25 °C. No congelar.




Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: SELENASE 100.

Clasificacion ATC: A12CEQ2

Indicacién/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO
PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOS ALIMENTICIOS.,

Concentracidon/es: 100 MCG de SELENIO (COMO SODIO SELENITO
PENTAHIDRATADO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: SELENIO 100 MCG (COMO SODIO SELENITO PENTAHIDRATADO).
Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.S.P AJUSTAR pH, CLORURQO DE SODIO
0.9% C.S.P. 2 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: IV / IM.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO.

Presentacién: 5, 10 Y 50 AMPOLLAS DE 2 ML DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: 5, 10 Y 50 AMPOLLAS DE 2 ML DE SOLUCION.
Periodo de vida Util: 48 meses

Forma de conservacién: Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura
inferior a 25 °C. No congelar.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.
Nombre Comercial: SELENASE 100.
Clasificacion ATC: A12CEQ2
Indicacion/es autorizada/s: DEFICIENCIA DE SELENIO COMPROBADA QUE NO
PUEDE SUPERARSE MEDIANTE RECURSOS ALIMENTICIOS.
Concentracién/es: 100 MCG de SELENIO (COMO SODIO SELENITC
PENTAHIDRATADOQO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: SELENIO 100 MCG (COMO SODIO SELENITO PENTAHIDRATADO).
Excipientes: ACIDO CLORHIDRICO C.S.P AJUSTAR pH, CLORURQO DE SODIO
0.9% C.S.P. 2 ML.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL.
Envasé/s Primario/s: AMPOLLA DE POLIETILENO.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 50, 60, 90 Y 100 AMPOLLAS CON
2 ML DE SOLUCION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 20, 50, 60, 90 Y
100 AMPOLLAS CON 2 ML DE SOLUCION,
Periodo de vida Util: 36 meées
Forma de conservacion: Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura
inferior a 25 °C. No congelar.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

A



Se extiende a LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. el Certificado N©

b 5 60 4 d- , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de _] 3 ENE ZH | l de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 0 2 g g /’WL/“WQ%

Dt; OTTO A. ORSINGHER
!}‘ l SUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO

SELENASE T
SELENIO 50mcg /ml
SOLUCION INYECTABLE
INDUSTRIA ALEMANA Contenido: 2 0 10 Frascos - ampolla
VENTA BAJO RECETA de 10 m].
FORMULA;
SELENASE T, soluci6n in ectable:
== llonh L. solucion invectable;
Cada 10 ml contiene:
Selenio 500mcg
(como sodio selenito pentahidratado)
Acido clorhidrico c.s.p. pH
Solucién de Cloruro de sodio al 0,9% c.s.p 10 ml

POSOLOG{A Y FORMAS DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
—==la 1 TORMAS DE ADMINISTRACION:

LOTE _N°:

FEC E VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALM&QENAM]ENTO;
Conservar al abrigodelaluz y a una temperatura inferior a 25 °C. No congelar
Mantener alejado del alcance de los niiios,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Directora Técnica: Maria Luz Cassara; Farmacéutica,

Importado por Laboratorio Pablo Cassar4 S.R.L.
Carhué 1096 (1408) Buenos Ajres -Argentina




PROYECTO DE ROTULO

SELENASE 100

SELENIO 50meg /ml
SOLUCION INYECTABLE
INDUSTRIA ALEMANA Contenido: 5, 10 y 50 ampollas de 2 ml
VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

SELENASE 100, solucién inygctable :
Cada 2 ml contiene:

Selenio 100 mcg
(como sodio selenito pentahidratado)

Acido clorhidrico ¢.s.p. ' pH
Solucién de Cloruro de sodio al 0,9% c.s.p 2ml

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N-

FECHA DE VENCI NTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura inferior a 25 °C. No congelar

Mantener alejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N

Directora Técnica: Maria Luz Cassaré; Farmacéutica.

Importado por Laboratorio Pablo Cassard S.R.L.
Carhué 1096 (1408) Buenos Aires -Argentina
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PROYECTO DE ROTULO

SELENASE T
SELENIO 50mcg /ml

SOLUCION ORAL

INDUSTRIA ALEMANA Contenido: 10, 20 y 50 frascos con
VENTA BAJO RECETA 10 ml de solucién oral.

FO LA:

SELENASE T, solucién oral :
Cadga 10 ml contiene:

Selenio 500mcg
(como sodio selenito pentahidratado)

Acido clorhidrico c.s.p. pH
Solucién de Cloruro de sodio al 0,9%c.s.p 10 ml

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
‘

LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTQ;

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACEN NTO:
Conservar al abrigo de 1a luz ¥ auna temperatura inferior a 25 °C. No congelar

Mantener afejado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Directora Técnica: Marfa Luz Cassara; Farmacéutica,

Importado por Laboratorio Pablo Cassard S.R.L,
Carhué 1096 (1408) Buenos Ajres -Argentina




PROYECTO DE ROTULO

SELENASE 100

SELENIO 50mcg /ml
SOLUCION ORAL
INDUSTRIA ALEMANA Contenido: 10, 20, 50, 60, 90 y 100
VENTA BAJO RECETA ampollas con 2 m! de solucién oral.

FORMULA:

SELENASE 100, soluci6n oral :
e Bl .
Cada 2 m] contiene:

Selenio 100 mcg
(como sodio selenito pentahidratado)

Acido clorhidrico c.s.p. pH
Solucién de Cloruro de sodio al 0,9% c.s.p 2 ml

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
—eLOLA X FORMAS DE ADMINISTRACION:

LOTE N°:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y AL ENTO:;
Conservar al abrigo de la luz Y a una temperatura inferior a 25 °C, No congelar

Mantener alejado del alcance de los nifios,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Directora Técnica: Maria Luz Cassar4; Farmacéutica,

Importado por Laboratorio Pablo Cassard S.R.L,
Carhué 1096 (1408) Buenos Aires -Argentina




PROYECTO DE PROSPECTO

SELENASE 100
SELENASE T 5
SELENIO 50mcg /ml

SOLUCION ORAL !
INDUSTRIA ALEMANA VENTA BAJO RECETA i

FORMULA:

SELENASE 100, solucién oral :

Cada 2 ml contiene:

Selenio 100meg !
(como sodio selenito pentahidratado)
Acido clorhidrico c.s.p. pH |
Solucién de Cloruro de sodio al 0,9% c.s.p 2 mli

SELENASE T, solucién oral : !

Cada 10 ml contiene:

Selenio 500mcg '
(como sodio selenito pentahidratado) i
Acido clorhidrico ¢.s.p. pH f
Solucién de Cloruro de sodio al 0,9% c.s.p 10 ml

ACCION TERAPEUTICA:
Aporte de selenio. Codigo ATC: A12C E02.

INDICACIONES:.
Deficiencia de selenio comprobada que no puede superarse mediante recursos
alimenticios. .

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

FARMACODINAMIA:

El selenio es un co-factor en varias enzimas del cuerpo humano y por lo tanto pertenece
a oligoelementos. Al dia de la fecha, se han identificado mas de 25 proteinas y sub
unidades proteicas con selenio atribuyéndose los efectos clinicos y bioquimicos del
selenio a la actividad de éstas. Sin embargo, no todos los efectos del selenio en
encuentran exclusivamente relacionados con la accién de las distintas enzimas.

El selenio que contiene glutationa peroxidasa y el selenio con proteina P se ha
identificado en humanos. La glutationa peroxidasa es parte del mecanismo de
protecci6n antioxidante de la célula en mamiferos. Como componente de la glutationa
peroxidasa el selenio puede retardar la tasa de peroxidacién lipida y resultar en dafio a la
pared celular. La glutationa peroxidasa afecta el metabolismo de los leucotrienos,
tromboxanos y prostaciclinas. En animales, la iodotironina-5’-deiodinasa se caracteriza
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como una enzima de selenio que convierte la tiroxina (T4) en triodotirolina (T3),
hormona activa de la tiroides.
La deficiencia de selenio se manifiesta en niveles reducidos en la sangre total o plasma
y en la supresién de la actividad de glutationa peroxidasa en la sangre, plasma o
trombocitos. La relevancia de reacciones patofisioldgicas dependientes del selenio
fueron demostradas en estudios de deficiencia de selenio en humanos v animales: La
deficiencia de selenio activa e inhibe las respuestas de mecanismos inmunoldgicos, en
especial la respuesta celular no especifica y de fluidos corporales. Esta deficiencia
afecta la actividad de varias enzimas hepaticas. A su vez potencia el dafio ocasionado al
higado por parte de factores oxidativos o quimicos y la toxicidad de metales pesados
como el mercurio y el cadmio.
En humanos y como consecuencia de la deficiencia de selenio se describen las
siguientes enfermedades: la enfermedad de Keshan, que es una cardiopatia endémica, y
la enfermedad de Kaschin- Beck, una osteoartropatia endémica asociada a una
deformaciéon severa de las articulaciones. La deficiencia de selenio manifestada
clinicamente también se observa como una consecuencia de una nutricion parenteral a
largo plazo y dietas no balanceadas.

FARMACOCINETICA
La mayor parte de cantidad de selenio en la sangre es usada por los eritrocitos y
- convertida a seleniuro de hidrégeno por accidn enzimaético. Este tltimo actia como
fuente central de selenio tanto para la eliminacién como para su integracion especifica a
las selenioproteinas. La reduccion de selenio se liga a las proteinas plasmaticas que
migran hacia el higado y otros érganos.
El transporte de plasma secundaric desde el higado hacia los tejidos diana, que
producen glutationa peroxidasa por sintesis, ocurre probablemente via una P-
selenoproteina que contiene selenocisteina. El paso metabolico subsiguiente de la
sintesis de selenoproteinas solo se ha estudiado en procariotas. En el proceso metabélico
la selenocisteina se incorpora especificamente a las cadenas peptidicas de glutariona
peroxidasa.
El exceso total de seleniuro de hidrogeno se metaboliza mediante metilselenol y
dimetilseleniuro hacia el ion de trimetilseleniuro, el producto principal de eliminacion.
Luego de la administracién por via oral, el selenio es absorbido principalmente por el
intestino delgado. Esta absorcion no esta regulada por mecanismos homeostaticos. El
porcentaje normal va de 44% a 89% y a veces de hasta 90% dependiendo de la
concentracion de selenito de sodio y la presencia de sustancias relacionadas. La cisteina
aumenta la absorcién del selenito de sodio.
La cantidad total de selenio en el cuerpo humano va de 4 mg a 20 mg. Se excreta en las
heces, por medio de los rifiones y a través del sistema respiratorio, en razon de la dosis
administrada. La eliminacién se da mayormente en forma de trimetilseleniuro via renal.
La eliminacién depende del estado del selenio.
Luego de la administracién por via intravenosa u oral, el proceso de eliminacion de
selenio se dividid en tres etapas. Después de 10 mg administrados por via oral de
selenito de sodio, el selenio absorbido se eliminé en un 14-20% a través de los rifiones
durante las primeras dos semanas., en tanto que practicamente no hubo eliminacion
mediante los puimones o la piel. La retencidn de selenio en todo el cuerpo disminuy6 en
las tres etapas, con vidas medias de 0.7-1.2 diasenlaetapa 1, 7-11 diasenlaetapa 2 y
06-144 dias en la etapa 3. La concentracion de selenio bajé con més rapidez en el
higado, corazdn y plasma que en las articulaciones o huesos. De la dosis administradas
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por via intravenosa, 12% de selenito de sodio se elimin6 durante las primetas 24 horas,
luego se eliminé otro 40% con una vida media de 20 dias.

La vida media en la tercera etapa fue de 115 dias.

La eliminacion de la dosis fisioldgica oral e intravenosa de selenito de sodio se compard !
directamente: los 82 mg administrados por via intravenosa y oral se eliminaron en i
porcentajes de 18% y 12% por via renal durante las primeras 24 horas junto con el ,
selenio fisiolégicamente metabolizado. Luego de esta etapa, el proceso de eliminacion
desde ambas vias de administracion es mas 0 menos el mismo. En voluntarios humanos
fue posible comparar la eliminacién de dosis orales y parenterales de selenito de sodio.

POSOLOGIA / DOSIFICACION :

Una dosis de 100-200 mcg equivalente a 1-2 ampollas por dia.
Aumentar la dosis a 500 mcg si es necesario.

A efectos de obtener un tratamiento exitoso deben controlarse los niveles de selenio en
plasma y suero.

No existe restriccidn para la administracion de Selenase en solucién oral cuando es en
dosis complementarias o sea de 100 microgramos de selenio diarios. !

MODOQ DE ADMINISTRACION:

Retirar una ampolla monodosis de la tira de ampollas y abrir desenroscando la tapa.
Oprima el frasco y vierta el contenido en la boca.

Para presentacion en envase de vidrio abrir desenroscando la tapa y verter el contenido
en la boca. .
Mantener durante 30-60 segundos antes de tragar.

Selenase, solucion oral puede mezclarse con solucién de cloruro de sodio 0.9 %.
Selenase, solucidn oral es solo para uso oral.

CONTRAINDICACIONES:
Selenosis

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
No se conocen hasta el momento.
Interacciones medicamentosas y de otro tipo.
El Selenio en solucién oral, no debe administrarse simultineamente con sustancias
reductoras, por ¢j. Vitamina C, debido a que es posible la precipitacién del selenio
elemental. La administracién debe estar espaciada por un intervalo de 4 horas.

Al preparar una infusién para administrar Selenio en solucién inyectable como
complemento, se debe asegurar que el valor de pH no esté por debajo de 7.0 y que la
solucidn no esté¢ mezclada con substancias reductoras, por Ej. vitamina C, ya que puede
formarse un precipitado del selenio elemental (ver “Incompatibilidades”).

El selenio elemental no se disuelve en medios acuosos y no posee actividad biolégica.
Estudios preclinicos de toxicidad.

La literatura publicada sobre toxicidad tinica y repetida, genotoxicidad y carcinogénesis
de selenio y sodio selenito no revela evidencia de efectos adversos ademas de los ya
conocidos en la experiencia en humanos.

La toxicidad reproductiva sdlo se encontrd en dosis tdxicas en la madre

Embarazo.




la madre. No se espera la aparicion de eventos adversos por el uso del sodio selenito
durante el embarazo o en el feto siempre que se trate de un caso de deficiencia de
selenio.

Lactancia

El selenio se excreta en la leche materna.

Las dosis correctoras administradas por deficiencia de selenio en madres durante la
lactancia no suponen eventos adversos sobre el lactante,

Pacientes pedidtricos y grupos especiales.

No existen datos cientificos que exijan un ajuste de dosis en nifios o pacientes con
insuficiencia renal o hepatica.

Pacientes pedidtricos con insuficiencia renal o hepdtica.

No existen datos cientificos que exijan un ajuste de dosis en nifios o pacientes con
insuficiencia renal o hepética.

Efectos sobre el manejo de vehiculos y el uso de magquinaria
No posee.

REACCIONES ADVERSAS:
Al momento no se conocen si el medicamento se utiliza segiin indicacién médica.

SOBREDQSIFICACION:
Los sintomas de una fuerte sobredosis son aliento con olor a ajo, cansancio, nduseas,
diarrea y dolor abdominal.
La sobredosis crénica puede afectar el crecimiento de ufias y pelo y llevar a una
neuropatia periférica. Las medidas a tomar en estos casos son lavado géstrico, diuresis
forzada y administracion de altas dosis de vitamina C.
En caso de sobredosis extrema (1.000-10.000 veces la dosis normal) debe intentarse
eliminar el selenio mediante dialisis. No se recomienda et uso de dimercaprol dado que
potencia el efecto tdxico del selenio.
Ante esta eventualidad comunicarse con un hospital o unidad de toxicologfa, por
ejemplo:

Hospital Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247

Haspital Alejandro Posadas (011) 4 658-7777

PRESENTACION:

SELENASE 100 / SELENIQ 50 mcg / ml, Solucién oral:

Envases conteniendo 10, 20, 50, 60, 90 y 100 ampollas con 2 ml de solucién oral.
SELENASE T /SELENIQO 50 mcg / ml, Solucién oral:

Cajas conteniendo 10, 20 y 50 frascos con 10 ml de solucién oral,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar al abrigo de la luz y a una temperatura inferior a 25 °C. No congelar

Mantener alejado del alcance de los niiios.

FARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA
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PROYECTO DE PROSPECTO

SELENASE 100

SELENASE T !

SELENIO 50mcg /ml ?

SOLUCION INYECTABLE

INDUSTRIA ALEMANA VENTA BAJO RECETA
FORMULA.:

SELENASE 100 , Solucién inyectable :

Cada 2 ml contiene:

Selenio 100mcg
(como sodio selenito pentahidratado)
Acido clorhidrico c.s.p. pH

Selucién de Cloruro de sodio al 0,9% c.s.p.  2ml. :

SELENASE T, Solucién inyectable:

Cada 10 ml contiene:

Selenio 500mcg
{como sodio selenito pentahidratado)
Acido clorhidrico c.s.p. pH :

Soluci6n de Cloruro de sodio al 0,9% c.s.p. 10 ml. j

ACCION TERAPEUTICA:
Aporte de selenio. Codigo ATC: A12C E02.

INDICACIONES:. :
Deficiencia de selenio comprobada que no puede superarse mediante recursos |
alimenticios. , !

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
FARMACODINAMIA: :
El selenio es un co-factor en varias enzimas del cuerpo humano y por lo tanto pertenece !
a oligoelementos. Al dia de la fecha, se han identificado mas de 25 proteinas y sub '
unidades proteicas con selenio atribuyéndose los efectos clinicos y bioguimicos del j
selenio a la actividad de éstas. Sin embargo, no todos los efectos del selenio en '
encuentran exclusivamente relacionados con la accién de las distintas enzimas.
El selenio que contiene glutationa peroxidasa y el selenio con proteina P se ha ;
identificado en humanos. La glutationa peroxidasa es parte del mecanismo de .
proteccion antioxidante de la célula en mamiferos. Como componente de la glutationa
peroxidasa el selenio puede retardar la tasa de peroxidacién lipida y resultar en dafio a la
pared celular. La glutationa peroxidasa afecta el metabolismo de los leucotrienos,
tromboxanos y prostaciclinas. En animales, la iodotironina-5’-deiodinasa se caracteriza
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como una enzima de selenio que convierte la tiroxina (T4) en triodotironina (T3),
hormona activa de la tiroides.

La deficiencia de selenio se manifiesta en niveles reducidos en la sangre total o plasm
y en la supresién de la actividad de glutationa peroxidasa en la sangre, plasma o
trombocitos. La relevancia de reacciones patofisiolégicas dependientes del selenio
fueron demostradas en estudios de deficiencia de selenio en humanos y animales: La
deficiencia de selenio activa e inhibe las respuestas de mecanismos inmunoldgicos, en
especial la respuesta celular no especifica y de fluidos corporales. Esta deficiencia
afecta la actividad de varias enzimas hepiticas. A su vez potencia el dafio ocasionado al
higado por parte de factores oxidativos o quimicos y la toxicidad de metales pesados
como el mercurio y el cadmio.

En humanos y como consecuencia de la deficiencia de selenio se describen las
siguientes enfermedades: la enfermedad de Keshan, que es una cardiopatia endémica, y
la enfermedad de Kaschin- Beck, una osteoartropatia endémica asociada a una
deformacién severa de las articulaciones. La deficiencia de selenio manifestada
clinicamente también se observa como una consecuencia de una nutricién parenteral a
largo plazo y dietas no balanceadas.

FARMACOCINETICA

La mayor parte de cantidad de selenio en la sangre es usada por los eritrocitos y
convertida a seleniuro de hidrégeno por accién enzimitico. Este Gltimo actia como
fuente central de selenio tanto para la eliminacién como para su integracion especifica a
las selenioproteinas. La reduccién de selenio se liga a las proteinas plasméticas que
migran hacia el higado y otros érganos.

El transporte de plasma secundario desde el higado hacia los tejidos diana, que
producen glutationa peroxidasa por sintesis, ocurre probablemente via una P-
selenoproteina que contiene selenocisteina. El paso metabélico subsiguiente de la
sintesis de selenoproteinas solo se ha estudiado en procariotas. En el proceso metabdlico
la selenacisteina se incorpora especificamente a las cadenas peptidicas de glutariona
peroxidasa.

El exceso total de seleniuro de hidrégeno se metaboliza mediante metilselenol y
dimetilseleniuro hacia el ion de trimetilseleniuro, el producto principal de eliminacién.
Luego de la administracién por via oral, el selenio es absorbido principalmente por el
intestino delgado. Esta absorcién no cstd regulada por mecanismos homeostaticos. El
porcentaje normal va de 44% a 89% y a veces de hasta 90% dependiendo de la
concentracién de selenito de sodio y la presencia de sustancias relacionadas, La cisteina
aumenta la absorcién del selenito de sodio.

La cantidad total de sclenio en el cuerpo humano va de 4 mg a 20 mg. Se excreta en las
heces, por medio de los rifiones y a través del sistema respiratorio, en razén de la dosis
administrada. La eliminacion se da mayormente en forma de trimetilseleniuro via renal.
La eliminacion depende del estado del selenio.

Luego de la administracién por via intravenosa u oral, el proceso de elimiracion de
selenio se dividi6 en tres etapas. Después de 10 mg administrados por via oral de
selenito de sodio, el selenio absorbido se elimind en un 14-20% a través de los rifiones
durante las primeras dos semanas., en tanto que practicamente no hubo eliminacién
mediante los pulmones o la piel. La retencién de selenio en todo el cuerpo disminuyod en
las tres etapas, con vidas medias de 0.7-1.2 diasen la etapa 1, 7-11 dias en la etapa 2 y
96-144 dias en la etapa 3. La concentracién de selenio bajd con mas rapidez en el
higado, corazén y plasma que en las articulaciones o huesos. De la dosis administradas

UTICA CO-DRECTORA

'
i
'
'
i
'
'
1
]
i

|
[

v

TECHEA

M.P 6142 CI NO 3,920,365




por via intravenosa, 12% de selenito de sodio se eliminé durante las primeras 24 horas
luego se elimind otro 40% con una vida media de 20 dias.
La vida media en la tercera etapa fue de 115 dias.

La eliminacién de la dosis fisiologica oral e intravenosa de selenito de sodio se comparé
directamente: los 82 mg administrados por via intravenosa y oral se eliminaron en
porcentajes de 18% y 12% por via renal durante las primeras 24 horas junto con el
selenio fisiolégicamente metabolizado, Luego de esta etapa, el proceso de eliminacién
desde ambas vias de administracién es mas o menos el mismo. En voluntarios humanos
fue posible comparar la eliminacién de dosis orales Y parenterales de selenito de sodio.

POSOLOGIA / DOSIFICACION :

Una dosis de 100-200 mcg equivalente a 1-2 ampollas por dia.
Aumentar la dosis a 500 mcg si es necesario.

A efectos de obtener un tratamiento exitoso deben controlarse los niveles de selenio en
plasma y suero.

No existe restriccion para la administracién de Selenase en solucion inyectable cuando
es en dosis complementarias o sea de 100 microgramos de selenio diarios.

MODO DE ADMINISTRACION:

Administrar en forma de inyecci6n intramuscular o intravenosa.

Cuando se administra como complemento de infusiones generales para nutricion
parenteral, se debe asegurar una dosis diaria de 100 microgramos de selenio
(equivalente a 1 ampolla de Selenase 100, solucién inyectable.

Selenase, solucién inyectable es para un solo uso.
Desechar la porcién no utilizadas.

CONTRAINDICACIONES:
Selenosis

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

No se conocen hasta el momento.

Interacciones medicamentosas y de otro tipo.

El Selenio en solucién oral, no debe administrarse simultdneamente con sustancias
reductoras, por ej. Vitamina C, debido a que es posible la precipitacién del selenio
elemental. La administracién debe estar espaciada por un intervalo de 4 horas,

Al preparar una infusién para administrar Selenio en solucién inyectable como
complemento, se debe asegurar que el valor de PH no esté por debajo de 7.0 y que la
solucién no esté mezclada con substancias reductoras, por Ej. vitamina C, ya que puede
formarse un precipitado del selenio elemental (ver “Incompatibilidades”).

El selenio elemental no se disuelve en medios acuosos ¥y no posee actividad biologica.
Estudios preclinicos de toxicidad.

La literatura publicada sobre toxicidad tinica y repetida, genotoxicidad y carcinogénesis
de selenio y sodio selenito no revela evidencia de efectos adversos ademas de los ya
conocidos en la experiencia en humanos.

La toxicidad reproductiva sélo se encontré en dosis toxicas en la madre

Embarazo.
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No existen datos sobre ¢l uso de Selenio en mujeres embarazas. Existe informacién ,
limitada en estudios con animales que revelan toxicidad reproductiva a dosis téxicas en %3%
la madre. No se espera la aparicién de eventos adversos por el uso del sodio selenito !
durante el embarazo o en el feto siempre que se trate de un caso de deficiencia de
selenio.
Lactancia
El selenio se excreta en la leche materna.

Las dosis correctoras administradas por deficiencia de selenio en madres durante la
lactancia no suponen eventos adversos sobre el lactante,

Pacientes pedidtricos y grupos especiales.

No existen datos cientificos que exijan un ajuste de dosis en nifios o pacientes con i
insuficiencia renal o hepatica.
Pacientes pedidtricos con insuficiencia renal o hepdtica. i
No existen datos cientificos que exijan un ajuste de dosis en nifios o pacientes con 5
insuficiencia renal o hepatica. :
Efectos sobre el manejo de vehiculos y el uso de maquinaria !
No posee.

REACCIONES ADVERSAS;:
Al momento no se conocen si el medicamento se utiliza segun indicacion médica. |

SOBREDOSIFICACION:
Los sintomas de una fuerte sobredosis son aliento con olor a ajo, cansancio, niuseas,
diarrea y dolor abdominal.
La sobredosis cronica puede afectar el crecimiento de ufias y pelo y llevar a una !
neuropatia periférica. Las medidas a tomar en estos casos son lavado géstrico, diuresis
forzada y administracién de altas dosis de vitamina C, i
En caso de sobredosis extrema (1.000-10.000 veces la dosis normal) debe intentarse
eliminar el selenio mediante di4lisis. No se recomienda el uso de dimercaprol dado que :
potencia el efecto téxico del selenio.
Ante esta eventualidad comunicarse con un hospital o unidad de toxicologia, por
ejemplo:
Hospital Ricardo Gutiérrez; (011) 4 962-6666/2247 :
Hospital Alejandro Posadas (011) 4 658-7777 ;

PRESENTACION: :

SELENASE 100/ SELENIO 50 mcg / ml, Solucién inyectable:

Cajas conteniendo 5, 10 y 50 ampollas de 2 ml..
SELENASE T /SELENIO 50 mcg / ml, Solucién inyectable:

Cajas conteniendo 2 o 10 Frascos - ampolla. de 10 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar al abrigo de la luz Y a una temperatura inferior a 25 °C. No congelar

Mantener alejado del alcance de los nifios. i ;
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