DISPOSICION N- O 68 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT 21 ENE 20

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-012363-14-9 del
registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica - ANMAT; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actua'ciones la firma ABBO'IT_
LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita la unificacidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) d‘él Certificado N© 19.134, bajo el cual se
encuentra inscripto el producto denominado DAYAMINERAL / VITAMINAS Y
MINERALES , en sus formas farmacéuticas gotas, comprimidos y jarabe.

Que lo ‘peticionado se encuadrada eh los términos de las
Disposiciones ANMAT N© 5,107/95 y sus modificatorias.

Que la documentaciéon presentada cumple con los requisitos
establecidos en la normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de Iés facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1.886/14.

Por ello;
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Unificanse en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajd el nimero de Certificado N°© 19.134 el contenido de los datos identificatorios
caracteristicos correspondiente a la especialidad medicinal denominada
DAYAMINERAL / VITAM:I:NAS Y MINERALES, cuyo titular es la firma ABBOTT
LABORATORIES ARGENTIVNA S.A,
ARTICULO 29.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcién en el Registro
de Especialidades Medicinales N°¢ 19.134 con los datos identificatorios
caracteristicos de éste.
ARTICULO 3°,- Cancélase el Certificado N© 19.134 fechado 05/11/1980,
03/06/1987, 23/11/1977, emitido en tres ejemplares, que sera reemplazado por
el mencionado en el articulo 2° de la presente disposicion, cuyos originales
deberdn ser presentados por su titular en un plazo de treinta (30) dias
acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicién,
ARTICULO 4¢°.- Contra la presentacién de los Certificados originales mencionados
en el articulo brecedente ante la Direccion de Gestion de Informacion Técniéa se
hara entrega del Certificado Actualizado de Inscripciéon en el' Registro de
Especialidades Medicinales.
ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

o
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion.

Cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-012363-14-9
DISPOSICION No©

sch

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador nacienal
A.N.M-A.'.I.‘-
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QNMAt

Administracion Nacional de Medicomenilos,
Alimentos vy Tecnoiogia Meédica

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°© 19.134

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos, unificaciéon del contenido del Certificado N©

19.134 (3).
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social; ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6.401

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre Comercial: DAYAMINERAL
Nombre Genérico (IFA/s): MULTIVITAMINICO CON MINERALES

Forma farmacéutica: GOTAS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual: Cada 20 gotas (1 ml) contiene:

e

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 6657671
{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (CLOB7AAIL), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo

Concentracion / unidad

(s) (IFA) de medida
VITAMINA A 8.333,33 UI
VITAMINA D (ERGOCALCIFEROL) 666,67 UI
CLORHIDRATO DE TIAMINA 2,500 mg
RIBOFLAVINA 2,000 mg
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 0,833 mg
NICOTINAMIDA 16,667 mg
ACIDO ASCORBICO 83,333 mg
SULFATO DE MANGANESO 1,540 mg
SULFATO DE POTASIO | 5,572 mg
SULFATO DE ZINC 1,749 mg
GLUCONATO FERROSO 28,785 mg

Excipiente (s) ‘ Cantidad / unidad de
medida

Glicerina 675,000 mg
Polisorbato 80 80,000 mg \
Metilparabenc 0,500 mg
Acido benzoico 1,000 mg
Sacarina sodica 1,050 mg
Sabor a naranja 0,258 mg
Caramelo 10,000 mg
Hidroxianisol butilado 0,167 mg
Alcohol etilico 0,081 mg
Agua destilada c.s. 1 mi

| _——

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

INAL
Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(Ci093AAP), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671
{C1087AAlI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco de_ vidrio goterol

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 7 ml, 15 mi y 30

mi
Presentaciones: Envases conteniendo 7 mi, 15 m!y 30 ml
Periodo de vida util: Doce (12) meses

Forma de conservacién: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 °C y
30 °C

Condicion de expendio: VENTA LIBRE
Codigo ATC: A11AAQ03

Clasificacion farmacolodgica: Vitaminas
Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Profilaxis de la carencia de vitaminas y minerales
correspondientes a la formula {con excepcion de hierro) en pacientes que

no puedan recibirlos con una dieta adecuada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 4547/2007.

Nombre Comercial: DAYAMINERALI
Nombre Genérico (IFA/s): MULTIVITAMINICO CON MINERALES
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS FILMTAB

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

-~
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Av. Belgrano 1480

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1264AAD), CABA - (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD]}, CABA

(C1093AAP), CABA *
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo

Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida
VITAMINA A (COMO ACETATO) 5.000 UI
VITAMINA D 1.000 UI
MONONITRATO DE TIAMINA 10,000 mg
RIBOFLAVINA 10,000 mg
NICOTINAMIDA 35,000 mg
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 1,500 mg
PANTOTENATO DE CALCIO 5,000 mg
VITAMINA B12 5,000 mcg

ACIDO FOLICO

250,000 mcg

ACIDO ASCORBICO 150,000 mg

SULFATO FERROSO 34,000 mg

FOSFATO DE CALCIO DIBASICO ANHIDRO 339,450 mg

SULFATO DE COBRE 2,800 mg

IODATO DE CALCIO 201,000 mg

SULFATO DE COBALTO 490,000 mg

SULFATO DE MANGANESO' 3,000 mg

MONOHIDRATO )

SULFATO DE MAGNESIO 40,000 mg

HEPTAHIDRATADO .

SULFATO DE ZINC 3,900 mg

MOLIBDENO (COMO MOLIBDATO DE 0,450 mg

SODIO)

SULFATO DE POTASIO 11,000 mg

&

Tal, {+54-11) 434040800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Productos Médich INAME INAL Sede Alsina Sede Central
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Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Carboximetilcelulosa sddica _ 63,000 mg
Povidona 45,580 mg
Estearato de dietilenglicol . . 7,000 mg
Polietilenglicol 8000 | 45,200 mg
Polietilenglicol 400 * 6,000 mg
Hidroxianisol butilado 0,012 mg .
Hidroxitolueno butilado 0,300 mg
Talco 53,000 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 18,000 mg
Diéxido de titanio 5,250 mg
Colorante D&C rojo N° 30 laca - . 5,250 mg
Acido sérbico | ' 0,300 mg t

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco de vidrio

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 8, 15, 30, 50, 100,
500 y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 8, 15, 30, 50, 100, 300 y 1000
comprimidos, siendo los dos Ultimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 °Cy
30 °C

Tel, (+54~11) 434070800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: A11AAD4
Clasificacidon farmacolégica: Vitaminas
Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Estd indicado para ser utilizado en personas adultas, quienes
presenten un aumento de los requerimientos de vitaminas y minerales
contenidos en la formula, o una ingesta disminuida de los mismos debida a
dieta insuficiente. Esto no ocurre en personas que reciben una dieta

equilibrada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 5059/2008.

Nombre Comercial: DAYAMINERAL
Nombre Genérico (IFA/s): MULTIVITAMINICO CON MINERALES
Forma farmacéutica: JARABE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farrﬁacéutico (s) Active | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
VITAMINA A 60.000 UI
|VITAMINA D : 8.000 UI
CLORHIDRATO DE TIAMINA - 30,000 mg
RIVOFLAVINA -5-FOSFATO DE SODIO 32,900 mg
ACIDO ASCORBICO 1,000 g
NICOTINAMIDA 200,000 mg

—
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Productos Médicc{s INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (CL264AAD), CABA (C1101444), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 20,000 mg
VITAMINA B12 ‘ 60,000 mcg
ALCOHOL D-PANTOTENILICO 100,000 mg
GLUCONATO FERROSO . 518,000 mg
IODURO DE POTASIO 1,962 mg
LACTATO DE CALCIO . 3,168 ¢
HIPOFOSFITO DE CALCIO - 1,650 g
GLUCONATO DE MANGANESO 87,600 mg
GLUCONATO DE ZINC | 78,000 mg
GLUCONATO DE MAGNESIO - 1,110 ¢
BITARTRATO DE COLINA 209,000 mg .
INOSITOL ) 100,000 mg
CLORHIDRATO DE CISTEINA 100,000 mg:
Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Metilparabeno 100,000 mg
Propilarabeno _ 20,000 mg
Acido benzoico . | ‘ 100,000 mg
Butilhidroxianisol . 1,000 mg
Alcohol etilico : ' 430,000 mg_
Azlcar 15,000 mg
Sabor frambuesa . | 477,500 mg
‘ Sabor chocolate 195,000 mg
Sabor naranja 64,200 mg

Tel, (+54-11) 4340-08p0 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

|
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Sabor lima 21,500 mg
Sacarina sodica 50,000 mg
Ciclamato sodico 560,000 mg
Acido citrico ! 200,000 mg
Caramelo : 300,000 mg
Aceite de maiz 545,000 mg
Acacia 150,000 mg
Laurilsulfato de sodio ' 12,650 mg
Glucosa liquida 95,800 g
Agua destilada c;s. | 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s'Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco de vidrio

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 60 ml, 90 mi, 120
ml, 180 m!, 1,000 mi, 2.000 ml y 5.000 m| '

Presentaciones: Envases conteniendo 60 ml, 90 ml, 120 ml, 180 ml, 1.000
ml, 2.000 ml y 5.000 ml, siendo los tres Udltimos para USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO '

Perfodo de vida Gtil: Doce (12) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 °Cy
30 oC

Condicidon de expendio: VENTA LIBRE
Codigo ATC: A11AAQ3

Clasificacién farmacoldgica: Vitaminas -

]
CTel, (+54~11j 340-0800 - http://www,anmat.gov.ar - Republica Argentina

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1264AAD), CABA (C1i01AAA), CABA (CLOB7AAI), CABA {C1084AAD), CABA
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Indicaciones: Esta indicado para ser utilizado en personas adultas, quienes

presenten un aumento de los requerimientos de vitaminas y minerales

contenidos en la formula, o una ingesta disminuida de los mismos debida a

dieta insuficiente. Esto no ocurre en personas gue reciben una dieta

equilibrada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3.779/2008.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicién | Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
ABBOTT Disposicion ANMAT N© Av, Valentin Vergara Ingeniero Allan, | ARGENTINA
LABORATORIES 4.958/05 NO 7.9B9 Partide de
ARGENTINA S.A, Florencio Varela
. - Provincla de
Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Soctal Nimero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o BPF
ABBOTT Disposician ANMAT NO Av. Valentin Vergara Ingenierc Allan, i ARGENTINA
LABORATORIES 4.958/05 N© 7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florencloe Varela
- Provincla de
Buenos Alres

e
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c) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Domicilio de la Localidad Pais

Disposiciéon planta

autorizante y/o0 BPF

ABBOTT Disposicién ANMAT NO Av. Valentin Vergara Ingenlero Allan, | ARGENTINA
LABORATORIES 4.958/05 Ne 7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florencio Vareta

- Provincia de

Buenos Alres

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 19.134 el que

tendra una vigencia hasta el 30 de Noviembre de 2014,

Expediente N©: 1-0047-0000-012363-14-9

;DISPOSICI('JN NO 0 6 8 9

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
| N° 19.134

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos, unificacion del contenido del Certificado N©
19.134 (3).

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.

N°¢ de Legajo de la empresa: 6.401

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre Comercial: DAYAMINERAL
Nombre Genérico (IFA/s): MULTIVITAMINICO CON MINERALES
Forma farmacéutica: GOTAS

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual: Cada 20 gotas (1 ml) contiene:

iy
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Ingrediente (s) Farmaceéutico (s) Activo

Concentracién / unidad

(s) (IFA) de medida
VITAMINA A 8.333,33 UI
VITAMINA D (ERGOCALCIFEROL) 666,67 UI
CLORHIDRATO DE TIAMINA 2,500 mg
RIBOFLAVINA 2,000 mg
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 0,833 mg
NICOTINAMIDA 16,667 mg
ACIDO ASCORBICO 83,333 mg
SULFATO DE MANGANESO 1,540 mg
SULFATO DE POTASIO 5,572 mg
SULFATO DE ZINC 1,749 mg
GLUCONATO FERROSO 28,785 mg

Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida

Glicerina 675,000 mg
Polisorbato 80 80,000 mg
Metilparabeno 0,500 mg
Acido benzoico 1,000 mg
Sacarina sddica 1,050 mg
Sabor a naranja 0,258 mg
Caramelo 10,000 mg
Hidroxianisol butilado 0,167 mg
Alcohol etilico 0,081 mg
Agua destilada c.s. 1ml

=

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco de vidrio gotero

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo de 7 ml, 15 mi y 30

mi
Presentaciones: Envases conteniendo 7 ml, 15 mly 30 ml
Periodo de vida Util; Doce (12) meses

Forma de conservaciéon: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 °C y
30 °C

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE
Codigo ATC: A11AA03

Clasificacidén farmacoldgica: Vitaminas
Via/s de administracion: O.ral

Indicaciones: Profilaxis de la carencia de vitaminas y minerales
correspondientes a la férmula {con excepciéon de hierro) en pacientes que

no puedan recibirlos con una dieta adecuada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N°© 4547/2007.

Nombre Comercial: DAYAMINERAL
Nombre Genérico (IFA/s): MULTIVITAMINICO CON MINERALES
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS FILMTAB

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

— T >

Tel. (+54-11) 4330-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida

VITAMINA A (COMO ACETATO) 5.000 Ul
VITAMINA D 1.000 UI
MONONITRATO DE TIAMINA 10,000 mg
RIBOFLAVINA 10,000 mg
NICOTINAMIDA 35,000 mg
CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 1,500 mg
PANTOTENATO DE CALCIO 5,000 mg
VITAMINA B12 5,000 mcg
ACIDO FOLICO 250,000 mcg
ACIDO ASCORBICO 150,000 mg
SULFATO FERROSO 34,000 mg
FOSFATO DE CALCIO DIBASICO ANHIDRO 339,450 mg
SULFATO DE COBRE 2,800 mg
IODATO DE CALCIO 201,000 mg
SULFATO DE COBALTO 490,000 mg
SULFATO DE MANGANESO 3,000 mg
MONOHIDRATO
SULFATO DE MAGNESIO 40,000 mg
HEPTAHIDRATADO
SULFATO DE ZINC 3,900 mg
MOLIBDENO (COMO MOLIBDATO DE 0,450 mg
SODIQ)

1 SULFATO DE POTASIO 11,000 mg

P
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Excipiente (s) Cantidad / unidad de
medida
Carboximetilcelulosa sddica 63,000 mg
Povidona 45,580 mg
Estearato de dietilenglicol 7,000 mg
Polietilenglicol 8000 45,200 mg
Polietilenglicol 400 6,000 mg
Hidroxianisol butilado 0,012 mg
Hidroxitolueno butilado 0,300 mg
Talco 53,000 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 18,000 mg
Diéxido de titanio 5,250 mg
Colorante D&C rojo N© 30 laca 5,250 mg
Acido sérbico 0,300 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco de vidrio

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 8, 15, 30, 50, 100,

500 y 1000 comprimidos

Presentaciones: Envases conteniendo 8, 15, 30, 50, 100, 500 y 1000
comprimidos, siendo los dos Ultimos para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida util: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 °Cy
30 °C
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Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: A11AAQ04
Clasificacion farmacolégica: Vitaminas
Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Esta indicado para ser utilizado en personas adultas, quienes
presenten un aumento de los requerimientos de vitaminas y minerales
contenidos en la formula, o una ingesta disminuida de los mismos debida a
dieta insuficiente. Esto no ocurre en personas que reciben una dieta

equilibrada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 5059/2008.

Nombre Comercial: DAYAMINERAL
Nombre Genérico (IFA/s): MULTIVITAMINICO CON MINERALES
Forma farmacéutica: JARABE

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentraciéon / unidad

(s) (IFA) de medida

VITAMINA A 60.000 UI

VITAMINA D 8.000 UI

CLORHIDRATO DE TIAMINA 30,000 mg

RIVOFLAVINA -5-FOSFATO DE SODIO 32,900 mg

ACIDO ASCORBICO 1,000 g

NICOTINAMIDA 200,000 mg
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CLORHIDRATO DE PIRIDOXINA 20,000 mg
VITAMINA B12 60,000 mcg
ALCOHOL D-PANTOTENILICO 100,000 mg
GLUCONATO FERROSO 518,000 mg
IODURO DE POTASIO 1,962 mg
LACTATO DE CALCIO 3,168 g
HIPOFOSFITO DE CALCIO 1,650 g
GLUCONATO DE MANGANESO 87,600 mg
GLUCONATO DE ZINC 78,000 mg
GLUCONATO DE MAGNESIO 1,110 g
BITARTRATO DE COLINA 209,000 mg
INOSITOL 100,000 mg
CLORHIDRATO DE CISTEINA 100,000 mg

Excipiente (s)

Cantidad / unidad de

medida
Metilparabeno 100,000 mg
Propilarabeno 20,000 mg
Acido benzoico 100,000 mg
Butilhidroxianisol 1,000 mg
Alcohol etilico 430,000 mg
Azlcar 15,000 mg
Sabor frambuesa 477,500 mg
Sabor chocolate 195,000 mg
Sabor naranja 64,200 mg
<
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Sabor lima 21,500 mg
Sacarina sddica 50,000 mg
Ciclamato sédico 560,000 mg
Acido citrico 200,000 mg
Caramelo 300,000 mg
Aceite de maiz 545,000 mg
Acacia 150,000 mg
Laurilsulfato de sodio 12,650 mg
Glucosa liquida 95,800 g
Agua destilada c.s. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético
Envase Primario: Frasco de vidrio

Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 60 ml, 90 ml, 120
ml, 180 ml, 1.000 ml, 2.000 ml y 5.000 mi

Presentaciones: Envases conteniendo 60 mi, 90 ml, 120 ml, 180 mi, 1.000
, 2.000 ml y 5.000 ml, siendo los tres ultimos para USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO

Periodo de vida util: Doce (12) meses

Forma de conservacion: Mantener a temperatura ambiente, entre 15 °Cy
30 oC

Condicién de expendio: VENTA LIBRE
Codigo ATC: A11AAQ3

Clasificacion farmacolégica: Vitaminas

0 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Via/s de administracion: Oral

Indicaciones: Esta indicado para ser utilizado en personas adultas, quienes
presenten un aumento de los requerimientos de vitaminas y minerales
contenidos en la formula, o una ingesta disminuida de los mismos debida a
dieta insuficiente. Esto no ocurre en personas que reciben una dieta

equilibrada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N© 3.779/2008.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Namero de Disposicidon | Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

ABBOTT Disposicion ANMAT N© Av, Valentin Vergara Ingeniero Allan, ARGENTINA
LABORATORIES 4.958/05 NO 7.9B9 Partido de
ARGENTINA S.A, Florencio Varela

- Provincia de

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Namero de Domiciliode la . | Localidad Pais

Disposicion planta

autorizante y/o BPF

ABBOTT Disposicion ANMAT N© Av. Valentin Vergara Ingenlerc Allan, ARGENTINA
LABORATORIES 4,958/05 NO 7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florencio Varela

— Provincia de
Buenos Alres
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¢) Acondicionamiento secundario:

Ministerio de

9 alud
<

Presidencia de lka Nacién |

Razén Social Numero de Domicilio de la Localidad Pais
Disposicién planta
autorizante y/o BPF
ABBOTT Disposicién ANMAT NO Av. Valentin Vergara Ingenlero Allan, ARGENTINA
LABORATORIES 4.958/05 N© 7.989 Partido de
ARGENTINA S.A. Florencio Varela
- Provincla de
Buenas Aires

Se extiende el presente CERTIFICADO ACTUALIZADO N° 19.134 el que

tendra una vigencia hasta el 30 de Noviembre de 2014.

Expediente N°: 1-0047-0000-012363-14-9

DISPOSICION No O 689

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naciona!
ANMAT.
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