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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

BUENOS AIRES, || ENE 2013

VISTO el Expediente N9 1-0047-0000-019456-11-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PANALAB S.A. ARGENTINA
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en ia Republica Argentina.

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

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.



* 2013 - Afio del Bicentenario de ta Asamblea General Constituyente de 1813

pisposicion v 2 3 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién 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 vy del Decreto 425/10.

Por elio;

™
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EL. INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MAXIMUN
D3 y nombre/s genérico/s COLECALCIFEROL, la que serd elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1,2.1,
por PANALAB S.A. ARGENTINA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo [ de ia 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 Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de io 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 N9 , con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en [a
norma legal vigente,
ARTICULO 59- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracidon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en ia constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - 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, y 111, Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-019456-11-1

DISPOSICION No: (] 2 3 3 ((J hl:-'u‘f—;

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 0 2 3 3

Nombre comercial: MAXIMUN D3
Nombre/s genérico/s: COLECALCIFEROL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SANCHEZ,
BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. FAMATINA N°¢ 3115, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES..

S Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: MAXIMUN D3.

Clasificacion ATC: NO3AEC1.

Indicacidén/es autorizada/s: Prevencion y tratamiento de la deficiencia de
{ Vitamina D: raquitismo, osteomalacia (reblandecimiento de los huesos). También

estd indicado como parte de la prevencién y el tratamiento de la osteoporosis en
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pacientes con ingestién inadecuada de vitamina D y/o de calcio con los
alimentos.

Concentracion/es: 50000 Ul de VITAMINA D3 (COMO COLECALCIFEROL).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 (COMO COLECALCIFEROL) 50000 UI.

Excipientes: ESENCIA DE LIMON 2 mg, SACARINA ACIDA 1 mg,
BUTILHIDROXITOLUENO 1.8 mg, VITAMINA E 0.75 mg, ESENCIA DE NARANJAS
13 mg, ACEITE DE MAIZ 1 C.S.P. ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracidn: QRAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I DE COLOR AMBAR
CON TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO METALICO.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000 FRASCO AMPOLLAS
MONODOSIS DE 2 ml CADA UNA, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000 FRASCO
AMPOLLAS MONODOSIS DE 2 ml CADA UNA, SIENDO LAS DOS ULTIMAS, PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. TEMPERATURA
ENTRE 15¢CY 300C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: MAXIMUN D3.

Clasificacion ATC: NO3AEOQ1.

Indicacién/es autorizada/s: Prevencidén y tratamiento de la deficiencia de
Vitamina D: raquitismo, osteomalacia {reblandecimiento de los huesos). También
estd indicado como parte de la prevencion y el tratamiento de la osteoporosis en
pacientes con ingestién inadecuada de vitamina D y/o de calcio con los
alimentos.

Concentracién/es: 20000 UI de VITAMINA D3 (COMO COLECALCIFEROL}.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 {COMO COLECALCIFEROL) 20000 UL

Excipientes: ESENCIA DE LIMON 20 mg, SACARINA ACIDA 10 mg,
BUTILHIDROXITOLUENO 6 mg, VITAMINA E 2.5 mg, ESENCIA DE NARANJAS 130
mg, ACEITE DE MAIZ 10 C.5.P. mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primariofs: FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD CON TAPA
DE PCLIPROPILENO E INSERTO GOTERO.

Presentacidén: ENVASES CONTENIENDG 1, 500 Y 1000 FRASCOS MONODOSIS
CON 2 ml, 3.33 mi, 5m Y 10 ml DE SOLUCION, SIENDO LAS PRESENTACIONES
DE 300 Y 1000 mi PARA USQO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000

FRASCOS MONODOSIS CON 2 ml, 3.33 mi, 5 m Y 10 ml DE SOLUCION, SIENDO
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LAS PRESENTACIONES DE 500 Y 1000 ml PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.,
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. TEMPERATURA
ENTRE 159C Y 3G°C,

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 0 2 3 3 W'_;'TL’

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AUM. AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S Y PROSPECTQ/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 0 3 3

hl:’w“—.

gr. OTTO A. ORGINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



PROYECTO DE PROSPECTO

MAXIMUN D3
COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 50.000 Ul/mi
SOLUCION ORAL
Industria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

COLECALCIFEROL { VITAMINA D3} 50.000.0 Ul
VITAMINA E 0,75 mg
BUTILHIDROXITOLUENDO 1,8 mg
SACARINA ACIDA 1,0 mg
ESENCIA DE NARANJA 13,0 mg
ESENCIA DE LIMON 2,0 mg
ACEITE DE MAIZ c.s.p. 1ml

Accidn Terapéutica:

Vitaminoterapia D por via oral. Favorece la absorcién y utilizacién
del calcio y del fosfato, para la normal calcificacién 4sea. Junto con
la hormona paratiroldea y 1a calcitonina, regula ia calcemla mediante
el aumeanto de la concentracion plasmatica de calcio y fosfato.

Indicaciones:
- Prevencidn y tratamlento de la deficiencia de vitamina D:
raquitismo, osteomalacia (reblandecimiento de los huesos).
- También esta indicado como parte de |a prevencidn y el
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tratamiento de la osteoporosis en pacientes con ingestién
inadecuada de vitamina D y/o de calcio con las alimentos.

Caracteristicas Farmacoléqi Propiedades:

La vitamina D favorece la absarcidn y utilizacian del calcio y fosfato
para la calcificacion normal del hueso. La expasician de la piel a los
rayos yltravialeta de [a luz del sol da lugar a la formacion de
colecalciferol (vitamina D3). En el higado éste se transforma en
calcidiol que luego, en el rindn, se convierte en calcitriol (forma que
se plensd @s la mas activa). El calcitriol parece actuar por unlén a un
receptor espec(fico en el citoplasma de la mucosa intestinal y
después se incorpora al nicleo, dando lugar prebablemente a la
formacidon de una proteina que liga ai calcio, aumentando su
absorcion en el intestino. Junto con la hermona paratiroidea, si
calcitriolregula el transparte del ion calcio desde el hueso al liquida
extracelular, efectuanda la homeagstasis del calcio en ese liquido. Se
une a las a-globulinas para transporte, se depasita principalmente an
el higado y en reservarlos de grasas. El calcltrial no requiere
activacién metabolica y su degradacién se produce de forma parcial
en el riidn. Su vida media en plasma es de 3 a 8 horas, su accidn
hipercaicémica comienza a las 2 a 6 horas (via oral); ia
cancentraclén se abtlene a las 2 horas. Luago de su administracion
aral la duracion de la accién es de 1 a 2 dias,

logi ma d Inistragién:
La posologia de vitamina D debe ajustarse a cada caso de acusrdo
al criterio meédica.

ARODERADO LEGAL




Prevencién de! raquitismo en niflos hasta 5 afos

Una ampolla cada tres meses hasta el quinto ano. Esta dosis pusde
duplicarse si el nific se expone poco al sol, o si su piel es muy
pigmentada. No exceder los 10 8 15 mg por afo {[osea4a 6
ampollas por ano).

Profilaxis de la carencia vitaminica en 8l niflo mayor y el
adolescenta: una ampolla cada 3 meses en periodo de escaso sol.

Prevencioén de la carencia de vitamina D en la mujer embarazada:
una ampolla en toma udnica hacia el 6to mes de gestacién.

Prevencion de la carencia de vitamina D en el adulto y personas de
edad: una ampolla cada 3 meses.

Tratamlento de carencia de vitamina D en el adulto y personas de
edad: una a dos ampollas por mes.

Modo y via de Administracion:

Via orai

El contenido de esta ampolla puede administrarse puro o diluido en
un poco de agua (puéde quedar un poco turbia} o en la leche de Ia

mamadera.
Contraindicaciones:

Hipercalcemia, hipervitaminosis D, Dstoodistrotia renal con
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hiperfosfatemia. Asimismo debe valorarse fa relacidn riesgo
{beneficio en pacientes con: Arterosclerosis, insuficiencia cardiaca,
hiperiosfatemia, hipersensibilidad a la vitamina D, insuficiencia renal
y sarcoldosis.

Precauciones y Advertencias;
Ei margen entre |la dosis terapéutica y la dosis téxica es estracho. Ei

ajuste de ia dosis debe realizarse tan pronto como se observe una
mejoria clinica. La administracién debe realizarse bajo supervisién
‘médica.

Debe reajustarse el consumo dietético de alimentos fortificados con
vitamina D para evitar los trastornos de ia sobredosificacién de
vitamina D o analogos.

Embarazo:
No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los
requerimientos diarios de vitamina D.

Sin embargo, reclbir excesivas cantidades de vitamina D puede ser
peligroso para ia madre y el feto. En embarazadas con .
hipersensibilidad a los efectos de ia vilamina D puede presentarse
hipercaicemla, hipoparatiroidismo y en lactantes un sindrome de
facies particular (tipi diablo) retardo mental y estenosis congénita de
aorta.

Amamantamiento;
Sl bien pequefias cantidades de metabolitos de vitamina D estan
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presentes en la feche materna, no se han detectado problemas en
humanos con la ingesta de los requerimientos diarios normales.
Algunos lactantes pueden ser hipersensibles aln a hajas dosis de
Vitamina D.

Emplea en pediatria;
En ninos con una administracion diaria proiongada de 1.800 Ul de

vitamina D, puede detenerse el crecimiento.
El uso pediétrico debe efectuarse bajo estricta vigilancia médica.

Empleoc en angiangs:
En los gercntes las respuestas a la vitamina D y sus andlogas, son

similares a las observadas en adultos jévenes.

Pacien ' apia anti igi
Los pacientes bajo terapia anticonvuisiva pueden requerir
suplementos de vitamina D para prevenir la osteomaiacia.

{pieracciongs Madlgamentosas:

Los blsfosfonatos (como el Pamidronato y otros), nitrato de galio y Ia
plicamida, empleados en el tratamiento de ia hipercalcemia, pueden
antagonizar los efectos de la vitamina D. Los antiacidos a base de
sales de aluminio disminuyen la absorcidn de ias vitaminas
liposolubles, como la vitamina D. Los barbitlricos y farmacos
anticonvulsivantes pueden reducir ¢l efecto de la vitamina D por
aceleracidén de su metabolismo hepatico enzimatico inducldo.

APODERADO LIGA DIRECTIPE TRCNICO
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En la terapia de la hipercalcemia, la vilamina D puede antagonizar
los efectos de ia calcitonina si se administran conjuntamente. Los
diureticos tiazi/dicos y preparados de caicio administrados junto con
ja vitamina D puaden aumentar ei riesgo de hipercaicemia.

La colestiramina, colestipol y/o aceites minerales disminuyen la
absorcién intestinal de la vitamina D, por ello, en caso que deban
coadministrarse, se deben incrementar ia dosis de vitamina D
adecuadamente.

En pacientes digitalizados la coadministraciéon de vitamina D puede
ocasionar arritmias cardiacas, asi como la coadministracién con
sales contanlendo fosfatos pueden inducir riesgo de hiperfosfatemia.

He i s A

La ingestion axcesiva de vitamina D ya sea en una sola dosis o en
tratamientos prolongados puede producir una severa intoxicaciéon. La
hipercalcemia inducida por Ja administracién crénica de vitamina D
pusede originar una calcificacion vascular generalizada,
nefrocalcinosis y calcificacién de otros tejidos blandos lo que pusde
producir hipertensién y dafio renal. Estos efectos pueden aparecer
principaiments cuando [a hipercalcemia 8s acompanada por
hipertfosfatemia.

En casos de intoxicacidn por vitamina D puede ocurrir ia muerte por
dafio renal o vascular. '

Las dosis que pueden causar toxicidad varfan con ia sensibilidad de
cada individuo. Las principales reacciones adversas cbservadas son:
constipacion {mas frecuente en nifios), diarrea, sequedad de boca,
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cefalea, aumento de la sed, anorexia, naliseas, vémitos, cansancio? EL@/
En casos severos; dolor 6seo, hipertensién arterial, turbidez en la
orina, prurito, dolores musculares, pérdida de peso y/o convuisiones.

Advertencia sobre excipientes
Por contener butilhidroxitelueno como excipiente puede ser irritante

de ojos , piel y mucosas.

obr iti idn:
El tratamiento de la hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro
de la vitamina D, dieta baja en calcio, ingestidn de liquido en
abundancia, acidificacion de la orina durante la destoxificacidn y
tratamiento de sostén. \
Las madidas terapéuticas adicionales incluyen la administracién de
citratos, sulfatos, fosfatos, corticosteroides, EDTA (4cido
gtilendiaminotetraacético) y mitramicina.
En caso de sobredosis accidental, si 8 presenta crisis
hipercalcémica proceder a la hidratacion endovenosa con solucion
fisioldgica Isoténica para aumentar la excreclén del calcio,
adicionando o no diuréticos de asa.
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En caso de ingestién accidental recurrir al Centro de Referancia
Toxicoiégica Centro de Intoxicaciones: "
Atencidn especializada para ninos: teléfonos en Capitai federal
Marque {011) si reside en el Interior del pais (011) -4962-2247 ¢
{011)-4862-6666 Hospilal de nifjlos Ricardo Gutiérrez, Sanchez de
Busiamante 1398 Capital Federal.

Atencién especializada para adultos: Marque (011) si reside en el
interior ds! pafs (011)- 4801-5555 Hospital Ferndndez, Cerviio 3356
Capltal Federal.

tacidn:
Envases conteniendo 1, 500 ¥y 1000 frascos monodosis de 2 mi, snendo
estos dos Ultimos para uso hospitalario exclusivo.

Gonservacién
Conservar a temperatura ambiente entra 15°y 30°,en lugar seco vy ai

abrigo de la juz.

Cdédigo ATC; NO3A EO1

MANTENER ESTE ¥ TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especlalidad Medicinal auterizada por el
Ministerio de Salud
Certificado N° ... vve v .o
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Laboratorio Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. C1437 |OK CABA. Tel. 4911-7836.
Director Técnico: Gabriela Palma - Farmacéutica.

Elaborado en Galicia 2652 CABA

Fecha de ditima revisidn:.....J......d.....
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PROYECTO DE PROSPECTO

MAXIMUN D3
COLECALCIFEROL (VITAMINA D3} 26.000 U1/10m}
SOLUCION CRAL
indusiria Argentina Venta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

COLECALCIFEROL ( VITAMINA D3) 20.600 Ul
VITAMINA E 2,50 mg
BUTILHIDROXITOLUENO 6.0 mg
SACARINA ACIDA 10,0 mg
ESENCIA DE NARANJA 130,0 mg
ESENCIA DE LIMON 20,0 mg
ACEITE DE MAIZ c.8.p. 10 mi

Accidn Terapsutica:

Vitaminoterapia D por via oral. Favorece ia absorcidn y utilizacién
del caiclo y del fosfato, para la normal caicificacién 6sea. Junto con
la hormona paratiroidea y lacalcitonina, regula la calcemia mediante
et aumenio de |la concentracidn plasmatica de calcio y fosfato.

Indicaciones:
- Prevencidn y tratamiento de la deficiencia de vitamina D:
raquitismo, osteomalacia (reblandeclmiento de los huesos).
- También esta Indicado como parte de |la prevencidn y el
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tratamiento de ia osteoporosis en pacientes con ingestién
inadacuada de vitamina D y/o de calcio con los alimentos.

racteristicgs Farm i Propi

La vitamina D favorece ia absorcién y utilizacion del calcio y fosfato
para la caicificacién normal del hueso. La exposicidén de ia pist a ios
rayos ultravioieta de la luz del sol da lugar a la formacion de
colecalciferol {vitamina D3). En ¢l higado éste se transforma en
calcidiol que luego, 8n el rindn, se convierte en calcitriol (forma gue
s8 piensa es la mas activa}. Ei caicitriol parece actuar por unidn a un
receptor especifico en el citopiasma de 1a mucosa iniestinal y
después se incorpora al nlcieo, dando lugar prebablemente a la
formacidn de una proteina gue liga al calcio, aumentando su
absorcién en ei intestino. Junto con la hormona paratiroidea, el
calcitriclregula el transporte del ion calcio desde i hueso al liquido
extraceluiar, efectyando ia homeostasis del caicic en ese liguido. Se
une a las a-giobulinas para transporie, se deposita principalmente en
el higado y en reservorlos de grasas. Ei calcitriol no requiere
activacién metabdlica v su degradacidon se produce de forma parcial
en el riidn. Su vida media en piasma s de 3 a 8 horas, su accién
hipercalcémica comienza a las 2 a € horas (via oral); ia
conceantracidon se obtiene a las 2 horas. Luego de su administracion
oral la duracién de la accién es de 1 a 2 dlas.
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Posclogia y Forma de Administracién:
POSCLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

La posologia de vitamina D debe ajustarse a cada caso de acuerds
al criterio médico.

Adultos: Para ia prevencion de los estatdos de deficlencia a partir de
los 24 anos de edad, se administraran 3 gotas (200 U1} al dia de
COLECALCIFEROL solucién oral. En caso de adultos que no tomen
501 ni alimentos enriquecidos en vitamina D, se administraran 6
gotas (400 Ul) al dfa. En la prevencién de osteomalacia por faita de
ingestién de vitamina D con Ios alimentos o falta de exposicidon a la
luz solar, se aconseja una dosis de 6 a 12 gotas ai dia (400 U} a BOO
un

Para e! tratamiento de la osteomalacia se recomienda una dosis
entre un minimo de 18 gotas y un maximo de 36 gotas al dia {1200
Ul a 2400 UI)

Estas dosis se adminisirardn hasta que se normalicen las
concentraciones asmaticas de calcio y fosforo {entre 7 y 10 dias)

Lactantes nifios y adolfescentes: Los lactantas alimentados
solaments con leche materna y gue tienen escasa exposicidn al sol
pueden necesitar suplementcs de 200 Ul diarias de vitamina D, es
decir, 3 gotas ai dfa. Para los niftos mayores de 6 meses con una
posible deficiencla de vitamina D y cuando existe riesgo de
raquitismo por falta de ingestion de vitamina D ¢on los alimentos, se

. recomienda unga dosis de 3 gotas al dfa (200 Ul de vitamina D) y de 6
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gotas al dia (400 Ul de vitamina D) de solucidn oleosa, en caso de
deberse a una faita de exposicién a la luz solar.

En el raquitismo de causa no congénita no complicada, se
recomienda una dosis diaria entre 8'y 18 gotas (600 Ul a 1200 U1)

hasta gue |a sintomatologia mejore, momento en el cual se reducira
la dosls de 8 gotas {400 Ul) diarlas hasta la curacién del proceso.

Ancianos: £n deficiencias de vitamina D, por mala absarcion, falta
adecuada de

luz solfar y en algunos casos déficit en la ingestién con {os alimentos
(por ejemplo, en dietas vegetarianas estrictas), puede administrarse un
suptemento de gotas {200 Ul} al dia.

Contraindicagiones:
Hipercalcemia, hipervitaminosis D, Osteodistrofla renal con

hiperfosfatemia. Asimismo debe valorarse la relacidén riesgo
/beneficic en pacientes con: Arieroscierosis, insuficiencia cardiacé,
hiperfosfatemia, hipersensibilidad a la vitamina D, insuficiencia renal
y sarcoidosis.

Prec i Advertencias:

Ei margen entre ia dosis terapéutica y la dosis téxica es estrecho.. El
ajuste de |a dosls debe rpalizarse tan pronto como se observe una
mejoria ciinica. La administracion debe realizarse bajo supervisién
médica. _

Debe reajustarse el consumo dietélico de alimentos fortificados con
vitamina D para evitar los trastornos de la sobredostficacién de
vitamina D ¢ andlogos. ,

AFQOXRADO LEGAL




Embarazg:

No se han documentade inconvenientes con ia ingesta de los
requerimientos diarios de vitamina D.

Sin embargo, recibir excesivas cantidades ds vitamina D puede ser
peligroso para ia madre y el feto. En embarazadas con '
hipersensibilidad a ios efectos de la vitamina O puede presentarse
hipercalcemia, hipoparatiroidismo y en lactantes un sindrome de
tacies particular (tipi diabio) retardo mental y esienosis congénita de
aorta.

Amamagntamiento:

S! bien pequeinas cantidades de metabolitos de vitamina D estan
presentes en la iache materna, no se han detectado probiemas an
humanos con la ingesta de los raquerimlentos diarios normales.
Algunos lactantes puaden ser hipersensibles aun a bajas dosis de
Vitamina D.

Emplao an padigtria:
Ern nifos con una administracion diaria prolongada de 1.800 Ul de

vitamina D, puede detanerse ei crecimianto.
El uso pediatrico debe efectuarse bajo estricta vigilancia médica.

Empleo en ancianos:
En los gerontes las raspuestas a ja vitamina D y sus anaiogos, son

similares a las observadas en aduitos jovensas.
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Pacientes bajo terapia anticonvulsiva

Los pacientes bajo terapia anticonvulsiva pueden requerir
suplementos de vitamina D para prevenir l1a osteomalacia.

interacciones Medicamentosas.
Los bisfosfonatos {como el Pamidronate y olros), nitrato de galio y la

plicamida, empleados en sl tratamiento de la hipercalcemlia, pueden
antagonizar los efectos de ia vitamipa D. Los antidcidos a base de
sales de aluminio disminuyen fa absorcidon de ias vitaminas
liposolubles, como la vitamina D, Los barbituricos y
farmacosanticonvulsivantes pueden reducir el efecto de la vitamina D
por aceleracién de su metabolismo hepatico enzimético-inducido.

En [a terapia de la hipercaicemia, la vitamina D puede antagonizar
los efectos de la calcitonina si se administran conjuntamente. Los
diuréticos tiazidlcos y preparados de calcio administrados junto con
la vitamina D pueden aumentar el riesgo de hipercaicemia.

La colestiramina, colestipol y/o aceites minerales disminuyen la
absorcién intestinal de la vitamina D, por ¢lio, en caso que deban-
coadministrarse, se deben incremantar ia dosis de vitamina D
adecuadaments.

En pacientes digitalizados la coadministractén de vitamina D pusde
ocasionar arritmias cardiacas, asi como la coadministracién con
sales conteniendo fosfatos pueden inducir riesgo de hiperfosfatemia.

Reacciones Adversas:

La ingestién excesiva de vitamina D ya sea en una sola dosis o en
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hipercalcemia inducida por la administracién crénica de vitamina D

puede originar una caicificacidn vascuiar generalizada,
nefrocalcinosis y calcificacion de otros tejidos blandos lo que puede
producir hipertensién y dano renal.

Estos efectos pueden aparecer principaimente cuando la
hipercalcemia es acompanada por hiperfosfatemia.

En casos de intoxicacién por vitamina D pusde ocurrir la muerts por
danrio ranal ¢ vascular.

Las dosis que pueden causar toxicidad varian con la sensibilidad de
cada individuo. Las principaies reacciones adversas observadas son:
constipacion {mas frecuente en nifnos), diarrea, sequedad de boca,
cefalea, aumento de la sed, anorexia, natiseas, vomiios, cansancio.
En casos severos: dolor 6seo, hipertension arterial, turbidez en la
orina, prurito, dolores musculares, pérdida de pesc y/o convulsiones.

Adveriencla sobre gxcipisntes

Por contener butilhidroxitolueng como excipiente puede ser lrritante
de ojos , piet y mucosas.

Ei tratamiento de la hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro
de la vitamina D, dieta baja en calcio, ingestion de liquido en
abundancia, acidificacidn de la orina durante {a destoxificacidn y
tratamiento de sostén,

Las medidas terapéuticas adicionales inciuyen la administracion de
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citratos, suilfatos, fosfatos, cortlcostsroides, EDTA (acido
etilendiaminotetraacético} y mitramicina.

En caso de sobredosis accidentai, si se presenta crisis
hipercalcémica proceder a la hidratacién endovenosa c¢on solucién
fisiolégica isotdnica para aumentar la excrecion del calcio,
adicionando o no diuréticos de asa.

En caso de ingestion accidental recurrir al Centro de Referencia

Toxlcoldgica Centro de Intoxicaciones:

Atencidén especializada para niitos: teléfonos en Capital federal
Marque (011} sl reside en el Interior del pafs (011) —4862-2247 o
{011)-4962-6666 Hospital de nifigs Ricardo Gutiérrez, Sanchez de
Bustamante 1398 Capital Federal.

Atencién especializada para aduitos: Marque {011) si reside en gl
interior del pafs (011)- 4801-5555 Hospital Fernandez, Cervifio 3356
Capital Fedaral.

Presentacién:

Envases conteniendo 1, 500 y 1000 frascos monodosis de 2 ml
Envases conteniendo 1, 500 y 1000 frascos monodosis de 3.33 ml
Envases conteniendo 1, 500 y 1000 frascos monodosis de 5 ml
Envases conteniendo 1, 500 y 1000 frascos monodasis de 10 mi

Las presentaciones de 500 y 1000 en todos (0s volimenes soh para uso
hospitalario exclusivo.
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Conservacidn

Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 30°,en lugar seca y al
abrigo de la luz.

Cédigo ATC: NO3A ED1

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud
Certiticado N% ... ...
Laboratorio Panalab 5.A. Argentina,
Famatina 3415. C1437 10K CABA. Tel. 4911-7836.
Director Técnico: Gabriela Paima - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

illima revisidn: _._. f..... f....
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PROYECTO DE ROTULO
MAXIMUN D3
COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 50.000 Ul/mi
SOLUCION ORAL
Industria Argentina Venia bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA;

COLECALCIFEROL ( VITAMINA D3) 50.000.0 U]
VITAMINA E 0,75 mg
BUTILHIDROXITOLUEND 1.8 mg
SACARINA ACIDA 1,0 mg
ESENCIA DE NARANJA 13,0 mg
ESENCIA DE LIMON 2.0 mg
AGEITE DE MAIZ cs.p. 1 mi

Presentaclén: envase conteniendo 1 frasco monodosis de 2 ml {*)
POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto

Conservagidn
Conservar a temperatura ambiente entre 15°y 30°en lugar seco y al

abrigo de la luz.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

ox TECNWICT
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Especialidad Medicinal autorizada por ef
Ministerio de Saiud
Certificado N° .. veiiienn ..
Laboratorio Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415. C1437 |OK CABA. Tel. 4911-7836.
Director Técnico: Gabriela Palma - Farmacéutica.
Elaborado en Galicia 2652 CABA

{*) El texto es ei mismo para envases conteniendo 500y 1000 frascos, siendo
e3t08 para uso hospitalario exclusive,
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PROYECTO DE ROTULO

MAXIMUN D3
COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 20.000 U/ 10ml
SOLUCION ORAL
Industria Argentina Vanta bajo receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

COLECALCIFEROQL { VITAMINA D3) ’ 20.000 VI
VITAMINA E 2,50 mg
BUTILHIDROXITOLUENO 6.0 mg
SACARINA ACIDA - 10,0 mg
ESENCIA DE NARANJA 130,0 mg
ESENCIA DE LIMON 20,0 mg
ACEITE DE MAIZ ¢.s.p. 10ml

Presentacién: envase contgniendo un frasco monodosis de 2, 3,33,
Sy 10 ml (v
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto

conservacién

Consservar a tempsratura ambients entrg 15°y 30°en lugar seco y al
abrigo de la iuz,
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MANTENER LOS MEDICAME NTOS FUERA DEL ALCANCE DE LO
NIROS

Especialidad Medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud
Certificado N®: ....................
Laboratorio Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415, C1437 |OK CABA. Tel. 4911-78386.
Director Técnico: Gabriela Palma - Farmacéutica.
Elaborado on Galicia 2652 CABA

(*) El texto es el mismo para envases conteniendo 500y 1000 frascos, siendo
estos para uso haospitalarlo exclusivo.
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* 2013 - Afie del Bicentenario de Ia Asamblea General Constituyente de 1813
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-0000-019456~11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

” 2 3 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1, , por
PANALAB S.A. ARGENTINA, se autoriz6 la inscripcidbn en el Registro de
Especialidades Medicinales {(REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: MAXIMUN D3
Nombre/s genérico/s: COLECALCIFEROL
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CALLE 145 N° 1547, BARRIO HECTOR SANCHEZ,
BERAZATEGUI, PROVINCIA DE BUENOS AIRES. FAMATINA N© 3115, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENQOS AIRES..
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.
Nombre Comercial: MAXIMUN D3.

Clasificacion ATC: NO3AEQ1.
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ANMAT.

Indicacién/es autorizada/s: Prevencidon y tratamiente de la deficiencia de
Vitamina D: raguitismo, osteomalacia (reblandecimiento de los huesos). Tambien
estd indicado como parte de |a prevencion y el tratamiento de la osteoporosis en
pacientes con ingestion inadecuada de vitamina D y/o de calcio con los
alimentos.

Concentracion/es: 50000 UI de VITAMINA D3 (COMO COLECALCIFEROL).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 (COMO COLECALCIFEROL) 50000 UL,

Excipientes: ESENCIA DE LIMON 2 mg, SACARINA ACIDA 1 mg,
BUTILHIDROXITOLUENO 1.8 mg, VITAMINA E 0.75 mg, ESENCIA DE NARANJAS
13 mg, ACEITE DE MAIZ 1 C.S.P. mi.

QOrigen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO TIPO I DE COLOR AMBAR
CON TAPON ELASTOMERICO Y PRECINTO METALICO.,

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000 FRASCO AMPOLLAS
MONODOSIS DE 2 ml CADA UNA, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVOQ.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDOQ 1, 500 Y 1000 FRASCO
AMPOLLAS MONODOSIS DE 2 mi CADA UNA, SIENDO LAS DOS ULTIMAS PARA
USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Farma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. TEMPERATURA
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ENTRE 159CY 300C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: MAXIMUN D3.

Clasificacion ATC: NO3AEQ1.

Indicacion/es autorizada/s: Prevencién y tratamiento de la deficiencia de
Vitamina D: raquitismo, osteomalacia (reblandecimiento de los huesos). También
esta indicado como parte de la prevencidn y el tratamiento de la osteoporosis en
pacientes con ingestidén inadecuada de vitamina D y/o de calcio con los
alimentos,

Concentracién/es: 20000 UI de VITAMINA D3 (COMQ COLECALCIFEROL).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual;

Generico/s: VITAMINA D3 (COMO COLECALCIFEROL) 20000 UL,

Excipientes: ESENCIA DE LIMON 20 mg, SACARINA ACIDA 10 mg,
BUTILHIDROXITOLUENO 6 myg, VITAMINA E 2.5 mg, ESENCIA DE NARANJAS 130
mg, ACEITE DE MAIZ 10 C.S.P. ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracidén: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD CON TAPA
DE POLIPROPILENQ E INSERTO GOTERO.

Presentacidon: ENVASES CONTENIENDO 1, 500 Y 1000 FRASCOS MONODQSIS

CON 2 ml, 3.33 ml, Sm Y 10 mi DE SOLUCION, SIENDO LAS PRESENTACIONES
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DE 500 Y 1000 ml PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDQ 1, 500 Y 1000
FRASCOS MONODOSIS CON 2 mi, 3.33 mi, 5 m Y 10 m] DE SOLUCION, SIENDO
LAS PRESENTACIONES DE 500 Y 1000 mi PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR FRESCO Y SECO. TEMPERATURA
ENTRE 159C Y 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

y56980

Se extiende a PANALAB S5.A. ARGENTINA el Certificado N senla
11 ENE 2013 de

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco {5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.

pisposicion (anmanve: ) 2§ 3 heiqt

Dbr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM AT,



