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DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES,  LZENE 2005

VISTO el Ex.pediente NO 1—0047-000'0-0_15421—11-2 de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo‘gia Médica;

y

| CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIO ELEA
S.,A.C..I.F.Y 'A,. solicita 'éutoriZacién para el cambio de féfmu!a, nuevo
| .",'proyecto de rotulos, prospectos e informaéién para el paciente para el
producto denominado ESCLEROVITAN ANTIOXIDANTE / VITAMINA C
(COMO ACIDO ASCORBICO) - VITAMINA E (COMO ACETATO DE DL-
ALFATOCOFEROL) = BETACAROTENO - ZINC (COMO OXIDO DE ZINC) -
" COBRE (C_OMO SU!_FATO DE COBRE PENTAHIDRATADO) - MANGANESO
-(COMO SULFATO DE MANGANESO MONOHIDRATADO) — SELENIO (COMO
LEVADURA), forma farmaceutica y concentracnon CAPSULAS BLANDAS
VITAMINA C (COMO ACIDO ASCORBICO) 250 mg - VITAMINA E (COMO
ACETATO DE DL-ALFATOCOFEROL 200 UI) 210 mg - BETACAROTENO
(5000 UI) 3 mg - ZINC (COMO OXIDO DE ZINC) 7,5 mg - COBRE (COMO

SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATADO) 1 mg - MANGANESO (COMO
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SULFATO DE MANGANESO MONOHIDRATADO) 1,5 mg -~ SELENIO (COMO
LEVADURA) 15 mcg, inscripta bajo el Certificado N° 43.410.
| Que lo sblicitadb.sé. encuédra en 10s términos Ieg'.ales‘:de la Ley NO
16.463, Deéreto Reglamentario N° 9763/64, 150/92 y sus modificatorios
- Nros.: 1.890/92 y 177/93.
| | Que los proyectos presentados se adecuan a Ia norrﬁativa
| .apllcable Ley 16. 463 Decreto NO© 150/92 y DISpOSICIOﬂ N° 5904/96 y
Circular N°© 4/13.
Que existen en plaza 'produc.tos con similar Vformulacién Yy
: ond|C|on de expendio a la peticionada. |
Que de fojas 624 a 625 obra ei informe tecmco favorable de la
rDireccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

No 1. 490/92 Y 1886/14

Por ello:
B ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: |
ARTICULO 190, - Autorlzase a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF.Y A,

_el cambio de férmula del .producto denominado ESCLEROVITAN
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ANTIOXIDANTE / VITAMINA C (COMO ACIDO AscéRBiCO) - VITAMINA E
(COMO 'ACETATO DE DL-ALFATOCOFEROL) - BETACAROTENO - ZINC
'(C.OMO OXIDO DE ZINC) - COBRE (COMO SULFATO' DE COBRE
PEN'TAHIDRATADO) - MANGANESO (COMO SULFATO DE MANGANESO
MON‘OHIDRATADO) - SELENIO (COMO LEVADURA), forma farf'nacéutica y
concentracién: - CAPSULAS BLANDAS, VITAMINA C (COMO ACIDO
ASCORBICO) 250 mg - VITAMINA" E (coMO ACETATO DE DL-
ALFATOCOFEROL'ZOO UI) 210 mg - BETACAROTENO (5'000 Ul) 3 mg -

: 'ZIN.C (COMO OXIDO DE ZINC) 7,5 mg - COBRE (COMO SULFATO DE

- COBRE PENTAHIDRATADO) 1 'm'g _ MANGANESO (COMO SULFATO DE

MANGANESO MONOHIDRATADO) 1,5 mg — SELENIO (COMO LEVADURA)

15 mcg, que én lo sucesivo séré: Vitamina C (como Acido Ascérbico) 250
mg, Vitamina & (como Acetato de DL- Alfatocoferol 200 UI) 210 mg,
Betacaroteno (5000 UI) 3 mg, Zinc (como Oxido de Zlnc) 7,5 mg, Cobre
(como ‘Sulfato de Cobre Pentahidratado) 1 mg, Manganeso (como Sulfato
de Manganeso Monohidratado) 1,5 mg, Selenio (cdmo Levadura) 15 mcg;
EXcipientes.' Lecitina de soja 8,416 mg, Cera de abejas / Aceite de mani
hldrogenado 20 mg, Aceite de soja 40,4214 g, Acelte de silicona 1000
| 0,870 mg, ‘Gelatina 139,060 mg, Sorbltol / Gllcerlna espeaal 69,137 mg,

Metilparabeno 0,533 mg, Propilparabeno 0,133 mg, Oxido de hierro rojo

5/én suspension 13,246 mg, Oxido de hierro negi‘q en suspensién 4,143
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mg, que serd elaborada en: CATALENT ARGENTINA S.A.I.C., sito en
Avenida Marquez 691, Villa Loma Hermosa, Partido de Tres de Febrero,
Provincia de Buenos Aires (elaboracién); LAB,ORATOlRIOS PHOENIX
S.A.I.C. y F., sito en Avenida Juan G. Lemos 2809, Villa de' Mavyo,
Provincia de Buenos Aires (acondicionamiento primario y secundario);
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F.Y "A., sito en Sanabria 2353, Ciudad
Auténoma de Buenos Aireé (acohdicionamiento primario y secundario)
ARTICULO 20. - Au'tori'zase los proyectos de rétulos de fojas 606 a 608,
prospectos de fojas 594 a 605, e informacion para el paciente de fojas
609 a 617, desglosando de fojas 606, 594 a 597 y 609 a 611, para la
Especial.idad Medfcinél de'enominada' '-ESCLER‘OVITAN ANTIOXIDANTE /
'VITAMINA C (COMO ACIDO ASCORBICO) - VITAMINA E (COMO ACE-TATO
DE DL-ALFATOCOFEROL) - BETACAROTENO -~ ZINC (COMO OXIDO DE
ZINC) - COBRE (COMO SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATADO) -
MANGANESO (COMO. SULFATO DE MANGANESO MONOHIDRATADO) -
SELENIO - (COMO - LEVADURA), forma fafmacéutfca y concentracién:
CAPSULAS BLANDAS, VITAMINA C (COMO ACIDO ASCORBICO) 250 mg -
VITAMINA E (COMO ACETATO DE DL-ALFATOCOFEROL 200 UI) 210 mg -
BETACAROTENO. _(5000'U1) 3 mg - ZINC (con OXIDO DE ZINC) 7,5 mg
- COBRE (COMO SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATADO) 1 mg -

ANGANESO (COMO SULFATO DE MANGANESO MONOHIDRATADO) 1,5
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mg- - SELENIO (COMO LEVADURA) 15 mcg, propiedad de la firma
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F.Y A., anulando los anteriores.
ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

No 43.410 cuando el mismo se presente aqompaﬁado de la copia

autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 49, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N© 1- 00460000 -015421-11-2

DISPOSICION N© 6 5

: g ROGELIO LOPEZ _

Administrador Naclonal
ANMAT.
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Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A Lgborntorio

ESCLEROVITAN® ANTIOXIDANTE, capsulas blandas | ,\
Proyecto de Prospecto 0 ¥ ? 6 w— - {

|

OR

Esclerovitan® Antioxidante
Vitamina C + Vitamina E + Beta-Caroteno + Selenio + Minerales
Capsulas blandas

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION _

Cada cdpsula blanda contiene: Vitamina C 250,00 mg (como 4cido ascorbico); vitamina E
210,00 mg (como acetato de dl-alfatocoferol 200 UI); beta-caroteno {5000 UI) 3,00 mg; zinc
7,50 mg (como odxido de zinc 9,8022 mg); cobre 1,00 mg (como sulfato de cobre

pentahidratado 4,1257 mg); manganeso 1,50 mg (como sulfato de manganeso monchidratado
4,6147 mg); selenio 15,00 mcg. Excipientes: Lecitina de soja; cera de abejas / aceite de mani
hidrogenado; aceite de soja; aceite de silicona 1000. Cascariffa: gelatina; sorbitol/glicerina
especial; metilparabeno; propilparabeno; dxido de hierro rojo en suspensién; dxido de hierro

negro en suspension.

ACCION TERAPEUTICA

Suplemento vitaminico y mineral.

INDICACIONES
Tratamiento de las deficiencias de vitaminas (Vitamina E, Vitamina A (Beta-Caroteno), Vitamina
C) y minerales (Selenio, Zinc, Cobre y Manganeso) en pacientes adultos que no puedan

incorporarlos a través de una dieta adecuada.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Las vitaminas y minerales contenidos en este medicamento tienen propiedades antioxidantes o
bien actian como cofactores enzimaticos, protegiendo las membranas y otras estructuras
celulares del ataque de los radicales libres, participando en el funcionamiento de numerosos

sistemas enzimaticos y en reacciones celulares de 6xido-reduccion.

FARMACOCINETICA

Tanto la absorcidn del Beta-Caroteno como de Vitamina E dependen de la presencia de sales
biliares y grasa de ia dieta en e! tracto intestinal. El Beta-Caroteno es metabolizado a retinol y
una pequefia cantidad es convertida a vitamina A; aitas dosis del mismo no llevan

concentraciones séricas anormales de vitamina A. Se elimina por via fecal.

La vitamina C y el selenio tienen buena absorcién gastrointestinal, el cobre se absorbe entre un
40 y 60 % vy el zinc entre un 20 y 30 %.

Pagina 1 de 4
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Laboratorio ELEA S.A.C.LF. y A.
ESCLEROVITAN® ANTIOXIDANTE, capsutas blandas
Proyecto de Prospecto

La vitamina E y C tienen metabolismo hepatico, se eliminan por rifion y la vitamina E también
por ia bilis. qﬁEGHNAL
El selenio es transportado en sangre por proteinas (albdmina, selenometionina). St N

Los minerales se almacenan en proteinas especificas: selenoproteinas (Selenio) y en no

especificas: metalotioneinas {Cobre, Zinc y Manganeso).

La eliminacién de los minerales catidnicos como el Cobre, Manganeso y Zinc se realiza

principaimente por via biliar; en tanto que los anidnicos como el Selenio la eliminacién es

esencialmente urinaria.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
La posologia sera establecida por el médico en funcidn del proceso a tratar y las caracteristicas
del paciente. Esta asociacion esta orientada hacia la poblacion adulta. Como sugerencia se

indican 1 a 2 capsulas por dia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a algunos de los integrantes de la formula.

Vitamina C: diabetes mellitus, déficit de 6-glucosa fosfatasa, hemocromatosis, anemia
sideroblastica, talasemia, hiperoxaturia, historia de célculos renales, anemia drepanocitica.
Vitamina E: hipoprotrombinemia por déficit de vitamina K.

Cobre: enfermedad de Wilson.

ADVERTENCIAS

La acidificacién urinaria producida por la vitamina C puede fadilitar la precipitacion de cristales
de sulfonamidas y/o sus metabolitos.

La hipoprotrombinemia unida a deficiencia de vitamina K puede agravarse con dosis de

vitamina E superiores a 400 mg/dia.

PRECAUCIONES

No exceder la dosis diaria recomendada. No utilizar las vitaminas y minerales como sustituto de
una dieta balanceada. Administrar con precaucion si el paciente esta tomande simultdneamente
otros medicamentos que contengan vitaminas yfo minerales por el riesgo de toxicidad por
sobredosificacian.

En caso de anorexia, disfuncion hepatica y renal puede incrementarse la concentracion sérica
de Beta-Caroteno; tener precaucién en casos de hipervitaminosis A.

En caso de disfuncion del tracto biliar o hepatica puede aumentar la concentracién de cobre y
manganeso,

Se han descripto alteraciones de los resultados de laboratorio para determinacién de glucosuria

y sangre oculta en heces; de la misma manera, la Vitamina C interfiere ﬂnn la LDH,

N ’ Pagina 2 de 4
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Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A.
ESCLEROVITAN® ANTIOXIDANTE, capsulas blandas
Proyecto de Prospecto

transaminasas, bilirrubina, acido Urico, oxalaturia y pH urinario.
El Manganeso debe administrarse con cautela en pacientes con enfermedad colestatica; y aun
si no existiese dicha patologia, deberia evaluarse la funcién hepatica antes y después del

tratamiento.

Embarazo y Lactancia.
La administracion durante estos periodos debe estar expresamente indicada por el médico, No

se han documentado problema en humanos cuando se administran las dosis diarias

recomendadas, para cada principio activo, durante el periodo de embarazo y lactancia.

Uso Pediatrico:
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este producto en la poblacién pediatrica.

Interacciones medicamentosas:

Se debe evitar el uso simuitdneo de anticoagulantes cumarinicos o derivados indandidnicos con
dosis de Vitamina E mayores a 400 Ul/dia, para prevenir una posible hipoprotrombinemia.

La colestiramina, colestipol, aceite mineral y neomicina: pueden disminuir la absorcién intestinal
de Vitamina E y Beta-Caroteno.

La Vitamina C puede disminuir la accidn de los anticoagulantes orales, como asi también la
excrecién renat de salicilatos con el consiguiente aumento de la salicilemia. Ademas, puede
interactuar con la vitamina B12, mexiletina y deferroxamina.

El Zinc puede disminuir la absorcidn de tetraciclinas, por lo tanto se debe administrar 2 horas
después. También, puede interactuar con las siguientes drogas: penicilamina, fluoroguinolonas,

cobre y fésforo.

Carginogénesis:
Se ha vinculado el uso de Beta-Carotenc con un aumento en la incidencia de cancer de

pulmén., esto ha sido los resultados de estudios controlados randomizados que sugieren que la
ingesta de altas dosis (20-30 mgr/dia) de suplementos de betacaroteno pueden aumentar el
riesgo de céncer de pulmon en fumadores habituales y en aquellos previamente expuestos al
asbesto. En esta poblacién de alto riesgo debe evaluarse la relacién riesgo beneficio antes de

utilizar este producto.

REACCIONES ADVERSAS

En algunos casos y en pacientes sensibles pueden presentarse trastornos digestivos vy
dermatolégicos (rash). Estos trastornos son de caracter leve y transitorio y que generalmente
ceden con la disminucién de la dosis o 1a suspensién del tratamiento.

La administracion de dosis excesivas de Beta-Caroteno puede provocar una coloracién
amarillenta de 1a piel (pseudoictericia), artralgia y aparicién de hematomas que desaparecen al

suspender el tratamiento.

D
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Proyecto de Prospecto

Laboratorio ELEA S.A.C.I.F. y A, 0
ESCLEROVITAN® ANTIOXIDANTE, cépsulas blandas § iN A L

En dosis de Vitamina E de 400 a 800 Ul/dia, por periodos prolongados, se han descripto: visién
borrosa, diarrea, vértigo, cefalea, nduseas, ginecomastia, cansancio o debilidad inusual. En
dosis mayores de 800 Ul/dia, por periodos prolongados, se han descripto eventualmente:
aumento de |a tendencia & hemorragias en pacientes con deficiencia de vitamina K, alteraciones
del metabolismo de las hormonas tircideas, disfuncion sexual, aumento del riesgo de
tromboflebitis y tromboembolismo en pacientes sensibles.

Se ha visto que la Vitamina C es capaz de predisponer a la formacién de célculos renales y la
presencia de poliuria.

La ingesta de Selenic puede conllevar a la caida de cabello, alteraciones ungueales, dermatitis,
halitosis, fatiga y neuropatia periférica.

La administracidn de Zinc puede favorecer el desarrollo de anemia megaloblastica, neutropenia
y a una de-plecién del cobre en el organismo. El cobre es un potencial nefrotdxico y
hepatotdxico, al cual se lo ha asociado también con la produccién de hemdlisis.

La administracién de Manganeso puede conllevar a una colestasis.

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse

con los Centros de Toxicologia:

= Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247
* Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777
= Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160

PRESENTACION
Envases conteniendo 15, 30 y 60 capsulas blandas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 10° y 30° C, en lugar seco y en su envase original.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.410.

Laboratorio Elea $.A.C.LFF. y A. Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Fernando Toneguzzo, Farmacéutico.

Elaborado en Av. Marquez 691, Villa Loma Hermosa, Tres de Febrero, Provincia de Buenos

Aires,

Esclerovitan es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania, utilizada bajo

licencia por Laboratorio Elea S.A.CLF. y A
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Laboratorio ELEA S.A.CLF. y A, boratario

a
ESCLEROVITAN® ANTIOXIDANTE, cipsulas blandas 7 6 Pt p \
Proyecto de Rétulo 0 L:l

Esclerovitan® Antioxidante
Vitamina C + Vitamina E + Beta-Caroteno + Selenio + Minerales
Capsulas blandas

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION

Cada capsula blanda contiene: Vitamina C 250,00 mg (como acido ascérbico); vitamina E
210,00 mg (como acetato de dl-alfatocoferol 200 UI); beta-caroteno (5000 UI) 3,00 mg; zinc
7,50 mg (como oxido de zinc 9,8022 mg); cobre 1,00 mg (como sulfato de cobre
pentahidratado 4,1257 mg); manganeso 1,50 mg {como sulfato de manganeso monohidratado
4,6147 mg); selenio 15,00 mcg. Excipientes: Lecitina de soja; cera de abejas / aceite de mani
hidrogenado; aceite de soja; aceite de silicona 1000. Cascarifla: gelating; sorbitol/glicerina
especial; metilparabeno; propilparabeno; éxido de hierro rojo en suspension; dxido de hierro
negro en suspension.

POSOLOGIiA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Ver prospecto interno.

PRESENTACION

Envases conteniendo 15 capsulas blandas.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 10° y 30° C, en lugar seco y en su envase original.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 43.410.

Laboratorio Elea S.A.C.LF. y A. Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Fernando Toneguzzo, Farmacéutico.

Elaborado en Av. Marquez 691, Villa Loma Hermosa, Tres de Febrero. Provincia. de Buenos
Aires.

Esclerovitan es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania, utilizada bajo
licencia por Laboratorio Elea S.A.C.LF. y A.

Lote:
Vendimiento:

NOTA: El texto de éste rotulo se repite para las presentaciones conteniendo 30 y 60 gapsulas
blandas.

Pagina 1 de 1
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Laboratorio ELEA S.A.CLF. y A,
ESCLEROVITAN® ANTIOXIDANTE, capsulas blandas
Proyecto de “Informacion para el Paciente”

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Esclerovitan® Antioxidante
Vitamina € + Vitamina E + Beta-Caroteno + Selenio + Minerales
Capsulas blandas
Industria Argentina Venta bajo receta

ZQué es Esclerovitan Antioxidante y para qué su utiliza?
Esclerovitan antioxidante es un suplemento vitaminico y mineral utilizado en el tratamiento de
pacientes adultos con deficiencias de los mismos, que no pueden incorporarlos a través de una

dieta adecuada.

Antes de usar este medicamento lea la siguiente informacion:

No utilice este medicamento si Ud.:

e Es alérgico a alguno de los componentes de la formula del producto.

o Padece diabetes mellitus.

« Tiene una enfermedad metabdlica del glucdgeno por déficit de la enzima de 6-glucosa
fosfatasa.

e Padece enfermedad hereditaria del metabolismo del hierro llamada hemocromatosis.

» Tiene alguno de los siguientes trastornos sanguineos: anemia sideroblastica, anemia
drepanocitica o talasemia, alteracidn en coagulacién por faita de protrombina.

« Ha eliminado célculos (piedras) por orina, tiene o ha tenido calculos en los rifiones.

e Padece una enfermedad hereditaria por depdsito de cobre denominada enfermedad de
Wilson.

+ Utiliza anticoagulantes orales o antiplaguetarios.

Antes de utilizar este medicamento su médico debe conocer:
e Sus antecedentes alérgicos.
e Si Ud. Es fumador o si tiene, por su actividad o lugar de residencia, exposicion al
Asbesto
e Si Ud. esta recibiendo otros medicamentos, suplementos o vitaminas,
e Si Ud. tiene antecedentes de problemas biliares o hepaticos (de higado) o renales
(rifiones).

e Si Ud. estd embarazada o desea estarlo.

Uso apropiado del medicamento:

Pgina 1de 3
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ESCLEROVITAN® ANTIOXIDANTE, capsulas blandas o : 1\
Proyecto de “Informacién para el Paciente” e el g

La dosis se ajustard, segUn criterio médico, a las caracteristicas e indicaciones de cada

paciente.

Posologia de orientacion:

Pacientes adultos: 1 a 2 capsulas al dia, via oral.

Olvidos de dosis:
No duplique la dosis para compensar la dosis olvidada.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
utilice por mas tiempo del que su médico lo indicd, ni lo recomiende a otras

personas.

Efectos indeseables:

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como trastornos digestivos
y rash leves y transitorios que ceden al bajar la dosis o disminuir el tratamiento.

Coloracién amarillenta de piel, dolores articulares y hematormnas que desaparecen al suspender
el medicamento.

Calculos renales, aumento del volumen de orina. Trastornos renales.

Caida de cabello, alteraciones en ufias, trastornos cutaneos, mal aliento, fatiga, alteraciones en
sensibilidad en pies, piernas y manos.

Anemia, y alteraciones sanguineas.

Alteraciones biliares. Trastornos hepéticos.

Consulte inmediatamente a su médico si presenta alguno de los siguientes
sintomas:

Sarpullido, erupcion cuténea, picazoén, dificultad para respirar o tragar, disfonia, hinchazon de
cara, garganta, lengua, labio, ojos, manos, pies, piernas.

Dolor cdlico o dofor al orinar.

£Qué hacer ante una sobredosis?
Ante una sobredosis accidental vaya al lugar méas cercano de asistencia médica (concurra al
médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247

» Hospital A. Posadas: Tel.: {011) 4654-6648/4658-7777

¢ Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160

o
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Laboratorio ELEA S.A.CLF. y A, 0 b orio
ESCLERQVITAN® ANTIOXIDANTE, capsulas blandas s g \
- pl

Proyecto de “Informacién para el Pacignte” —

Presentaciones:
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Envases conteniendo 15, 30 y 60 capsulas blandas. @RIGI NA L

Modo de conservacion:

Conservar a temperatura entre 10° y 30° C, en lugar seco y en su envase original.

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 43.410

Laboratorio ELEA S.A.CLF. y A,

Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Fernando Toneguzzo, Farmacéutico.

Elaborado en Av. Marquez 691, Villa Loma Hermosa, Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires.

Esclerovitan es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania, utilizada bajo
licencia por Laboratorio Elea S.A. C.L.F. yA.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Hlenar la ficha que estd en la
Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigitancia/Notificar. asp

o Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234.
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