Winisteris de Salud
Secretarnia de Politicas,
Regulacidn e Tustitutos
ARMAT DISPOSICION N 0464

BUENOS AIRES, 21 ENE 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006369-10-7 del
Reglstro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la BRISTOL MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L. representante en la Argentlna de MEAD
JOHNSON NUTRIONALS BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY CANADA,
solicita autorizacion para comercializar la nueva concentracion 15mg/mi
correspondiente a la especialidad medicinal denominada Fer-In-Sol Nc /
HIERRO (COMO SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO), inscripto bajo
el Certificado N° 28.027.

Que las actividades de elaboracidon, produccion,
fraccionamiento, exportacion, comercializacion y depdsito en
jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y
los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.

1.890/92 y 177/93.
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Que la presente solicitud se encuadra en los términos
legales de los Articulos 49, 140 y concordantes del Decreto N© 150/92.

Que de acuerdo a lo establecidc en la Disposicién Nro.
5755/96, los métodos de contrdl de calidad del producto terminado
(para especialidades medicinales importadas de un pais del Anexo I)
serdn solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de
Medicamentos.

Que a fojas 158 consta el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluaclén de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por

Decreto N° 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase a la firma BRISTOL MYERS SQUIBB
ARGENTINA S.R.L. representante en la Argentina de MEAD JOHNSON
NUTRIONALS BRISTOL MYERS SQUIBB COMPANY CANADA, a importar,
fraccionar, distribuir y comercializar |a nueva concentracién de 15mg/mi
para la especialldad medicinal denominada Fer-In-Sof Nc¢ / HIERRO

(COMO SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADQ), forma farmacéutica:
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solucidon oral, se autoriza siguiente férmula: Hierro (como sulfato
ferroso heptahidratado) 1,5g/100ml, azucar 38,31g, sorbitol 30,91g,
acido citrico 804mg, alcohol etilico 161,2mg, bisulfito de sodio 100mg,
esencia de limon 8,6mg, esencia de menta 1,9mg, agua purificada USP
csp 100ml, que sera importada desde Canadéd y elaborada en ConFab
Laboratories Inc. 4355 Sir Wilfrid Laurier Blvd. Saint-Hubert, QUEBEC,
J3Y 3X3. Canada.
ARTICULO 20.- Dispdnese que la Importacién, distribucion y
comercializacion de la nueva concentracion 15mg/ml para la
especialidad medicinal denominada Fer-In-Sol Nc que se encuentra
autorizada para su comercializaciéon en la forma farmacéutica
SOLUCION ORAL en FRASCO PLASTICO COLOR AMBAR NATURAL en su
presentacion de 50ml.
ARTICULO 3°.- Establécese que la condicién de expendio de la nueva
concentracion autorizada por el Articulo 1° sera de venta BAJO RECETA,
que el periodo de vida (til es 24 MESES a partir de la fecha de
elaboracion; siendo su forma de conservacion: ALMACENAR EN LUGAR
SECO A TEMPERATURA IGUAL O INFERIOR A 25° C.
ARTICULO 49°.- Acéptanse los proyectos de rotulos y prospectos de fojas
de fojas 140 a 157 respectivamente,
ARTICULO 59,- El control de calidad de las partidas importadas del

producto autorizado por la presente, se efectuara en Alvaro Barros N©
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1113 - Luis Guillon - Partido de Esteban Echeverria - Provincia de
Buenos Alres.

ARTICULO 69.- Practiquese la atestacién correspondiente Iindicando {as
autorizaciones de los Articulos 1¢ a 59 inclusive en el Certificado No
28.027, cuando el mismo se presente acompafiado de {a copia
autenticada de la presente Disposicién.

ARTICULO 79.- Inscribase la nueva concentracidn autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracion,
ARTICULO B8¢- Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgase
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, junto con los
proyectos de roétulos y prospectos autorizados. Cumplido, archivese

PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-006369-10-7 !

DISPOSICION N©: ot
0 4 6 l. if’«.j-f'f‘h ' [“"?
m.b. - HER
ING!
OS' uo;: AEEE?;" JoR



PROYECTO DE PROSPECTO

Fer-In-Sol® Nc
Hierro

Solucién Oral

Venta bajo receta
Industria canadiense

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada ml de solucién oral FERINSOL® Nc equivale a:

Hierro (como Suifato Ferroso Heptahidratado)............... 15 mg
Excipientes

Azicar 383,1 mg

Sorbitol solucién 3091 mg

Acido citrico 8,04 mg

Alcohot etilico 1,612 mg

Bisulfito de Sodio 1 mg
Saborizante Aceite de [imon 0,086 mg
Saborizante Aceite de menta 0,019 mg

Agua purificada csp). 1 mi

ACCION TERAPEUTICA:
Suplemento de Hierro

INDICACIONES:

- Prevencidn de deficiencias en lactantes prematuros, factantes con ingestidn de hierro
inadecuada o incierta (espedalmente después de los 3 meses de edad)

- Prevencién de anemias ferropénicas.

- Anemias ferropénicas

ACCION FARMACOLOGICA

El hierro desempefia un papel indispensable en la composicidn y la funcion de la hemogiobina
como elemento esencial de transporte de oxigeno a los tejidos, de mioglobina, de las enzimas
con estructura hem y de las enzimas metaloflavoproteinas. También es fundamental para la
eritropoyesis: de todo el hierro disponible, el 80% se destina a la funcion eritrocitica.

Farmacocinética

La absorcién del hierro se lleva a cabo en el duodeno y en la primera parcidn del yeyuno, de
donde pasa directamente al plasma o permanece en las células de la mucosa. Presenta baja
hiodispenibilidad, entre el 5-10% y su absorcidén depende del estado del epitelio intestinal y de
la composicién de la propia dieta: los fosfatos v otras sales dificultan la absorcidn, mientras que
el dcido ascodrbico y la came fa facilitan. La absorcion se incrementa cuando los niveles
enddgenos disminuyen o cuando aumenta la eritropoyesis.

La via mds habitual de administracidn es la oral, siendo preferible la forma ferrosa ya que se
absorbe mejor que la forma férrica y los compuestos quelados en el intestino.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Segun criterio médico

Dosis diarias sugeridas:
Dosis profilicticas (prevencion de deficiencia de hierro): 0,5 ml a 1 ml al dia. (Para nifios de
término a partir del 4to.mes de vida)

Dosis ponderal: 1 mg/kg/dia.

Para lactantes a pre-término: 2 mg/kg/dia (a partir del primer mes de vida)

Dosis terapéutica {recomendaciones de ingesta de hierro elemental)

Las dosis recomendadas, salvo indicacidn especial det médico son:

Para el tratamiento de la anemia por deficiencia de hierro: 3 a 6 mg/kg/dia (dividido en 2 a 3
tomas por dia)

Para lactantes con terapia con eritropoyetina se recomiendan: 10 mg/kg/dia

Administracion por via oral

La administracién y dosificacion se ve facilitada con el gotero especial que se acompafia. Puede
ser utilizado depositando directamente la dosis indicada en la boca (regidon posterior de la
lengua) del pequefio o diluirlo con agua o jugo de frutas, preferiblemente una hora después de
la ingestion de alimentos ricos en fibra, ieche y sus derivados.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicado en personas con hipersensibilidad a afguno de los componentes de la formula.
Hemocromatosis, hemosiderosis, insuficdencia renal o hepatica graves. Ulcera gastroducdenal,
colitis ulcerosa, cancer gastrico,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Administrar con precaucidn en pacientes con hemoglobinopatias, con enfermedades que cursen
con mala absorcién de hierro o enfermedades gastrointestinales.

La administracion de gotas o jarabe con sulfato ferroso en lactantes y nifios puede ocasionar
oscurecimiento de ias heces y de la membrana protectora de ios dientes (dentina). Esta
reaccién, cuando ocurre no es seria y tampoco permanente, pues el esmalte dentario no es
afectado. En estos casos se recomienda cepillar los dientes con soilucion de bicarbonato de
sodio una vez por semana.

La solucién oral no debe administrarse en caso que el paciente esté recibiendo terapéutica con
hierro por via parenteral.

Las sales de hierro no deben administrarse en pacientes que reciben transfusiones sanguineas
repetidas, o en caso de anemias no ferropénicas.

Si aparecen trastornos gastrointestinales, se recomienda la administracion de Fer-In-Sol Nc
durante las comidas

Embarazo y lactancia: No se han documentado problemas en humanos cuando se
administran las dosis diarias recomendadas, para cada principio activo, durante el embarazo y
la lactancia.

REACCIONES ADVERSAS

En aigunos casos puede observarse irritacion gastrointestinai, pirosis, nduseas, vomitos, colicos
intestinales, diarrea o constipacion, siendo dichos efectos dependientes de Iz dosis. Los mismos
pueden disminuirse o atenuarse administrando Fer-In-Soi Nc luego de las comidas o
comenzando con bajas dosis e incrementandolas gradualmente,

En caso de sobredosis (ingesta masiva) puede ocurrir hemosiderosis y hemocromatosis.

M.N, 9955



INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

La ingestién concomitante de Fer-In-Sol Nc solucién con antidcidos, antibidticos del grupo de
las tetraciclinas, alopurinol, fructosa, calcio, fosfatos, colestiramina, folatos, como asi también
con huevos, leche y café y otros alimentos altos en fibra, puede alterar fa absorcidn del hierro.
Por lo tanto, estos productos deben administrarse en forma separada de Fer-In-Sol Nc con un
intervalo de al menos 2 horas.

Pueden existir variaciones en los niveles de hierro cuando se consume junto con cloranfenicol,
estrégenos, etanol, cortisona, anticonceptivos orales y grandes dosis de acido acetilsalicilico.

SOBREDOSIFICACION

Con ingestiones agudas de Fe (>900 mg) se producen sintomas gastrointestinales como
vomito, nauseas. Se recomienda un lavado gdstrico. Una dosis accidental de mas de 40 mgrkg
de hierro elemental puede ser peligrosa, por io que deben ser referidos de inmediato a una
unidad médica.

En caso de ingesta accidental que implique sobredosis, debe consultar con urgenca a su
médico y/o comunicarse con los siguientes teléfonos:

Ante la eventualidad de una intoxicacidn, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654 -6648/4658 -7777.

INFORMACION PARA EL PACIENTE
E! gotero provisto con este envase debe ser utilizado exclusivamente con Fer-In-Sol Nc y no
debe mezdarse con otros produictos.

La solucion contiene 0,16 g% de alcohol etilico/etanol

No exceda las recomendaciones de su médico
No se utilice el producto si el sello estd viclado
Un eventual cambio de coloracién en e! producto no afecta la calidad del mismo

CONSERVACION

Almacenar en lugar secc a temperatura igual o inferior a 25°C.
No congelar.

Proteger de la luz.

Canservar el frasco bien tapado

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
PRESENTACION
Solucién oral: frasco plastico conteniendo 50mi acompafiado de gotero dosificador

Elaborado en:

ConFab iaboratories Inc.
4355 Sir Wilfrid Laurier Blvd..
Saint-Hubert,

QUEBEC, 13Y 3X3

Canada

Para:
Bristol-Myers Squibh Argentina S.R L. Monroe 801 — Buenos Aires
Espedialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacign
Certificado N°: 28.027

Dir. Técnica: Adriana P. Pugliarello Calvo — Farmacéutica
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