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BUENQS AIRES,
28 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-015428-12-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SAVANT PHARM S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada HIERRO VITARUM / SULFATO
FERROSO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION ORAL, 15
mg/0,6 ml, aprobada por Certificado NO 56.448.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 vy la Disposicidn N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicidn ANMAT NO
6077/97.

Que a fojas 97 obra el informe técnico favorable de la Direccién de

/1/ Evaluacion de Medicamentos.
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Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:

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

ARTICULO 19. - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada HIERRO VITARUM / SULFATO
FERROSQO, Forma farmacéutica y concentracidén: SOLUCION ORAL, 15
mg/0,6 ml, aprobada por Certificado N© 56.448 y Disposicion N° 6415/11,
propiedad de la firma SAVANT PHARM S.A,, cuyos textos constan de fojas

68 a 94.

ARTICULO 29, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 6415/11 los prospectos autorizados por las fojas 68 a 72, de
las aprobadas en el articulo 19, los que integrardn en el Anexo I de la
presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 56.448 en los

términos de la Disposicidon ANMAT N© 6077/97.
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ARTICULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicidon conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-015428-12-1 m.@ot

. Dr, OTTO A ORBINGH:
DISPOSICION NO 0 5 9 A sua.mim:f;*
js
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
NOOSQL ........... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 56.448 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SAVANT PHARM S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: HIERRO VITARUM / SULFATO FERROSO,
Forma farmaceutica y concentracién: SOLUCION ORAL, 15 mg/0,6 ml.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 6415/11.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-017365-08-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 68 a
N° 6415/11.- 94, corresponde
desglosar defs. 68 a 72.-

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM

a la firma SAVANT PHARM S.A,, Titular del Certificado de Autorizaciéon N°
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8. PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARAQ. EA&IA'E

HIERRO VITARUM
SULFATO FERROSO
Solucion oral 15 mg/0,6 mi

Venta bajo receta Industria Argentina

Férmula cuali-cuantitativa:

Solucién oral 15 mg/0.6 m}

Cada 0,6 mi de sclucién oral contiene:

Hierro (como Sulfato ferroso) ..o, 18 mg
Excipientes: bisulfito de sodio 0,60 mg; sorbitol 70% 185,00 mg, &cido citrico
anhidro 4,80 mg; esencia manzana 0,0006 ml; esencia caramelo 0,0006 m;
azicar 229 mg; agua purificada c.s.p. 0,60 mi.

Accion terapéutica:
Supiemento ge hierro.

Indicaciones:

- Prevencién de deficiencias en lactantes prematuros, lactantes con ingestion de
hierro inadecuada o incierta (especiaimente después de los 3 meses de edad).

- Prevencion de anemias ferropénicas.

- Anemias ferroparnicas.

Farmacologia:

Mecanismo de accion: el hierro es un componente esencial en la formacion
fisiolégica de hemoglobina de la que son necesarias cantidades adecuadas para la
eritropoyesis efectiva y la capacidad de resultante de transportar oxigeno de la
sangre. El hierro tiene una funcién similar en la produccion de mioglobina. El
hierro también sirve como cofactor de varias enzimas esenciales, Cuando se
toma por via oral en alimentos o como suplemento de hierro pasa a través de las
células mucosas en estado ferroso y se une a la proteina transferrina. En esta
forma el hiermo es transportado en la proteina transferrina, En esta forma el hierro
es transportado en el organismo a la médula bsea para la produccién de glébulos
rojos.

Farmacocinética: Absorcién: La absorcién aumenta cuando los depdsitos de
hierro estan vacios o cuando aumenta la produccién de globulos rojos. Por el
contrario, elevadas concentraciones sanguineas de hierro disminuyen Ila
absorcion. Formas farmaceéuticas orales: Personas con deficiencia de hierro: Se
absorbe del 20 al 30%, siendo la cantidad aproximadamenie prodporc:lonal al grado
de deficiencia. Persona sin deficiencia de hierro: Se; *a dorpeidel 3 al 10% del
hierro ingerido. La absorcién se produce prlncipalmenie ;el ciuodeno ¥ yeyuno
proximal. t.a absorcion es mas eficaz cuando el hiero' sd ihgiere en su forma
ferrosa que cuando esta en forma férrica, con el estdbmago vacio. Cuando se toma
con alimentos, la cantidad de hierro absorbida se puede reduciren % a 1/3 de la
ingerida con el estémage vaclo. Unién a protefnas: Muy eleyada (80% o mas).
Hemaoglobina: Elevada., Mioglobina, enzimas y transferrina’ Baja Fecritina y
hemosiderina: Baja. Vida media: 6 horas. Distribucion; Lo_s 1ones de hierro pasan
a la sangre, uniéndose inmediatamente a la transferrina' y & 1a glicopropteina B,
globulina que las llevan a la médula 6sea donde se ingorporan a la hemoglobina.
Las pequefias cantidades de exceso se estacionan en |as vellosidades epiteliales
donde sufren oxidacion, que después de dicho proceso san excretados en heces.
- El cuerpo de un adulto sanc vardn contiene aproximadamente 50 mg/kg de peso
mientras que el de una mujer adulta contiene 35 mg/kg de peso
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encuentra en los seres humanos en forma proteica o en moléculas de Heme.\
Eliminacién: no existe un sistema fisiologico de eliminacién para el hierro y se
puede acumular en el organismo en cantidades tdxicas; sin embargo, diariamente

se pierden pequehas cantidades en la muda de la piel, cabello y ufias, y en heces,
sudores, leche materna (de 0,5 a 1,0 mg al dia), sangre menstrual y orina. La
pérdida diaria media de hierro para adultos sanos es: hombres: 1 mg al dia.
Mujeres: Postmenopausicas: 1 mg al dia. Mujeres adultas sanas
premencpausicas: 1,5 mg al dia. No se debe administrar hierro por mas de 6
meses a menos que el paciente presente un sangrado, continuo o existan
embarazos repetidos.

Posologia y forma de administracion:

Segtin criterioc médico,
Dosis diarias sugeridas: dosis profilacticas (prevencion de deficiencia de hierro).
Dosis ponderal: 1 mg/kg/dia.

Suministra
Edad Dosis de HIERRO S”;:_?;% ffr;m)” Hierro (mg)
VITARUM {en mi) 9
Lactantes y nifios 0,3 (7 GOTAS) 37,5 7.5
Nifios mayores 0,6 (15 GOTAS) 75 15

Dosis terapéuticas. tratamiento de anemmias por carencia de hierro.
Dosis ponderal: 3 mg/kg/dia.

Suministra
Dosis de N°de
Edad HIERRO meg‘g?:lde S‘_:,":;%fgg)s" Hierro (mg)
VITARUM '
{en mi)
24a3(60a
Lactantes 75 gotas) 4a5 300a 375 60a75
Nifios de 2a 6 afios | 2 222(75a 5a7 375 a 525 75 a 105
105 gotas)
. 42a6 (105
Niftos de 6 a 12 afios a 150 gotas) 7a10 525a 750 105 a 150

Nota: HIERRO VITARUM gotas se puede administrar directamente en ta boca
{region posterior de la lengua) del nifio con el gotero de seguridad, como asl
también diluido con agua o con jugo de frutas o vegetales.

Precauciones y advertencias: '

Administrar con precaucién en pacientes con hemoglobinopatias, con
enfermedades que cursen con mala absorcién de hierro o enfermedades
gastrointestinaies. La administracién de gotas de sulfato ferroso en lactantes y
nifios puede ocasionar oscurecimiento de las heces y de la membrana protectora
de los 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 solucién de bicarbonato de sodio una vez por
semana. La solucidn oral no debe administrarse en ¢aso en que €l 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 administracién de HIERRO VITARUM durante las comidas. El
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FoLio ™,

VITARUM solucion y no debe mezclarse con ofros productos. La solucion contiene %{?\;f &
0,14 % de alcohol etilico/etanol. Ty

Reacciones adversas:

Cuando las preparaciones de hierro se toman por via oral, las heces generaimente
se vuelven negras. Esto lo produce la presencia de hierro no absorbido y es
inofensivo. Sin embargo, casos raros de hemorragia en el tracto gastrointestinal
también pueden dar lugar a heces negras de una consistencia pegajosa,
acompahnadas a menudo por ofros sintomas tales como: bandas rojas en las
heces, calambres, inflamacion o dolores agudos en el estémago o en la regién
abdominal. En estos casos raros se necesita atencién médica para la evaluacion
adecuada de la causa. Son de incidencia mas frecuentes: dolor, calambres o
inflamacién abdominal o estornacal, nauseas y vomitos. Son de incidencia menos
frecuentes: dolor de garganta o pecho, especialmente al tragar, o heces
conteniendo sangre fresca o digerida. Estrefiimiento. Orina oscurecida. Diarrea.
Pirosis.

Interacciones medicamentosas:

La ingestion concomitante de HIERRO VITARUM solucion con antiacidos y
tetraciclinas, como asl también con huevos, leche y café, puede alterar |a
absorcion del sulfato ferroso. £En estos casos la administracién de estos productos
con HIERRO VITARUM debera ser hecha separadamente o con un intervalo de 2
hs.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la férmula. Hemosiderosis,
insuficiencia renal o hepatica graves. Ulcera gastroduodenal, colitis ulcerosa,
cancer gastrico.

Sobredosificacion:

Sintomatologia: Durante las B6-8 primeras horas, puede presentarse dolor
epigastrico, nauseas, vOmitos, diarrea, hematemesis, somnolencia, palidez,
cianosis, hipotensién, shock, que puede ir acompaiiado de coma. Tratamiento:
Dependiendo del grado de intoxicacidn se proceders a emesis, excepto en
pacientes con riesgo de aspiracién; lavado gastrico con solucién de bicarbonato
sédico, administracibn iv de bicarbonato soédico para corregir acidosis,
administracion de deferoxamina (im,iv), excepto en pacientes que presenten
insuficiencia renal que puede ser util la exanguinotransfusién, asl mismo se
realizara radiografia abdominal y determinaciones de laboratorio que incluyan
hierro sérico, TIBC, glucemia y leucocitos.

Los ninos pequefios son mas susceptibles a los efectos toxicos por sobredosis de
hierro.

Nota: los sintomas pueden desaparecer en unas horas y luego reaparecer
después de un dia 0 mas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tel.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof A, Posadas
Tel.: (041) 4654 6648 c
Centro Toxicolagico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacion:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el calor.
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Solucion oral 15 mg/0,6 mi: envases conteniendo 1, 4, 6, 12, 40 y 60 frascos AT
gotero por 10, 20 Y 30 mi de solucién oral, siendo las cinco Ultimas presentaciones
de Uso Hospitalario Exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Cristian Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:
Revision:
Lote: Vencimiento:
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8. PROYECTO DE ROTULO '

et
HIERRO VITARUM
SULFATO FERROSO
Solucion oral 15 mg/0,6 mi
Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 1 frasco gotero x 10 m
Foérmula cuali-cuantitativa:
Solucién oral 15 mg/0.6 mi
Cada 0,6 ml de solucidn oral contiene;
Hierro (como Sulato ferroso)..........o 15 mg

Excipientes: bisulfito de sodio; sorbitol; dcido citrico anhidro; esencia manzana; esencia
caramelo; azticar;, agua purificada c.s.p. 0,60 ml.

Posologia: Ver prospecto interno,

Conservacion: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lgjos de la luz directa y el
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cordoba = CP. X2432XAR
Director Técnico: Cristidn Dal Poggetto, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N*:
Revision:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 1, 4, 6, 12, 4p y 60 frascos
gotero por 10, 20 Y 30 mi, siendo las cinco titimas presentaciones de Uso Hospitalario

Exclusivo.

/1/ c;ar:._;%,r ~
V. A foiron
AFOMRALA
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