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BUENOS AIRES, :-g JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010230-08-0 dei
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463
y 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.0O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el

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

Que consta la evaluacién técnica producida per la Direccién
de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y relnen 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 areas técnicas
precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 vy del Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad
medicinal de nombre comercial LEVOTIROXINA VITARUM y nombre/s
genérico/s LEVOTIROXINA SODICA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°© 1.2.1 , por
SAVANT PHARM S.A., con los Datos Identificatorioé Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 3¢ - Extiendese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma

ARTICULO 49° - En fos rdtulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO
DE SALUD CERTIFICADO N° , con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo
debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de
realizar la verificacién técnica consistente en la constatacion de la
capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢
serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de [a copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-010230-08-0

DISPOSICION No; li 0 2 2 “M’j’%

Dr{OTTO A."OHSINGHER
SUE-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:éi 0 2 2

Nombre comercial: LEVOTIROXINA VITARUM

Nombre/s genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: GRANEL, FRACCIONAMIENTO Y ENVASADO: ECZANE

PHARMA SA: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM

Clasificacion ATC: HO3AAO1L.

Indicacion/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE

LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
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SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E

HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA

SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O

PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO

NODULOS TIROIDEQOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA

(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y

TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR

TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.

Concentracion/es: 0,05 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,05 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
(f\ CELULOSA MICROCRISTALINA 37,05 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO

1,00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500

COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO QLTIMAS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,

K\. 1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM

Clasificacion ATC: HO3 AAOL.

Indicacién/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIRQIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PFiIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN 1A PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIRCIDEOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTOQ), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y

TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
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TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracidon/es: 0,075 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,075 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,006 mg, LACTOSA 80,80 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,88 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 1,00 mg,
AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOQOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
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Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM

Clasificacion ATC: HO3AAO1.

Indicacién/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIRQOIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO {HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOQOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEOQOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracién/es: 0,100 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,84 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA

0,665 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 1,00 mg, AMARILLO
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QUINOLINA LACA ALUMINICA 0,10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM

Clasificacién ATC: HO3AAQL1.

Indicacién/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIRQIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL

HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA

TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROCIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
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DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIRQIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA |
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracion/es: 0,125 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,125 mg.

Excipientes: ESTEARATC DE MAGNESIC 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,88 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA
0,023 mg, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,077 mg, ALMIDON DE MAIZ
PREGELATINIZADO 1,00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500

COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
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EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM
Clasificacion ATC: HO3 AAOL.

67 Indicacion/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTC O

PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO

/"7
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Winistenio de Salud
Secretarnia de Politicas,

Regulacion e Tnotitutos
AUNTNAT.

NODULOS TIROIDEOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracién/es: 0,150 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,150 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,90 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA 0,1
mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 1,00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservaciéon: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,

LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.
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Secretaria de Politicas,

Regalacion e Tnstitutos
ANW.AT

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM.

Clasificacion ATC: HO3 AAOL.

Indicacién/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEQOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIC MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE
Concentraciéon/es: 0,175 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,175 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,79 mg, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA
0,085 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 1,00 mg, AMARILLO
QUINOLINA LACA ALUMINICA 0,057 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Ne: m 0 2 Z or. onomgﬂs‘“‘gl

1T
alNTERvEN
su ANMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 4 0 2 2

"
/’H/{“_SL’

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTO#
ANM.AT.
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ANEXO TIII

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-010230-08-0

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

4 ” 2 2, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por
SAVANT PHARM S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: LEVOTIROXINA VITARUM
Nombre/s genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: GRANEL, FRACCIONAMIENTO Y ENVASADO: ECZANE
PHARMA SA: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PCIA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM
Clasificacion ATC: HO3AAO1.

Indicacidn/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
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PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDPISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DRéGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEQS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODC RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracién/es: 0,05 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,05 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 37,05 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO
1,00 mq.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
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Presentaciéon: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO. |

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.
Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM
Clasificacion ATC: HO3 AAOQ1.

Indicacién/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIRCIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E

HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
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SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracién/es: 0,075 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,075 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTCSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,88 mg, ALMIDON PREGELATINIZADO 1,00 mg,
AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,15 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTAY EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMI.DOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM

Clasificacion ATC: HO3AAO1.

Indicacidén/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIRQIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICQ). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSQOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEQOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR

TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.

Concentracién/es: 0,100 mg de LEVOTIROXINA SODICA.



E011 ~ i del “habaje Decente, la Satud ¢ Sequridad de oo Trabajads

eniotenio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Tustitutos
ANWAT

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 rmg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,84 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA
0,065 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 1,00 mg, AMARILLO
QUINOLINA LACA ALUMINICA 0,10 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARiO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM
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Clasificacion ATC: HO3AAOQ1.

Indicacién/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUﬁA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NCDULOS TIROIDEOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracion/es: 0,125 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,125 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,88 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA

0,023 mg, AMARILLO OCASO LACA ALUMINICA 0,077 mg, ALMIDON DE MAIZ

PREGELATINIZADO 1,00 mg.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM

Clasificacién ATC: HO3 AAO1.

Indicacién/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSITORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA

TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE

DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
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LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIRQIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESCRA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEQOS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA
(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE.
Concentracion/es: 0,150 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,150 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,90 mg, INDIGO CARMIN LACA ALUMINICA 0,1
mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 1,00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDO. LAS CUATRO ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
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1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: LEVOTIROXINA VITARUM.

Clasificacién ATC: HO3 AAO1.

Indicacion/es autorizada/s: 1. COMO TERAPIA DE REMPLAZO O SUPLEMENTO EN
PACIENTES CON HIPOTIROIDISMO DE CUAQUIER ETIOLOGIA (EXCEPTO DEL
HIPOTIROIDISMO TRANSI.TORIO DURANTE LA FASE DE RECUPERACION DE LA
TIROIDITIS SUBAGUDA) HIPOTIROIDISMO PRIMARIO RESULTANTE DE
DISFUNCION TIROIDEA, ATROFIA PRIMARIA O AUSENCIA PARCIAL O TOTAL DE
LA GLANDULA TIROIDES EFECTOS DE CIRUGIA, RADIACION O DROGAS CON O
SIN LA PRESENCIA DE BOCIO HIPOTIROIDISMO SECUNDARIO (PITUITARIO ) E
HIPOTIROIDISMO TERCIARIO (HIPOTALAMICO). 2. COMO SUPRESORA DE LA
SECRECION PITUITARIA DE TIROTROFINA (TSH) EN EL TRATAMIENTO O
PREVENCION DE DIVERSOS TIPOS DE BOCIOS EUTIROIDEOS, INCLUYENDO
NODULOS TIROIDEQS, TIROIDITIS LINFOCITICA SUBAGUDA O CRONICA

(HASHIMOTO), BOCIO MULTINODULAR Y EN CONJUNCION CON CIRUGIA Y
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TERAPIA CON YODO RADIOACTIVO EN EL MANEJO DEL CARCINOMA PAPILAR
TIROIDEO O FOLICULAR BIEN DIFERENCIADO TSH-DEPENDIENTE
Concentracién/es: 0,175 mg de LEVOTIROXINA SODICA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 06 porcentual:

Genérico/s: LEVOTIROXINA SODICA 0,175 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1,00 mg, LACTOSA 80,90 mg,
CELULOSA MICROCRISTALINA 36,79 mg, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA
0,085 mg, ALMIDON DE MAIZ PREGELATiNIZADO 1,00 mg, AMARILLO
QUINOLINA LACA ALUMINICA 0,057 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500, 1000 Y 1500
COMPRIMIDOS, SIENDOC LAS CUATRC ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100, 500,
1000 Y 1500 COMPRIMIDOS, SIENDO LAS CUATRO ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: MANTENER A UNA TEMPERATURA ENTRE 15 °C. Y 30 °C,
LEJOS DE LA LUZ DIRECTA Y EL CALOR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N© , en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de = JUN de
, siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de la fecha impresa en |

el mismo. ‘

,i.
DISPOSICION (ANMAT) N°: 4022 ‘MM‘,',,IL—,

Dr. OTTO A. OR§INGHER
SUB-INTERVENTOR

A N.M.A.T.
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8. PROYECTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACION PARA EL PACIENTE

LEVOTIROXINA VITARUM

LEVOTIROXINA

Comprimidos 50 mcg; 75 mcg; 100 meg; 125 mcg; 150 megy 175 mcg

Venta bajo receta Industria Argentina

Farmuls cuali-cuantitativa:

Comprimidos 50.mcq : . ¢
Cada comprimido contiene: "

Levotiroxina sOCiCa........coeiiieeiennrinen 0,05 mg

Excipientes: lactosa 80,90 mg; celulosa microcristalina 37,05 mg; almidon de
maliz prégelatinizado 1 mg; estearato de magnesio 1 mg.

Comprirnidos 75 mcqg
Cada comprimido contiene:
Levotirdina SOGICA. ........cvveereeeeeereeenenes 0,075 mg

Excipier'i‘tes: lactosa 80,90 mg; celulosa microcristalina 36,88 mg; laca aluminica
amarillo'ocaso F.C.F. C.l. 15.985 0,156 mg; aimidon de maiz pregelatinizado 1
mg; estearato de magnesio 1 mg.

Compriridos 100 meg
Cada cemprimido contiene:
Levotirokina sOdiCa. . .......oocvrreuerecnennn. 0,100 mg

Excipierites: lactosa 80,90 mg; celulosa microcristalina 36,84 my; laca aluminica
amarillofde quinolina 47.005 0,10 mg; laca aluminica indigo carmin 73.015
0,065 my; almidon de maiz pregelatinizado 1 mg; estearato de magnesio 1 mg

Comprithidos 125 mgcg

Cada comprimido contiene:
Levotiro‘kina SOAICA.....oo e 0,125 mg

Excipierites: lactosa 80,90 mg; celulosa microcristalina 36,88 mg; laca aluminica
amarillo;ocaso F.C.F. C.1. 15.985 0,077 mg; laca alurninica Indigo carmin
73.015 9,023 mg; almidén de maiz pregelatinizado 1 mg; estearato de
magnes:o 1 mg.

b

Comprirnidos 150 meg
Cada cemprimido contiene:
Levotiroxing sodica ............ccoviniiienninnes 0,150 mg

Excipierites: lactosa 80,90 mg; celulosa microcristalina 36,90 mg; laca aluminica
indigo carmin 73.015 0,1 mg; almidén de maiz pregelatinizado 1 mg; estearato
de magnesio 1 mg.

-
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Comprimidos 175 mcg

Cada comprimido contiene:
Levotiroxina sodica........................... 0.175 mg

Exmplertes lactosa 80,90 mg: celulosa microcristalina 36,79 mg; laca aluminica
amarilio de quinolina 47.005 0,057 mg; | ?a aluminica azul brillante F.C.F.
42.090 6,085 mg; almidén de maiz pregelatinizado 1 mg; estearato de
magnesio 1 mg.

Accién terapéutica:

Terapia%de sustitucion tiroidea (HO3AA).

3
Indicac’ones:

‘I.Comq_‘terapia de reemplazo ¢ suplemento en pacientes con hipotiroidismo de
cualquief;]' etiologia (excepto del hipotiroidismo transitorio durante la fase de
recuperacion dela tiroiditis subéguda): hipotiroidismo primarjo resultante de .
disfuncig.:)n tircidea, atrofia primaria o ausencia parcial o total de la glandula
tiroides._f:efectos de cirugia, radiacién o drogas, con o sin la presencia de bogcio;
hipotiroidismo secundario (pituitario); e hipatircidismo terciario (hipotalamico).
2.Como’supresora de la secrecion pituitaria de Tirotrofina {TSH) en el
tratamie.’nto o prevencion de diversos tipos de bocios eutiroideos, incluyendo
nédulos tiroideos, tiroiditis linfocitica subaguda o crénica (Hashimoto), bocio
multinoc:f,ular y en conjuncion con cirugia y terapia con yodo radiactivo en el
manejo:gjel carcinoma papila( tiroideo o falicular bien diferenciado TSH-
dependiante.

£
Caracteristicas farmacologicas:
Accibn fymacolégica: normalmente la levotiroxina (T4) y la triiodotironina (T3)

son proriucidas, en cantidad adecuada para el organismo, por la glandula

tiroides inajo el control del eje hipotalamo hipéfiso tiroideo. La hormona
liberadcsz'a de Tirotrofina (TRH) producida por el hipotalamo, estimula a la
hipéfisis:'éinsténdola a segregar TSH; esta ultima estimula a su vez a Ia tircides
que en estas circunstancias segrega T4 y en menor medida T3. Esta produce
una retroallmentacron negativa a nivel hipotalamico, el estimuio del
metabohsmo basal y el desarrollo de los distintos tejidos del organismo.
Para eje‘rcer sus efectos, T3 se une a un‘receptor especifico a nivel de! nlcleo
celular riue se comporta como un intensificador de la trascripcion genica,
Farmac,?cinética: la absorcion de T4 via oral es incompleta (40 a 80% segln
los paci;‘;ntes) y tiene lugar preponderantemente en el duodeno-yeyuno
proxma El grado de absorcion aumenta en el estado de ayuno y disminuye en
los slndromes de mala absorcién. La absorcion puede disminuir con la edad. El
¢
‘ g ey
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medicacién administrada concomitantemente; la absorcién disminuida puede

grado de absorcién de T4 depende de los contenidos de la dieta y de la

deberse.a la ingesta de la soja, salvado, sulfato ferrose, hidréxido de aluminio,
sucralfato, colestiramina, lovastatina y laxantes de fibra. En el plasma circula
fuerteménte unida a una prealbamina, |a transtiretina y a una globulina
especifiza, la TBG. La T4 es metabolizada en todos los tejidos a T3y T3
reversa ;.(este ultimo metabolito inactivo) y en el higado a acide

tetraiodotiroaceético {TETRAC) que conjugado se excreta por orina.

Posolo@ia, dosificacion y modo de administracion:

La dosi€ se ajustara al criterio médico y de acuerdo al cuadro clinico del
pacienté. En todos los casos el monitoreo periédico con dopajes de TSH y T4
permitir4 optimizar el ajuste posoldgico. La administracion en nifios podra
realizaré’e ingiriendo los comprimidos en forma sélida o bien disolviéndolos con
un poco:de agua. La suspension obtenida podra administrarse con una cuchara
o goterc; Para una mejor absorcion intestinal del preparado se aconseja
ingerirlo: 30 minutos antes del desayuno. Deberd evitarse su administracion
conjuntémente con colestiramina, sales de hierro, magaldrato, sales de
hidréxid® de aluminio y/o magnesio, lovagtatina, fibras dietéticas y/o laxantes,
salvado'-‘-'y soja. De ser necesario el consume de algunos de estos preparados,
se acoriSeja realizarlo con 4 a 5 horas de diferencia de |a ingesta de T4.
Hipotirotdismo: la dosis completa de reemplazo en adultos jévenes sanos es de
aproximadamente 1,6 mcgrkg/dia, administrada una vez al dia. En pacientes
anciano’; la dosis completa de reemplazo puede verse alterada par disminucion
en el metabolismo de T4 o disminucian el la absorcion de levotiroxina. Estos
pacientgs pueden requerir menos de 1 meg/kg/dia. Las embarazadas pueden
requeﬁr’j’dosis superiores. En adultos jovenes sanos, la terapia de reemplazo se
inicia cc:.’;"\ las dosis completas recién mencionadas.

Se reali%aran controles de laboratorio a intervalos de 6 a 8 semanas (22 3
semana'’s en casos de hipotiroidismo sevé)aro). y se ajustara la dosis con
incrementos de 12,5 a 25 meg hasta alcanzar la normalizacion de los niveles
de TSH'y la resolucidn de los signos y sintomas. En pacientes ancianos o en
pacienté’s jovenes con historias de e%fen"nedad cardiovascular, 1a dosis de
inicio de%be ser de 12,5 a 50 meg una vez al dia, con incrementos de 12,5 a 25
mcg cal a 3 a 6 semanas hasta la normalizacion de la THS. Si se presentan
sintoma‘l‘f’; cardiacos o estos empeoran se evaluara la enfermedad cardiaca y la
dosis de’ levotiroxina debera ser reducida. En el tratamientc del hipotiroidismo
subcifnif’;o, cuando este indicado, pueden requerirse dosis menores a las dosis
comp!effas usuales de reemplazo, por ejemplo 1 mcg/kg/dia.

Supresi'?')n de TSH en céncer y]o nédulog tiroideos: 1a reducgion de la secrecion
de TSH;'-:'puede disminuir el tamafio y la funcién de! tejido tiroideo anormal. La
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dosis de levotiroxina debe ser la dosis minima con 1a que se obtenga la
respues;a clinica deseable. Para los carcinomas tiroideos bien diferenciados
generaliinente se suprime la TSH a nivelgs menores a 0,1 mU/A. Generalmente
se requ{éére dosis mayores a mecg/kg/dia. En casos de nodulos benignos o bocio
no toxic% multinodular la supresion de TSH deberla estar alrededor de los 0,1 a
0,3 mUI_(ij. Debe administrarse con precaucion en caso de sospecha de
autononiia tiroidea, ya que la administracion de hormona tircidea exdgena se
sumaria,a la produccion endogena de hormonas.
Dasis p‘édf‘étﬁca: hipotiroidismo congénito o adquirido: ia dosis varia con la
edad y él peso corporal. La levotiroxina debe administrarse a una dosis que
mantenda los niveles séricos de T4 total o T4 libre en la mitad superior del
rango n;ﬁrmal {a concentracion de TSH dentro del rango normal. La terapia con
levotiroxina generalmente se inicia con la dosis completa de reemplazo.
Neonatds y lactantes con niveles de T4 r%uy bajos o indetectables (< 5 mcg/dl)
deberiah comenzar con la dosis mas alta del rango terapéutico, por ejemplo: 50
mcg/dia, Una dosis inicial mas baja (¢j.: 25 mcg/dia} debe considerarse en
neonatds con riesgo de falla de bomba, aumentando la dosis lentamente hasta
alcanza? una dosis de mantenimiento completa. En nifios con hipotiroidismo
severo ¢ebe comenzarse gradualmente con una dosis inicial de 25 mcg/dia por
dos sen‘fanas e ir incrementando la dosis de a 25 mecg cada 2 a 4 semanas
hasta aT’ ranzar la dosis deseada en base a las concentraciones de T4 y TSH.
Deben evaluarse los niveles de T4 y TSH con la siguiente frecuencia y con el
consigufente ajuste de dosis para normalizar los niveles de T4y TSH:-2 y 4
semanas luego de comenzado el tratamignto; cada 1 6 2 meses durante el
primer 3%o de vida; cada 2 & 3 meses entre el afio v los tres afios de vida;
luego, chda 3 a 12 meses hasta que el crecimiento se haya completado. Se
recomiehda una evaluacion a intervalos mas frecuentes cuando se obtengan
valores ‘anormales o se sospeche falta de adhesién al tratamiento.

X

Guia d€’ dosificacién para hipotiroidismo pediatrico:

Edad Dosis ponderal* Edad Dosis ponderal*
Qa3 mitses  10-15 meg/kg/dia 6 a 12 afios 4-5 mcg/kg/dia
3a6mises  8-10 mogtkg/dia > 12 afios 2.3 meg/kg/dia
6al12rnieses 6-8 mcg/kg/dia crecimiento y
1a5mises  5-6 megikg/dia ? pubertad completas 1,6 meg/kg/dia

3

*la dosi’s debe ser ajustada en base a la respuesta clinica y los datos de .
laboratc’io.
I
Contrai‘dicaciones:
Pacienti's con tirotoxicosis de cualquier etiologia no tratada. Hipersensibilidad a

las hom“onas tiroideas o a algunos de los componentes del producto.
g
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(no hay nvndenma bien documentada de alergia verdadera o reacciones de
|d|03|ncraS|a a las hormonas tiroideas). Insuficiencia suprarrenal no controlada,
ya que las hormonas tiroideas aumentan la demanda de hormonas
adrenocomcales y pueden, por lo tanto, precipitar una insuficiencia suprarrenal
aguda. .

Advertencias:

i . . .
Las horronas tiroideas, ya sean solas o asociadas con otros farmacos, no
debes s#r utilizados en el tratamiento de la obesidad. En pacientes eutiroideos,
la dosis'dentro del rango de los requerimientos hormonales diarios son
inefectivas para |a reduccion de peso. Dosis mayores pueden provocar
manifesiaciones toxicas severas e incluso con compromisa de vida, en
particulzr cuando de administra asociadas con aminas simpaticomiméticas con

accion znorexigena (ej.: anfetaminas).

Precau&ilones:

El prodifcto debe ser usado con precauciones en pacientes con trastornos
cardiove’scuiares, incluyendo angina, coronariopatia e hipertension y en el
anciano‘,j que tiene mayor probabilidad dé una cardiopatia oculta. La
adminis’racién concomitante de hormona tiroidea y agentes
simpati(:_omiméticos a pacientes con coronaropatia puede incrementar el riesgo
de insuf:ciencia coronaria. Se han repertado raros casos de convulsiones en
asociac’5n con el inicio de Ia terapia con levotiroxina sadica.

Los pac':ientes con panhipopituitarismo u ofras causas que predisponen a la
insuficieihcia adrenal pueden reaccionar desfavorablemente a la administracién
de la tird¥na, por lo que en estos casos es aconsejable iniciar previamente el
tratamiento con corticoesteroides. En los pacientes diabéticos, al iniciar el
tratamiehto con T4, puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina o de
los antidiabéticos orales usados. El prodycto aumenta la respuesta de la
terapia &nticoagulante. por lo que si se usan conjuntamente ambas terapias
debe mfinitorearse estrechamente el tiempo de protrombina y ajustar de
acuerdcta ello la dosis de anticoagulante.

Embardzo ¥ lactancia: el hipotiroidismo durante el embarazo esta asociado a
un alto F;orcentaje de abortos espontaneos y preeclampsia; por tal razén el
reempl.—:'&o con hormonas tiroideas no debe ser interrumpido durante la
gestacitéh; y el hipotiroidismo diagnosticado en el curso de un embarazo debera
ser trat™o correctamente. Debido a que el embarazo suele generar un
increme*ﬂo de la dosis de hormonas tiroideas, se recomienda control periddico
con det&rmlnacnones de TSH y.T4 libre para adecuar la posologla requerida.
Los estt"dlos en mujeres embarazadas no han mostrado qué la levotiroxina
s6dica Jrﬁcrementa el riesgo de anormalidades fetales si se administra en el
embaraéo. Sin embargo, como los estudios no pueden descartar la posibilidad
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de dafic fetal, la levotiroxina debe utilizarse en el embarazo solo si es
claramente necesaria, ‘

Luego dsl parto, la dosis podré.ser dismifuida a la dosis habitual conocida
previa al embarazo. Debido a que las hormaonas tircideas se excretan
minimalfhente por leche materna, no deben suspenderse las mismas durante la
lactancia.

Interacé}onas Medicamentosas: la magnitud e importancia clinica relativa de los
efectos sefialados mas abajo son probablemente especificos del paciente y
pueden’\rariar por factores tales como la edad, género, raza, enfermedades
intercuﬁisntes. dosis de uno u ofro agente, medicaciocnes adicionales
concom*ftantes y momento de la administracién de la droga. Cualquier agente
que alte‘f’e la sintesis de las hormonas tiroideas, su secrecion, distribucion,
efectos 3obre los tejidos blancos, metabglismo 0 eliminaciéq puede alterar la
dosis te*apéutica dptima del producto.

Interacciones con pruebas de Laboratorio: un numero de drogas o moléculas
activas i?'iueden alterar los niveles séricos de TSH, T4 y T3, y pueden asi
influenc’ar la interpretacién de las pruebas de laboratoric de funcidn tiroidea.
1.Deber’ considerarse los cambios en la concentracidn de la TBG (principal
proteine’%’ transportadoras de las hormonas tiroideas), cuando de hace lectura de
los nivefzés de T4 y T3. Drogas tales como los estrogenos y los anticonceptivos
orales q'.'ﬁe los contienen, incrementan las concentraciones de TBG. Estas
tambiérf pueden incrementarse durante el embarazo y en la hepatitis
infeccioila.

Por otréparte se observa una disminucié'h en las concentraciones de TBG en
la nefrois, acromegalia y en la terapia con andrdgenos y corticoestercides, Se
han deéi.‘ripto formas familiares de hiper ¢ hipo TBG globulinerias. La
incidenc'a del déficit de TBG es aproximadamente de 1 en 9000, Ciertos
farmacc's, como los salicilatos, inhiben la afinidad proteica por la T4. En dichos
casos dbe medirse la fraccion libre (T4 libre) de la hormona.

Alternat'vamente podra utilizarse una medicidn indirecta de la tiroxina libre,
como efFT4l (indice de T4 libre).

2.El yodS medicinal o dietético interfiere con tests in vivo de captacion de
radioiod®, produciendo captaciones bajas que pueden no indicar un descenso
verdade™o en la sintesis hormonal. ‘

3.La peééistencia clinica y bioquimica de hipotiroidismo, a pesar de una
adecua(iéa dosis de reemplazo sugiere: una falta de cumplimiento del
tratamiehto por parte de! paciente, una mala absorcion, interacciones
medicar‘;ﬁentosas G una menor potencia de la preparacién debido a un
almaceriaje inadecuado.

Fisiologiéfa tiroidea: los siguientes agentes pueden alterar las hormanas tiroideas
olos nixf'eles de tirotrofina, generalmente por efectos sobre la sintesis de
hormonf:'as tiroideas, secrecion, distribucidn, metabolismo, accién de la hormona
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o eliminzacion o alteracién de la secrecion de tirotrofina: aminoglutetimida, acido
p-amincsalicilico, amiodarona, androgencs y hormonas anabdlicas
relacionadas, aniones complejos, drogas antitiroideas, agentes beta-
bloqueaites, carbamazepina, hidrato de cloral, diazepam, dopamina y
agonistas dopaminérgicos, etionamida, glucocorticoides, heparina, inductores
de enzirpas hepaticas, insulina, agentes de contraste iodados, levodopa,
lovastatina, litio, 6-mercaptopurina, metoclopramida, mitotane, nitroprusiato,
fenobarnital, fenitoina, resorcinol, rifam‘pi‘é:ina. anaiogos de 1a somastotina,
sulfonarhidas, sulfonilureas, diuréticos tiazldicos.

Corticofies: el clearance metabolico de los corticoides esta disminuido en los
pacient¢'s hipotiroideos e incrementado en los hipertiroideos, y por lo tanto
puede c¢ambiar con el cambio del estado tiroideo.

Amioda¥ona: |a terapia con amiodarona puede causar hipo o hipertiroidismo.
Anticoaiulantes orales: el efecto hipoprotrombinético de los anticoagulantes
orales p‘}mde ser potenciado, por aumento del catabolisme de los factores de
coagulation vitamina k-dependientes.

Agenres"'} antidiabéticos (insulina, sulfoniluresa): los requerimientos de insulina y
antidiabf8ticos crales pueden estar reducidos en pacientes hipotiroideos con
diabete¢ mellitas y subsiguientemente pueden aumentar con la iniciacion de la
terapia {iormonal tiroidea de reemplazo.

Agente¢ beta-blogueantes: las acciones de algunos beta-bloqueantes pueden
ser altefadas cuando los pacientes hipotiroideos se tornan eutiroideos.
Citokiné's (interferon, interleukina): se ha informado que la citokinas inducen
tanto hifﬁ.eniroidismo como hipotiroidismo.

Glucésiilos digitalicos: los efectos terapéuticos de los glucésidos digitalicos
puedenﬂéﬁf reducidos. Los niveles digitalicos séricos pueden estar disminuidos
en el hir'-ertiroidismo o cuando un paciente hipotirocideo se torna eutiroidso.
Keramiria se ha reportado marcada hipertension y taquncard|a conla
adminisracién concomitante de T4 y ketamina.

Joduro ¢ sodio (1123 y 1131} v pertecnetado de sodio Tc99 m: la captacién de
iones raliomarcados pueden estar disminuida.

Somatrém/somatropina: el uso cancurrente excesivo de hormona tiroidea
puede aé’;elerar el cierre epifisario. E! hipotiroidismo no tratado puede interferir
con la rciéspuesta de crecimiento al somatrem o a la somatropina.

Teofi Imc el clearance de teofilina puede disminuir en pacientes hipotiroideos y
retornara lo normal cuando de alcanza un estado eutiroideo.

Antldep es;vos triciclicos: el uso concurrente puede incrementar los efectos
terapéu ‘cos y téxicos (cardlotoxlcldad) de ambas drogas, tal vez por un
aumenti de la sensibilidad a las catecolaminas. ;
Agentegls:mpat:comrmetfcos. en pactentes con coronariopatia hay un posible
aumenté‘# del riesgo de insuficiencia coronaria.
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Litio: el fitio bloque a liberacion de T3 y T4 medida por TSH, por lo tanto se
recomienda monitorear de cerca la funcidn tiroidea durante [a iniciacion,
estabilizacién y mantenimiento de la terapia con litio. Si se produce

hipotiroidismo puede requerirse un aumento de la dosis de levotiroxina.

Reaccicnes adversas:

Reaccicnes adversas diferentes de las indicativas de tirotoxicosis como
resultad: de sobredosis terapéutica (ya sea inicial o durante el periodo de
mantenfniento), son raras.

En Infartes que reciben harmona tiroidea como terapia de reemplazo ha sido
asociad’i la craneosinostosis con hipertiroidismo iatrogénico. La dosificacion
inadecuada del producto puede no resgl\;.er los sintomas de hipotiroidismo.
Pueden:ocurrir reacciones de hipersensibilidad a los excipientes del producto,
tales co’no rash y urticaria. Puede ocurrir una pérdida parcial det cabello
durante’los meses iniciales de la terapia, aunque es generalmente transitoria.
Se ha réportado pseudotumor cerebral en pacientes pediatricos que recibieron
hormon' tircidea como terapia de reemplazo.

#

Sobredéssificacién:

Sintomé‘i‘olagia: la sobredosificacién resulta en un estado hipermetabdlico
indistinguible de la tirotoxicosis de origen endageno. Los signos y sintomas de
tirotoxicosis incluyen pérdida de peso, aumento del apetito, palpitaciones,
nervicsitmo, diarrea, calambres abdominales, sudoracion, taquicardia, aumento
del pulsg y la presion sanguinea, arritmias cardiacas, temblar, insomnio,
intolerancia al calor, fiebre e iregularidades menstruales. Los sintomas no
siempre”son evidentes o pueden aparecer varios dias mas tardes de la
administracion del producto,

Tratamignio: reducir la dosis o discontinuar temporariamente el tratamiento con
T4. Pare tratar una sobredosis masiva aguda, debe instituirse inmediatamente
una terépia sintomatica y de apoyo. Administrar oxigeno y mantener la
ventilacipn segun se necesite. La actividad simpética incrementada puede ser
contrarrgstada por antagonistas de los beta-receptores, particularmente
propran:glo'l (via intravenosa, de 1 a 3 mg durante un periodo de 10 minutos). Si
se desagrolia insuficiencia cardiaca congestiva puede administrarse giucésidos
cardiacc}s. Controlar la fiebre, hipoglucemia o pérdida de liquidos. Puede
adminisirarse glucocorticoldes para inhibir la conversién de T4 a T3.

Puesto 21 que T4 se liga extensamente a las proteinas plasmaticas, la dialisis no
es efectiva.

4

Informzz;:ién del paciente:

* La levr:tiroxina intenta reemplazar una hormona que normalmente es
producii;a por su glandula tiroidea.

Generalinente debe ser tomada de por vida, salvo en casos de hipotiroidismo
temporzTio asociado a inflamacién de la glandula tircides.

:l ] . . . Fl * . - » n
* Use la Jevotiroxina solo de manera indicada por su médico. No discontintie ni
modifigi:e la cantidad ni la frecuencia con que toma la levotiroxina, salvo por la
indicaci’in de su médico.

* Puede tardar algunas semanas en comenzar a notarse los efectos de Ia
medicacién.
-
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* Debe avisar a su médico si usted experimenta algunos de los stguientes
sintomas: dolor toraxico, falta de aire, rash en la piel, palpitaciones, cefaleas,
irritabilidad, nerviosismo, insomnio, diarrea, sudoracion excesiva, intolerancia al
calor, cambios en el apetito, vomitos, ganancia o disminucién de peso,
aiteracion en los periodos menstruales, fiebre, temblor de las manos.

* Si usted es diabético, la dosis de insulina o antidiabéticos orales pueden.
necesit?r ser modificada.

Consult= con su rﬁédico.

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

Unidac%{.Toxicolégica del Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez

Tel.: (021) 4962 6666 / 2247

CentroiNacional de Intoxicaciones Policlinico Prof. A. Posadas

Tel.: (0:11) 4654 6648

Centro_ﬂToxIcolégico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447
4

Conservacion:

Manterfar a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el calor.
2

Preseniacion:

Compriiffhidos: Envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 60, 100,

500, 1qbo y 1500 comprimidos, siendo las cuatro dltimas presentaciones de

i
Uso Hospitalario Exclusivo.

N

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

i
Este madicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médicafy no puede repetirse sin nueva receta medica.
}I
: Elaborado por SAVANT PHARM S A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB

5 Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico
Especi.’iglidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
I
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Revisirn:
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9. PROYECTO DE ROTULO

3 LEVOTIROXINA VITARUM
LEVOTIROXINA

: Comprimidos 50 mcg

Venta bajo raceta Industria Argentina

a

Contenido: ” comprimidos

Férmula;

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sodica.............................. 0,05 mg

Excipientes:f!qactosa; celulosa microcristalina; almidén de maiz prege!atinizago; estearato de

magnesio.
¢

Posologia: Ver prospecto interno.

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

MANTENER;ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NIROS.

H
Este medlcavnento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetl 5@ Sin nueva receta médica.

5 Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
o
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado §}l°:

Revisién:
Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40,50

y 60 compnmldos
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LEVOTIROXINA VITARUM

LEVOTIROXINA | y @ 2 &U@Q

Comprimidos 50 mcg

Venta bajo raceta Industria Argentina
Contenido: 100 comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sédica......................o.o..o, 0,05 mg

Excipientes: factosa; celulosa microcristalina; aimidén de malz pregelatinizado; estearato de
magnesio.

1
Posoalogia: ‘/er prospecto interno.
Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el

it

calor.

MANTENERESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetif-'se sin nueva receta médica.

< Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
~ Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autarizada por el Ministerio de Salud.
I
Certificado -;;.P:

Revisién:

Lote: 2 Vencimiento:

Nota: Este n;i_ismo rotulo se wtilizara para las prasentaciones de 500, 1000 y 1500

b
comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.
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LEVOTIROXINA VITARUM é ﬁ 2 2

LEVOTIROXINA

Comprimidos 75 mcg

Venta bajo receta Industria Argentina
t.‘.

Contenido: 7 comprimidos

Farmula;

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sodica...............ccccceee ... 0.075 mg

Excipientes: !actosa celulosa microcristalina; laca aluminica amarillo ocaso F.C.F. C.I.
15.985; almldén de malz pregslatinizado; estearato de magnesio.

7
Posologia: \'er prospecto interno.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el

it

calor.

MANTENERESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medmamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripeion y vigilancia médica y no
puede repetrse sin nueva receta meédica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cordoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

EspecialidadTMedicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.

[}

Certificado ¥°:
Revision:

Lote: : Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 10, 14, 18, 20, 28, 30, 40, 50

i
y 60 comprirtidos.




LEVOTIROXINA VITARUM 7 0 2 2 (\)\0q
LEVOTIROXINA * B

Comprimidos 75 mcg

Venta bajo {Sceta Industria Argentina

e

Contenido: 00 comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Formuia:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sodica.............................. 0,075 mg

Excipientes: ’actosa celulosa microcristalina; laca aluminica amarillo ocaso F.CF.C.l.
15.985; almuﬂén de maiz pregelatinizado; estearato de magnesio.

t

Posologia: \er prospecto intemo.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el
s
calor.

MANTENER;ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANGE DE LOS
NINOS.

Este medlcamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetnse sin nueva receta medica.

5 Elaborado por SAVANT PHARM S A,
]

Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba ~ CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud.
Certificado N°
Revision:

L.ote: Vencimiento:

Nota: Este r;:jsmo ratulo se utilizara para las presentaciones de 500, 1000 y 1500

comprimidos’ siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.
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LEVOTIROXINA VITARUM 4 0 2 2 LDQ

LEVOTIROXINA

Comprimidos 100 mcg

Venta bajo receta Industria Argentina
i

+
I

Contenido: compnmldos

Formula:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sodica............................. 0.100 mg

Excipientes: lactosa; celulosa microcristalina; laca aluminica amarillo de quinolina 47. 005;

laca aluminlca Indigo carmin 73.015; almidén de maiz pregelatinizado; estearato de
magnesio.

u
’

Pasologia: \'er prospecto interno.

ir
Conservacicn: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el

calor,
s

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

Este medlcamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica ¥ no
puede repetl se sin nueva recata médica.

1
4 Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

ESpeciaJidad}'Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado égi":
Revisian:

Lote: “ Vencimiento:

Nota: Este msmo rotulo se utilizara para las presentaciones de 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50
y 60 compnnﬁndos

3
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f
LEVOTIROXINA VITARUM 4 0 2 2
LEVOTIROXINA

Comprimidos 100 mcg

Venta bajo receta Industria Argentina
4

Contenido: 100 comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sodica.............................. 0,100 mg

Excipientes; ‘actosa; celulosa microcristalina; laca aluminica amarilio de quinolina 47.005:

laca aluminica Indigo carmin 73.015; almidén de maiz pregelatinizado; estearato de
magnesio.

Posologia: \er prospecto interno.

Conservaclrn Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, IGJOS de la luz directa y el

calor.

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

Este medlcamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no -
puede repetrse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
~ Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
n
Certificado Ne;

Revisidn:

Lote: * Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 500, 1000 y 1500

compnmldos siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.
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LEVOTIROXINA VITARUM
LEVOTIROXINA

Comprimidos 125 mcg

Venta bajo raceta Industria Argentina

Contenido: ;" comprimidos

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sédica.............................. 0,125 mg

Excipientes: iactosa' cefulosa microcristalina; laca aluminica amarillo ocaso F.C.F.C.l.
15.985; laca alumlnlca indigo carmin 73.015; almidon de maiz pregelatmlzado estearato de
magnesio.

Posologia: \'er prospectc intemo.

[
Conservaci¢n: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el

calor. _
I

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

Este medlcar'nento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetr se sin nueva receta médica.

5 Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
. Ruta Nacional N* 19, Km 204 — Cordoba - CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G, Bono, Farmacéutico

¢

¢

Especfalidadl_,Medicina! autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado i1°:
Revisién:

Lote: ; Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 10, 14,15, 20, 28, 30, 40, 50

y 60 comprin"ldos




LEVOTIROXINA VITARUM 4 O 2 2
—h\ _. .

LEVOTIROXINA (07-)
Comprimidos 125 meg -

Venta bajo receta

Industria Argentina
;
A

q
Contenido: 100 comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido contiene;
Levotiroxina sddica

Excipientes: “actosa; celuiosa microcristalina; laca aluminica amarillo ocase F.CF C..

15.985; Iaca';éluminica indigo carmin 73.015;

almidén de maiz Pregelatinizado; estearato de
magnesio,

Posologia: Ver prospecto interno.

Conservacicn: Mantener a una temperatura entre 1

5°Cy 30°C, lejos de la uz directa y el
calor.

MANTENER £STE Y TODOS Los MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivame

puede repetirse sin Nueva receta médica.
i

Elaborado por SAVANT PHARM S A.

Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba - Cp. X2432XAB

Director Técnico: Mauro G, Bono, Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

a
Certificado .
Revision:

Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rotuio se utilizara para |as presentaciones de 500, 1
fu
camprimidos:,

siendo de Uso Hospitalario Exclusivo,
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LEVOTIROXINAVITARUM 4 Q 2 2
A

LEVOTIROXINA
== 1ROXINA

Comprimidos 150 meg

Venta bajo raceta Industria Argentina

Contenido: 7 comprimidos

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxing SOdica ... 0,150 mg

Excipientes:.{actosa; celulosa microcristalina; Jacg aluminica indigo carmin 73.015; almigén
de maiz preg':s.-lat.‘nizado; estearaio de Mmagnesip,

Posologia: \'er Prospecto interro.

Este medicariento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica Y he
Puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S A,
Ruta Nacional N°19, Km 204 — Cdrdoba - CpP. X2432XAB
Director Técnico: Mauroc G, Bono, Famacéutico

Especialidad"fMedicinai autorizada por g Ministerio de Sajug.
Certificada ffe:

Revisién:
Lote: : Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizar4 parg las presentaciones da 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50

¥ 80 comprirtidos.
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LEVOTIROXINA VITARUM 4 0 2 2

LEVOTIROXINA

Comprimidos 150 mcg

Venta bajo rf;ceta Industria Argentina
Contenido: “00 comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido contiene:
Levatiroxina sodica ..., 0,150 mg
Excipientes: lactosa celulosa microcristalina; laca aluminica indigo carmin 73. 015; almidén

de maliz prec=lat|n|zado estearato de magnesio.

Posologia: \'er prospecto intemo.

Conservaci¢n: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa yel

calor,

MANTENER:ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALGANGE DE LOS
NINOS.

q
Este medlcamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetrse sin nueva receta medica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado 1°;

Revisién:

Lote: : Vencimiento:

Nota: Este mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 500, 1000 y 1800

comprtmldos 5|endo de Uso Hospitalario Exclusivo. ' SAYANTIR
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LEVOTIROXINA VITARUM

LEVOTIROXINA

Comprimidos 175 mcg

Venta bajo raceta Industria Argentina

Contenido: 7 comprimidos
4

Foérmula:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina s6dica..............ccoooevenneen. 0,175 mg

Excipientes: }iactosa; celulosa microcristalina; laca aluminica amarillo de quinolina 47.005;
laca aluminiq% azul brillante F.C.F. 42.090; almidén de maiz pregelatinizado; estearato de
magnesio.

Posologia: Ver prospecto interno.
Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el
calor. )

MANTENERESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicarento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia meédica y no
puede repeti'se sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 - Cordoba ~ CP. X2432XAB

Director Técnico: Mauro G, Bono, Farmacéutico
ESpecia|idad__Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado M"

Revision:

Lote: Vencimiento:

y 60 comprini?idos.

WaNIgEL TOS
Arg, ago
€




LEVOTIROXINA VITARUM 4 0 2 2
e

LEVOTIROXINA

Comprimidos 175 mcg

Venta bajo raceta Industria Argentina
1

Contenido: ".:'00 comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo.

Férmula:

Cada comprimido contiene:

Levotiroxina sodica.............coccceeennnn.n, 0,175 mg

Excipientes: factosa; celulcsa microcristalina; laca aluminica amarillo de quinolina 47.005;
laca aluminiq‘!‘a azul brillante F.C.F. 42.090; aimidén de maiz pregelatinizado; estearato de
magnesio. :

Posologia: \'er prospecto interno.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la luz directa y el

calor.

MANTENERESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. '

q

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

Elaborado por SAVANT PHARM S .A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB

Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico
Especialidad'Medicinal autorizada par el Ministerio de Salud.
Certificado §i°;

Revision:

Lote: : Vencimiento;

Nota: Este niismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 500, 1000 y 1500

1]

comprimidos, siendo de Uso Hospitalario Exclusivo. BAVANT PMRAM S
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