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DISPOSICION N° 6421

Secresarls de Polivieas,
Regulacisn ¢ Tnusisutos
ANMAT BUENOS AIRES, 21 DE JUNIO DE 2016.-
I|
VISTO el Expediente N© 1-0047-2000-000343-15-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATQORIO

DOMINGUEZ S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro’ de

Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONALE DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad

medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un prod:ucto

similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciénf de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

9,763/64 y 150/92 (t.o. 1993} y sus nommas

los Decretos Nros.
complementarias.
Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 30 del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas dreas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidon se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad d

w

la

especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la

intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar !a inscripcién en el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por |los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello,

i = ——— s A —e— —— = —

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

l MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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' DISPOSICION N° 64121

* Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas
Regulacin ¢ Inititutos

ANMAT -

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. la

inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ia
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOL(;[)GiA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial DENURIX D3 Y
nombre/s genérico/s COLECALCIFEROL , la que serd elaborada en la Republica
Argentina segin los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente dispoéicic’m.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s yl de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0O - 31/05/2016 16:53:22, PROYECTO| DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 31/05/2016 16:53:22, PROYECTO| DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONQ3.PDF / 0 - 17/05/2016 12:25t43,
‘ PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / o -
 13/05/2016 15:54:07 .
ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberé figurar la leyenda:
“"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°”, con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcidn se autoriza por la presente disposicion, el titular

deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de} la

|
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DISPOSICION N° 6421

* Ministerio de Salud r

Steresaria de oldicas

Reguilacién ¢ Tnssizutos
-ANMAT

|

elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion

técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control

correspondiente,. f
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° di‘e la
presente disposicién sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él,

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro, de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesadol' la
presente disposicidn y los proyectos de rétulos y pfospectos aprobados. Girese al

| Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-0047-2000-000343-15-1

' CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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: ! D )LABORATORlo
! DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plala 2552 - Ciudad Auldnoma de Buencs Aires. Argentina. Tel: (54 11} 4821-1030 Fax (54 11) 4921-1332

INFORMACION PARA EL PACIENTE

DENURIX D3

COLECALCIFEROL (VITAMINA Ds) 2.5 m

Solucidén oral

\ d'l'\
' b
",
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIQ\ARG\Q{HNA
- L
COMPOSICION s

Cada frasco contiene: (\w

Principio activo: Colecalciferol (Vitamina Ds 100.000 Ul) 2,5 nfg >

Excipientes: Vitamina E acetato 0,0015 g, ButiIhidroxitolgﬁ'h@"bﬂﬂ?;ﬁ g, Esencia de
cereza 0,00185 g, Sacarina 0,0015 g, Triglicéridos de cadégwéqn“;gdia c.s.p. 2 mL.

o, ."‘\., I‘""‘"“ﬁ%.‘
.\I"‘h" f"\\:‘:‘hl' 1|I¥]

» Lea atentamente las instruccicones de eslltpaa'ﬁhoja yé informacion antes de
comenzar a tomar este medicamento ,,c@déw"’ez que usted renueve su receta
porque contiene informacién importante ﬁah usted. Puede haber nueva

[ informacién. N ed
+ » §] usted tiene dudas, pregiintele a sh-.ni'édico o farmacéutico.
| » Este medicamento ha sido prescripto para usted para su problema médico
actual. No se lo entregue ni lo.regcomiende a otras personas porque puede ser
l peligroso para ellos.ain §GiTs°J engan sintomas iguales a los suyos.,
Ve

» Sialguno de los efectps ad os que maniflesta es serio o si observa cualquier
efecto que no esté Ijsta'aq' £n este prospecto, por favor, comuniqueselo a su
| medico o farmacéfitio, ¢
» Norepita el tratﬁ'r"ﬁ'ignto‘ sin indicacién de su médico.
| > Esta lnform'gﬂiéhu'g" reemplaza la conversacién con su médico sobre su
condicid .gn@djca o su tratamiento.
| > No us%,gsté“'%e'ﬂ*lcamento después de la fecha de vencimiento indicada en el

envase, Lé\-facha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.
> Guarde“a?te folleto porque puede necesitar leerlo nuevamenta.
I R\g‘“‘e}[ﬂq e"’que este medicamento corresponde exactamente al Indicado por su
édicé.
iﬁ\, gp'a qué medicamentos esta tomando. Tenga una [ista de ellos para mostrarle a
"«.\ \5\}\1 médico y farmacéutico cuando usted necesite un medicamento nuevo.

T ai'
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: D LABORATORIO
DOMINGUEZ 8.4,

Awvda. La Plata 2552 - Cludad Autbhoma de Busnos Aires. Argentina. Tel: (54 11} 4921.1030 Fax (54 11) 4021-1332

QUE ES DENURIX D3

DENURIX D3 es una solucién en aceite de colecalciferol, que es vitamina D3. La
Vitamina D es importante para la absorcion de calcio en el estémago y para el
metabolismo normal de calcio en el cuerpo.

PARA QUE SE UTILIZA?

El colecalciferol se usa para la prevencion y el tratamiento de varias condiciones

producidas por falta de vitamina D, en particular condiciones que afectan a los huesos

El colecalciferol tambien puede usarse para la prevencion y el tratamiento deJ@x

osteoporosis, “\;? W

QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO? *

¢ ; Lea estas instrucciones antes de empezar a tomar este medicamento™™

« . Es importante no administrar dosis mayores a las recomendadas pST" el médico
debido al riesge de toxicidad con sobredosis crénica. a\

» La administracion de este medicamento debe realizd‘\?“e B%O supervision
.médica estricta. ,\\&)

¢ Usted no debe usar colecalciferol si tiene niveles altoi‘""d@h ealéio o vitamina D en su
sangre, o si tiene alguna condicién que hace dificilmq\e&u cuerpo pueda absorber
nutrientes de las comidas (mal absorcién), S * )

¢ Algunos lactantes parecen ser hiperreactivosé\dﬁ;'i'% relativamente pequefias de
esta vitamina. ‘"Q'\\-

» La alimentacién y exposicion solar ade u%a ?‘hﬁﬂelen ser suficientes para cubrir los
requerimientos minimos diarios de vfta[n a-Dr

» [Eluso en Pediatria debe efectuarse bajnwestricta vigilancia médica porque los nifios
tienen hipersensibilidad variable.a.la vitamina D.

Comeéntele a su médico si tiene;,, N

. rﬂiveles altos de calcio en su sangre”(hipercalcemia);

) r|1iveles altos de vitaming frensi’cuerpo (hipervitaminosis D);

+ cualguier condicién que;\hace‘.?f"'nés dificil para que su cuerpo pueda absorber los
nutrientes de las cqrhidas,(mal absorcién).

+ Coméntele a symé 'Lg“é‘-si esta haciendo otros tratamientos que contengan vitamina
D, para que Sops'idgje las dosis totales.

Consulte a symédico antes de tomar DENURIX D3:

» si padece"epfeiniedades del corazén

« si padéceentérmedades del rifion

. s'i‘sg"é' rolitos estan fuera de balance.

sk ...,a't:? ‘e de raquitismo

Ao ,s.itgﬁt en tratamiento con anticonvulsivantes

N«-\,,I Srme a su médico si esta embarazada o tratando de queda embarazada o esta
Amamantando. En este caso consulte a su médico antes de utilizar cualquier
medicamento.

¢ Siolvidé tomar una dosis, tomela tan pronto comao lo recuerde y vuelva a su
modo de dosificacion regular. Sin embargo, si es casi la hora de la toma de su
siguiente dosis, saltee la dosis olvidada.

¢ No tome dos (2) dosis al mismo tiempo para compensar la dosis olvidada.
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, D LABORATORIO
DOMINGUEZ 5.4,

Avda, La Plata 2562 ~ Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Argentine. Tal: (54 11] 4521-1030 Fax (54 11) 4621-1332

USO DE OTROS MEDICAMENTOS
No olvide mencionarle a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos incluyendo medicamentos adquiridos sin receta médica, debido a que
este medicamento puede afectar el mecanismo de accién de los mismos o verse
afectado por ellos.
Informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:
» antiacidos a base de aluminio o que contienen magnesio
s quelantes de fosfato en hiperfosfatemia
« bifosfonatos {como el Pamidronato, Etidronato y otros)
¢' nitrato de galio y plicamicina %“
*, calcitonina s LY
¢ barbitdricos -
e anticonvulsivantes ' Q
¢ primidona &
e, aceites minerales o, \‘
o disulfiram H:‘
« ' danazol

I diuréticos tiazidicos (pastillas para eliminar I:qurdos) (:“"

| preparados de calcio en altas dosis ' }\
+ colestiramina

L

|11

colestipol "?E]k
+ 1sales conteniendo fosfatos o altas dosis de sf&o

,glucosidos digitalicos ,(:\
analogos de vitamina D )""
'tiroxina
il
CUANDO NO SE DEBE TOMA SI[E MEDICAMENTO
No tome este med:camento
- Si es alérgico (hlpersens cualquter forma de la vitamina D, o a cualquiera de
los demas componentes "medicamento. Las manifestaciones de
hlpersensmllldad son. o hég dificultad para respirar; hinchazén de su cara, labios,
lengua, o garganta \5
- si,padece hlpercalé‘emla
- si padece hhlper\flt minosis D
- si tiene oﬂgﬁdlstr fia renal con hiperfosfatemia.
- si pade Ripeftalciuria.
Su mégico'evaluara la conveniencia de administrarle vitamina D si usted padece de:
- auténoegcleros:s
4"\- |n§LﬂEf“ fencia cardiaca

o‘queo auricula-ventricular
- hlfJ'erfosfatemla
- insuficiencia renal
- litiasis renal calcica
- sarcoidosis
- otras enfermedades granulomatosas
- sindrome de malabsorcién
- enfermedad hepatica
- hepatitis viral
- diabetes
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| D LABORATORIC
DOMINGUEZ 8.A.

Awda. La Plata 2552 - Civdad Autdnoma de Buenos Aires. Argentina, Tel: {54 11} 4921-1030 Fax (54 11) 4921.1332

- déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenada
- hemocromatosis

- talasemia

- anemia sideroblastica

- anemia de células falciforrmes.

COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO:

Tome este medicamento exactamente como se lo indicé su médico. No lo tome en
cantidades mayores, con una mayor frecuencia o por un tiempo mas prolongado que
el recomendado por su meédico. La absorcidén no se ve alterada por las comld’&qsn\Slga
todas las instrucciones que le indicaron.

La dosis de la vitamina D debe ajustarse a cada caso de acuerdo al crlterlo méq;co

|
Dosis orientativa para adolescentes, adultos y ancianos: ““'}
Prevencién de la deficiencia de Vitamina D en nifios mayores y &4 lescentes: Un (1)
frasco monodosis cada tres (3) meses en periodos de escaso 56l ﬁ
Prevencién de la deficiencia de Vitamina D en la mufjer mb“d?fggada Un (1) frasco
monodosis en toma (nica hacia el sexto (6) mes de gestacj
Prevencion de la deficiencia de Vitamina D en ef af{.dt& Qﬁae sonas de edad: Un (1}
frasco monodosis cada tres (3) meses.
Tratamiento de la deficiencia de Vitamina D en ef E=1of h‘bxy personas de edad: Uno (1) 0
dos (2} frascos monodosis por mes. \
Prevencion del raquitismo en nifios de hasé& eﬁps Un (1) frasco monodosis cada 3
meses hasta el quinto afo. Esta dosisqfle du}a‘llcarse si el nifo se expone poco al
sol 0 si su piel es muy pigmentada. No x{:ﬁ%‘é‘r los 10a 15 mgporafic (o sea,4a6
frascos monodosis por afio)

| LY
En pacientes con sindromes Seumala‘: absorcidn, la dosis maxima es de 10.000 Ul
diarias durante algunas sthan S gjneses

|
MODO DE ADMINISTRA'E]ON\DSB administra por via oral.
El contenido de! frascﬁ'\monmdoms puede administrarse puro o diluido en un poco de
agua (que puede q@“edar.,.u‘\'l poco turbia) o agregarse a la leche.

QUE EFECT E UNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO

En general 15 dm“I istracién de las dosis recomendadas es bien tolerada.

Ali ig ual g {ietod®é los medicamentos, DENURIX D3 puede producir efectos adversos

aundu o“togas las personas los sufran.

Deje-de- ofar colecalciferol y llame de inmediato a su médico si usted tiene:

é}c nfusion, cambios en su comportamiento, sentirse irritable;

“\ ) orinar mas de lo usual;

dolor del pecho, falta de aire al respirar; o
« sefias tempranas de sobredosis de vitamina D (debilidad, sabor metalico en su

boca, pérdida de peso, dolor muscular o de los huesos, estrefiimiento, nausea,
y vamito).

El tratamiento con vitamina D3 puede producir;

« constipacién (mas frecuente en nifios)

» diarrea

¢ somnolencia

¢ sequedad de boca

£,
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A,

Avda. La Plata 2552 — Cludad AutSnoma da Buenas Alres, Argenting, Tel; (54 14) 4921-1030 Fax (54 11} 49211222

« cefalea (dolor de cabeza intenso y persistente que va acompafiado de sensacién de
'pesadez).

¢ aumento de la sed

» incremento en la frecuencia de orinar especialmente en la noche, o en la cantidad de
orina

» latidos irregulares

» sabor metalico

¢ anorexia (rechazo del alimento y temor de sentirse gordo)

* nNauseas 4\\ %
' vomitos . C\,

s cansancio . (\ .

En casos severos puede producir: s,

¢ dolor 6seo | \)

¢ hipertensién arterial N

e turbidez en la orina ‘ t\ >
* prurito - o,

¢ dolores musculares ""\:)..,
¢ pérdida de peso .
e convulsiones : , AN :)
Puede producir; o,
» debilidad * , Q\ bl
e Mareos nt
« boca seca d‘*{“‘\{;\)\'
* irritabilidad ™,

« acidosis moderada . ¥

e gzoemia reversible ) C

e raramente psicosis. (}0

La administracion excesiva de vitamina D, ya sea en una sola dosis o en tratamientos
prqlongados, puede prod_u@r uﬁgsintoxicacién severa,

Si experimenta efeg ogzaYeﬁgos consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no & a{eﬁ'en en esta hoja de informacion.

n
QUE HACER|SI ‘t‘@MO UNA SOBREDOSIS
Una sobredpsis de vitamina D puede causar efectos secundarios de gravedad o que
. pongal hpéjliéro su vida.
> En qﬁgj\d »'Bobredosis accidental, contactese inmediatamente con el médico o
coft P ‘Centro de Toxicologia o concurra al servicio de urgencias del hospital
“\nas'cgfcano. i
Ante*la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO
Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15°C — 30°C.
No retirar el producto del envase hasta el momento de su uso.
Deseche todos los medicamentos vencidos o que ya no necesite.

J

]
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A,

Avda, La Plata 2552 — Cludad Autdnoma de Buenos Alres, Argenting. Tet: (54 11) 4921-1030 Fax {54 11) 4821-1332

La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica en el envase.
Mantenga este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

CONTENIDO DEL ENVASE
Envase monodosis conteniendo 2 mL de solucién oral.

- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha
que esta en la pagina Web de la ANMAT:

hitp://www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a, @NMAT
responde 0800-333-1234. {}\},

Espemahdad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cerhﬂcad&w

l \MI
' LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

. 2,V

Avda. La Plata 2552. Buen?\Q.Airaé- Republica Argentina.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo .

EIaboracnén y fraccionamiento: Coronel Mendez 440 “Wllde:mF}Pov de Buenos Aires,
Reptblica Argentina. \‘3,»
\
"(x\\‘"ﬂ

" (:3\’ Fecha de Ultima revision: ..../.../ ...

)

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

*rm
DO%INGUEZ Juan Roberto

Apoderado
| Laboratorio Dominguez S.A.
| 30-529890074-7
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! D LABORATORID
DOMINGUEZ $ A,

Avda. La Plata 2652 — Cludad Autbhoma ¢a Buanos Alras. Argentina. Tel: (54 11) 4929-1030 Fax {54 11) 4821-1332

PROYECTO DE PROSPECTO

DENURIX D3

COLECALCIFEROL (VITAMINA Ds} 2,5 mg

Solucion oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGE IT;I“ “I NA
FORMULA - ™ v
Cada frasco contiene: i,
Principio activo: Colecalcifero! (Vitamina D3 160.000 Ul) 2,5 mg i

Excipientes: Vitamina E acetato 0,0015 g, Butilhidroxitolueno 0{6036 g, Esencia de

cereza 0,00185 g, Sacarina 0,0015 g, Triglicéridos de cadena Tedla ‘%s p.-2mL.
|

ACCION TERAPEUTICA Q%
Vitaminoterapia D oral. Favorece la absorcion y utilizagb \:alcuo y del fosfato, para
la normal calcificacion ésea. Junto con la hormon tiroidea y la calcitonina, reguia
la calcemnia mediante el aumento de la concenntraca\R}uiasmétlca de calcio y fosfato.
Caodigo ATC: A11C COS, N %..

l ~Q

| '. )}
INDICACIONES
Prevencion y tratamiento de la defr? cia de vitamina D: raquitismo, osteomalacia
También esta indicado como pa rte prevencién y el tratamiento de la osteoporosis
en paCIentes con mgest[én gedepu da de vitamina D y/o de calcio con los alimentos.

| g7
ACCION FARMACOLI"CSGICA
La vitamina D fayoréee}la absorcion y utilizacién del calcio y fosfato para la
calcificacion gse an ryal.
lL.a exposici W;de a el a los rayos ultravioleta de la luz del sol, da lugar a la formacion
de colecalciférol (Vitamina D3}, que luego debe ser activada mediante hidroxilaciones a
nive hep{tl w‘én el rifién para transformase en vitamina D activa o calcitriol, la cual
actUar{3 uhiéndose al receptor especifico en el citoplasma de la mucosa intestinal y
degpu@sv..se incorpora al nlcleo dando lugar probablemente a la formacion de una
A pr otdjrlg que liga al calcio, aumentando su absorcién en el intestino. Junto con la
rmona paratiroidea, el calcitriol regula el transporte del idn calcio, desde el hueso al
Ilquf‘do extracelular efectuando la homeostasis del calcio en ese liquido.

|
FARMACOCINETICA
Absorcién y Distribucién: La vitamina D se absorbe rdpidamente en el intestino
delgado para ello es necesaria la presencia de sales biliares. La absorcién esta
reducida en pacientes con problemas hepéticos y sindrome de mala absorcion.
Unit?n a proteinas: Se une a las globuiinas para transporte.
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Tiempo para el establecimiento de la accién: Su accion hipercalcémica comienza a
las 2 — 6 horas cuando se administra por via oral.
Concentracion maxima: La concentracion plasmatica maxima se obtiene a las 2 hs.
Duracién de la accidn: Luego de su administraciéon oral, su accién hipercalcémica
comienza a las 2 a 6 horas; la duracion de accién es de 1 a 2 dias.
Metabolismo: En el higado el colecalciferol (vitamina D3) se transforma en calcidiol,
que luego, en el rifidn, se convierte en calcitriol (que seria la forma més activa). Se
deposita principalmente en el higado y en reservorios de grasas.
Vida media plasmatica: Su vida media en plasma es de 3 - 8 hs.
Eliminacién: Su degradacion se produce en forma parcial en el rifion. ‘m‘\h?\ L]
Y 1]
1

POSOLOGIA: "

La posologia de la vitamina D debe ajustarse a cada caso de acuerfi"t'i”}al criterio
médico. Al

Dosis orientativa para adolescentes, adultos y ancianos:
Prevencion de la deficiencia de Vitamina D en nifios mayoresyy-ad ‘{éscentes: Un (1)
frasco monodosis cada tres (3) meses en periodos de escaso'.,,sdb[i)

Prevencién de la deficiencia de Vitamina D en la muj%q 'é*mﬁa(:azada: Un {1) frasco
monodosis en toma Unica hacia el sexte (6) mes de gest éi\()n:”“’

Prevencion de la deficiencia de Vitamina D en el ad{{!to,“ %fsonas de edad: Un (1)
-

frasco monodosis cada tres (3) meses. o _
Tratamiento de la deficiencia de Vitamina D en ﬁdbifp y personas de edad: Uno (1) 6
dos (2} frascos monodosis por mes. ~ N

Prevencion del raquitismo en nifios dgrhasta s%‘ﬁ:as: Un (1) frasco monodosis cada 3
meses hasta el quinto afic. Esta dosis pued g plicarse si el nifio se expene poco al
sol o si su piel es muy pigmentada. No exveler los 10 a 15 mg por afo (o sea, 4a 6
frascos monodosis por afo)

G
N

- (:)
MODO DE ADMINISTRAQIG'N,; S&%administra por via oral.
El contenido del frasco mﬁnoddﬁis puede administrarse puro o diluido en un poco de
agua (pueds quedar qﬁ‘hqé‘qﬁurbia) 0 agregarse a |a leche.
' SN

CONTRAINDICACIONES

Hipercalcemii." {t’li?p“r"vitaminosis D, osteodistrofia renal con hiperfosfatemia.

Hipercalciun"&\ wl

Debe va@a sé”’la relacion riesgo/beneficio, en pacientes con: arterioesclerosis,

insdﬁ%@nq&a ardiaca, blogueo auricula-ventricular, hiperfosfatemia, hipersensibilidad

a }a\h ﬁmina D, insuficiencia renal, litiasis renal célcica y sarcoidosis y otras
# enferi

enfe ades granulomatosas. Sindrome de malabsorcion. Enfermedad hepatica,
hepalitis viral, diabetes, déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenada, hemocromatosis,
talﬁsemia. anemia sideroblastica, anemia de células falciformes.

Hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D o cualquiera de los componentes de la
formulacién: puede estar involucrada en causar hipercalcemia idiopatica en nifos.
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ADVERTENCIAS

El

debe realizarse tan pronto como se observe una mejoria clinica. Es importante no

ad

toxicidad con sobredosis cronica.

La

estricta,

La
ge

60
du
do

|

A
h“ﬂ\

PRECAUCIONES

Teratogenicidad - Mutagénesis - Fertilidad: No hay datos disponibles de
teratogenicidad, en animales. En clinica, un nimero importante de exposiciones
permiten excluir malformaciones o fototoxicidad con la vitamina D.

Embarazo: No hay suficiente informacién sobre la toxicidad aguda y crénica de
vitamina D en mujeres embarazadas. La sobredosis de vitamina D se ha asociado con
anormalidades fetales en animales.

No se han documentado inconvenientes con la ingesta diaria de las dosis
recomendadas de vitamina D. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina

llevar a hipertension y falla renal. Esto es mas probable cuando la hipercalc“ﬁe%ri%\?sté
acompariada de hiperfosfatemia. La muerte puede ocurrir como resultado de u

renal o cardiovascular causada por la toxicidad de la vitamina D. La @dsis n c&5aria
para causar toxicidad varfa con la sensibilidad individual pero en individuos con
problemas de malabsorcién, la dosis maxima es 10.000 Ul/dia o mas durshte varias
semanas o0 meses. ;

Debe reajustarse el consumo dietético de alimentos forlifig;aqgo vbon vitamina D
{también incluye fortificados con calcio o fésforo} y monitorearge: log niveles de calcio y
fésforo, para evitar los trastornos de la sobredosificacidn 'glg'*\:ia mina D o analogos.

En caso de asociarse con ofros tratamientos que cohtehg\ain"l vitamina D, hay que
considerar las dosis totales. N " N

En las indicaciones que necesitan dosis a!tasux gpétidas se debera controlar
regularmente la calciuria y la calcemia, sieptio, necesario disminuir el aporte de
vitamina D si la calcemia supera 105 mg/mL.( wéZlm%ol {/ L) o si la calciuria supera 4
mg/ Kg / dia en el adulto o 4 — 6 mg/ Kgs/dig,en thiﬁo.

La ingestién de dosis excesivas de vita iQE?LP*durante perfodos prolengados 20.000 —

Algunos lactantes parecen'ser %ﬂ?@activos a dosis relativamente pequerias de esta
vitamina. AN

Se puede observar debilld’:ald,\éﬁga, cefalea, vomitos, nauseas, diarrea, osteoporosis
localizada o generalizdda, pgliuria, polidipsia y nocturia.

La alimentacion 9;,§xp\bsj§i6n solar adecuados, suelen ser suficientes para cubrir los
requerimientos ?migfmps’ diarios de vitamina D, que son:

N %qr s de 25 afios: 200 UI.

rmargen entre la dosis terapéutica y la dosis téxica es estrecho. El ajuste de la dosis
ministrar dosis mayores a las recomendadas por el médico debido al riesgo de
administracién de este medicamento debe realizarse bajo supeNisién medica

administracién crénica de vitamina D puede provocar calcificacion vascular
neralizada, nefrocalcinosis y calcificaciones de otros tejidos blandos que pueden

dlla

.000 U/dia 0 mas, durante varias semangs o meses en adultos y 2.000-4.000 U/dia
rante varios meses en nifios) pp"e“clgp resultar en toxicidad severa al igual que una
sis aguda excesiva. At

- Lactantesh: vt'."'f 6 meses: 300 UI.
- 6mes s a0 arios: 400 ul.
- 117825 afos: 400 UL

r?} nbarazo y amamantamiento: 400 UL.
">

\
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D puede ser peligroso para la madre y el feto. En embarazadas con hipersensibilidad a
los efectos de la vitamina D puede presentarse hipercalcemia, hipoparatiroidismo y en
lactantes puede aparecer un sindrome de facies particular (tipo diablo), retardo mental
y estenosis congénita de aorta. .
Durante el embarazo debe evitarse la administracidn de dosis grandes de vitamina D y i
s6lo debe administrarse cuando el beneficio esperado para la madre o el feto superen
cualquier riesgo posible.

Lactancia: Si bien en [a leche materna estan presentes pequefias cantidades de
metabolitos de vitamina D, no se han detectado problemas en humanos debjdos a la
ingesta de los requerimientos diarios normales. Algunos lactantes pue BN, sér
hipersensibles aln a bajas dosis de vitamina D. kS
Los bebés que son totalmente alimentades con leche materna y tien n““expoac ones
cortas al sol, pueden requerir suplementos de vitamina D. {")

Durante la lactancia s6lo debe administrarse este medicamento si se espera que el
beneficio para la madre o para el lactante supere cualquier riesgogasible.

Pediatria: Algunos estudios han demostrado que nifios gyesson#exclusivamente
alimentados con leche materna especialmente de madres deie oscura y/o tienen
cortos periodos de exposicién a la luz solar, pueden estqg‘én ¥ sgo de deficiencia de
vitamina D. Debido a la sensibilidad variante, algunos nifjos pueden ser sensibles aun
a dosis pequefias. <

En nifios con una administracién diaria pro!ongada de Q,SOO Ul de vitamina D, puede
detenerse el crecimiento. El uso en Pedlatrla ebe ‘jectuarse bajo estricta vigilancia
médica por la variabilidad en [a sensm]hdad

Geriatria: Algunos estudios demostragpmq "pacuentes geriatricos pueden tener
una necesidad incrementada de vitamiha D.d %ldo a una posible disminucién en la
capacidad de la piel de producir provutamlnalﬁba ¢ una disminucién en la exposicién al
sol o insuficiencia renal o detenorogn la absorcién de vitamina D.

En los gerontes, las respuestas.g @itamina D y sus analogos son similares a las
observadas en aduitos jévé’nes '
Enfermedades cardlovasculare Usar con precaucibn en pacientes con
enfermedades cardlovasc lare

Insuficiencia renal: \;On precaucion en pacientes con insuficiencia renal o
enfermedades que,pu dg_r; alterar el metabolismo de la vitamina D. Litiasis renal.
Raquitismo (rlc is) El rango entre dosis terapéutica y toxica es estrecho en el
raquitismo resi t te a la vitamina D. Ajustar la dosis basandose en la respuesta
clinica para Biit “t dxicidad.

Paciente *e Patamlento con anficonvulsivantes: Los pacientes bajo terapia
antitoy wal pueden requerir suplementos de vitamina D para prevenir la

ostporﬁa&

INIERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El uso prolongado de antidcidos a base de aluminio, asi como quelantes de fosfato en
hiperfosfatemia, concomitantemente con la vitamina D, produce un incremento de los
niveles de aluminio en sangre y puede conducir a toxicidad por aluminio al hueso,
especialmente en pacientes con insuficiencia renal cronica. Los antidcidos a base de
sales de aluminio, disminuyen la absorcion de las vitaminas liposoiubles, como fa
vitamina D.
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Los bifosfonatos (como el Pamidronato, Etidronato y otros), nitrato de galio y
plicamicina, la calcitonina, empleados en el tratamiento de la hipercalcemia, pueden
antagonizar los efectos de la vitamina D.

El uso concomitante de antidcidos que contienen magnesio con vitamina D puede
resultar en hipermagnesemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
crénica.

Los barbitaricos, los farmacos anticonvulsivantes y la primidona pueden reducir el
efecto de la vitamina D por aceleracién de su metabolismo hepatico enzimatico-
inducido. Los pacientes con tratamiento prolongado con anticonvulsivanteg pueden
requerir suplementos de vitamina D para prevenir la osteomalacia. %
Se ha demostrado una interaccidn importante entre la vitamina D y la fenitoilia o el
fenobarbital. Los pacientes tratados con agentes anticonvulsivant8$ durapfé un
periode prolongade presentan una incidencia elevada de raquitismo ﬁ“o‘ﬁteorﬁa!acia.
Estos agentes también disminuyen los efectos de la vitamina D sobre lafabsorcién
intestinal de calcio y la resorcion ¢sea. ’

Las concentraciones plasmaticas de calcifediol estan disminyi 9‘# en pacientes
sometidos a tratamiento anticonvulsivante y se ha sugeridoque la fenitoina vy el
fenobarbital aceleran el metabolismo de la vitamina D«‘%\,p\rq, uctos inactivos. Sin
embargo, en estos pacientes, los niveles de calcitriol en'q)dlkésn”id‘ son normales a pesar

de la depresion de la concentracidn de calcifedigl. h&\fﬁ'rﬂagos también aceleran el
metabolismo hepatico de la vitamina K y reduceﬁ\.@' siftesis de las proteinas
dependientes de esta vitamina, como la osteocgleipa:
Los aceites minerales interfieren la absorciép..ﬂ'&:vifvamina D. No debe administrarse en
pacientes bajo tratamiento con Disulfiram:.Se debe tener en cuenta la interaccion con
Danazol, debido a un informe de hipercaicerhja-en pacientes recibiendo dicha droga.
Los diuréticos tiazidicos y preparados de cajcio en altas dosis, administrados junto con
la vitamina D, pueden aumentar el*iesgo de hipercalcemia. No obstante, puede ser
telrapéuticamente ventajoso el t‘a!a)ﬁ\gnto de ancianos y grupos de alto riesgo cuando
es necesario prescribir vité’rrrlin *D'? us derivados conjuntamente con calcio; durante
los tratamientos a largo " pl z6”es esencial un monitoreo cuidadoso de las
concentraciones séricas de calcid.
La colestiramina, cole§t1pql"y!o aceites minerales disminuyen la absorcion intestinal de
vitamina D; por elig} en, caso de que deban coadministrarse, se debe incrementar la
dosis de vitamina,D adgcuadamente.
La coadministrac{ﬁ};:lé vitamina D con sales conteniendo fosfatos puede inducir riesgo
de hiperfosfatgmia
Se recorﬁ'i'i“a‘n‘dérf' suplementos de vitamina D en casos de uso prolongado de
cortlt Sterpiqés debido a que éstos pueden interferir en |la accién de la vitamina D.
E tv"'?a'.-:'e.‘f,ites digitalizados, la coadministracién de vitamina D puede ocasionar
;(arrltrﬁl‘as cardiacas. Se recomienda precaucién en pacientes que son tratados con
blgt‘:éSiﬂos digitalicos porque la hipercalcemia que puede producir la vitamina D puede
polﬁdﬁciar los efectos de los glucésidos digitélicos produciendo arritmias cardiacas.
El'uso concomitante de vitamina D con preparaciones que contienen dosis altas de
fésforo puede incrementar el potencial de hiperfosfatemia debido a que la vitamina D
aumenta la absorcion de fosfato.
No se recomienda el uso concurrente de vitamina D y sus analogos, especialmente el
calcifediol, por sus efectos aditivos y el aumento potencial de su toxicidad.
Deberan ser considerados los pacientes con tiroidectomia que reciben tiroxina debido
a la interaccion con derivados de la vitamina D.

Fagnaode 7/




LARCRATORIC
DOMINGUEZ 5 A,

Avda. La Flata 2552 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina. Tel: (54 11) 4921-1030 Fax {54 11) 4321-1332

Alteraclon de los valores de laboratorio: En pacientes que reciben dosis excesivas
pueden estar disminufdas las concentraciones séricas de fosfatasa alcalina antes del
desarrollo de hipercalcemia.
En casos de toxicidad de vitamina D con hipercalcemia pueden estar aumentadas las
concentraciones séricas de alanina amino transferasa, aspartato aminotransferasa o el
nitrégeno ureico en sangre.
Dosis altas de vitamina D también pueden aumentar las concentraciones séricas de
calcio, colesterol y fosfato. También pueden estar aumentadas las concentraciones
séricas de magnesio.

A, -

\{r\,
EFECTOS ADVERSOS B
Los principales efectos adversos observados son: Constipacion (mag-fre uente en
nifios), diarrea, somnolencia, sequedad de boca, cefalea, aumento *dée la sed,
incremento en la frecuencia de miccién especialmente en la noche! © en la cantidad de
orina, latidos irregulares, sabor metalico, anorexia, nauseas, MO |tt,3§ cansancio, En
casos severos: Dolor 6seo, hipertensién arterial, turbidez en\IaL orina, prurito, dolores
musculares, pérdida de peso y/o convulsiones. Puedef‘ 1o debilidad, mareos,
boca seca, constipacion, dolor dseo, irritabilidad, pérdlda p"é 0, acidosis moderada,
nocturia, azoemia reversible, arritmias y raramentg psf“o
La administracion excesiva de vitamina D, ya seasen u‘ns\%ol dosis o en tratamientos
prolongados, puede producir una intoxicacién %\lvqra\ua hipercalcemia inducida por la
administracién crénica de vitamina D edew originar  calcificacion vascular
generalizada, nefrocalcinosis y calcificacig “oiros tejidos blandos, lo que puede
producir hipertensién arterial y da“ﬁb Q?eha Estos efectos pueden aparecer
principalmente cuando la hipercaicemia es acompanada por hiperfosfatemia.
La administracion prolongada deyg1800 Ul por dia de vitamina D en nifios, puede
detener ¢l crecimiento.
En casos de intoxicacién gor vnr\IJa D puede producirse la muerte por dafio renal o
vascular.
Las dosis que pueden cagsar dBxicidad varian con la sensibilidad de cada individuo
pero 50.000 Ul de @it ipa D; diariamente y por lo menos durante 6 meses
consecutivos, puegen a\?;ar efectos toxicos en sujetos normales. La administracion
de dosis elevagas‘y 3osten|das de vitamina D puede producir manifestaciones de
hipervitaminogis gb mo anorexia, sequedad de la boca, cefalea, nauseas, poliuria y
aso

polidipsia, Eh s de intoxicacién por vitamina D puede producirse la muerte por
daﬁo ren@fa‘sﬁular

s, Sor\ﬁEUOSIFICACION

E?tza."rnientcz de la hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de |a vitamina D,
diet baja en calcio, ingestion de liquido en abundancia, acidificacién de la orina
durante la detoxificacion y tratamiento de sostén. Las medidas terapéuticas
adicionales incluyen la administracion de citratos, sulfatos, fosfatos, corticosteroides,
EDTA (Acido dietilendiaminotetraacético) y mitramicina.
En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica, proceder ala
hidratacion endovenosa con solucion fisiologica isotdnica para aumentar la excrecién
del calcio, adicionando o no, diuréticos de asa.
Anie la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Conservar a temperatura ambiente preferentemente entre 15°C — 30°C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
No retirar el producto del envase hasta el momento de su uso,

PRESENTACION:
Envases conteniendo 1, 50, 100, 500 y 1000 frascos monodosis de 2 mL, ﬁebdo los
cuatro Ultimos de uso exclusivo de hospitales. ’

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificadg™N° ™
N
i

'
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. =, \p

b 4 ,,J
! N
1 | N
Avda. La Plata 2552. \Bue‘ﬁ:’czsrﬁire:sv- Republica Argentina.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina F{ismondu.a\[3

Elaboracién y fraccionamiento: Coronel Menqﬁﬁ%M MWiIde, Prov. de Buenos Aires,

Reptblica Argentina. AN
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RISMONDQO Sandra Carina DOMINGUEZ Juan Roberto
Apoderado

’ Laboratorio Dominguez S.A.
30-52990074-7
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PROYECTO DE ROTULOS DE ENVASE PRIMARIO

Especialidad medicinal Contenido neto: 2 mL
autorizada por el
Ministerio de Salud.

Certiﬁcado NO e
4“‘*‘1}1‘ -
DENURIX D3 \(} #
£
COLECALCIFEROL (VITAMINA D) 2.5 mgq
. Solucion oral {ﬁ
L

| RN,

VENTA BAJO RECETA ,;\:QBUSTRIA ARGENTINA
{ _

i A =
Cada frasco contiene: Colecalciferol (Vitamina D3} 2.5§ﬁ‘g¥1 0‘%000 ul)
ETcipientes: c.s.p.2mlL, f\\,

I &

PASE
| L-A'ﬁoy ORIO DOMINGUEZ S.A.
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CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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DO&INGUEZ Juan Roberto

Apoderado
| Laboratorio Dominguez S.A.
30-52990074-7

NZP5 50588 DECTBON 2628720021y Bl DecTotolN 28 3120035
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PROYECTO DE ROTULOS ENVASE SECUNDARIO

Especialidad medicinal Contenido: Envase con 1 frasco monodosis de 2 mL
autorizada por el
Ministerio de Salud.

Certificado N%. ..o Fecha de vencimiento: ........cocevivevnenen
DENURIX D3
. AN Y
COLECALCIFEROL {VITAMINA D) 2,5 mg ‘:’
P
Solucion oral )
w
I Aﬂ\
VENTA BAJO RECETA INDt:JSTIleA ARGENTINA
! \.J
FORMLULA \‘
Cada frasco contiene: g\
l'hg !

Principio activo: Colecalciferol {(Vitamina D3 10&000!3.1])%
Excipientes: Vitamina E acetato 0,0015 g, Butnlh‘i ueno 0,0036 g, Esencia de '
cereza 0,00185 g, Sacarina 0,0015 g, Trlgllcérlqﬁ‘s\e eadena media ¢.s.p. 2 mL.

. <~(\
Posologia l )
Ver prospecto interno., N,

Conservar a temperatura am |e _;eferentemente entre 15°C ~- 30°C.
MANTENER FUERA DEL‘A DE LOS NINOS.
No retirar el producto del envgﬁ asta el momento de su uso.

Q}“
Lote Ne........ m’
Vencimiento. . 2”}
\ »

(3 " LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

| &
AN |
Avda‘ Plata 2552 Buenos Aires.
u'e iora Técnica: Farm, Sandra Carina Rismondo.
EiaBoracion y fraccionamiento: Coronel Mendez 440, Wilde, Prov. de Buenos Aires,
Republica Argentina.

|

Nota: igual texto para los envases conteniendo 1, 50, 100, 500 y 1000 frascos
monodosis de 2 mL cada uno, siendo los 4 Gltimos de uso hospitalario.

|
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@ LABORATCRIO
DOMINGUEZ S.A.
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RIS%ONDO Sandra Carina

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

[
DO%INGUEZ Juan Roberto

Apoderado
Laboratorio Dominguez S.A.
30-52990074-7
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22 de Junio’de 2016
DISPOSICION N° 6421

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57971

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000343-15-1

Datos [dentificatorlos Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troqual
4
COLECALCIFEROL 0,0025 g - SOLUCION ORAL 839797
1
o e - I e e ——— — + — —_ —
i Tet (+54~l:] 4340-0800 - http: Hm.anmlt.gov.ar fepdblica aroenﬁna
Tecnologia Médics INAME INAL Edifida Central
Av. Belgrano 1480 Av, CE4RIDg 16942 Estados Unidos 25 Av, de Mayo 869

E’Wf £l presente dacumento slectrbrico ha sida fimade digiatmente en o8 thaminos de 13 Ley N* 25,506, ¢l Decrato N* 262872002 y ef Decreto N* 283/2003.-
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2016 - Ao del Bicontenario de la Declaracién de la Independencia Ju’ac ional”

Buenos Aires, 21 DE JUNIO DE 2016.-
DISPOSICION N° 6421
ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57971
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM),' de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Sccial: LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6899

2, DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DENURIX D3

Nombre Genérico (IFA/s): COLECALCIFEROL
Concentracién: 0,0025 g

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

[Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) |

Ministerio da Silud
Prasidencia do la Nacibn

Tek (+54-11) 4340-0300 - http:/ /wew.snmstgov.ar - Replibilea Argentina

t

Tecnologin Médica INAME - INAL Edifleio Central

‘Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2151 Estados Umidos 25 Ay, di Mayo B6S:

{CLO93AAR), CABA (C1264AAD), CABA. (C1101AAA), CABA (C1GB4AAD), CABA
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ICOLECALCIFEROL 0,0025 g |

Excipiente (s)

VITAMINA E ACETATO 0,0015 ¢
BUTILHIDROXITOLUENO 0,0036 g

ESENCIA DE CEREZA 0,00185 g

SACARINA 0,0015 g

TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA CSP 2 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) INACTINICO AMBAR CON TAPON
ELASTOMERICO Y PRECINTO ALU

Contenido por envase primario: 1 FRASCO MONODOSIS DE 2 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO MONODOSIS
DE 2 ML

ENVASE CONTENIENDO 50 FRASCOS MONODOSIS DE 2 ML
ENVASE CONTENIENDO 100 FRASCOS MONODOSIS DE 2 ML
ENVASE CONTENIENDO 500 FRASCOS MONOQODOSIS DE 2 ML
ENVASE CONTENIENDO 1000 FRASCOS MONODOSIS DE 2 ML

Presentaciones: 1, S0 DE USO EXCLUSIVQO HOSPITALARIQ, 100 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIQ, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservaciéon: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacidn: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacion: No corresponde

Tel {+34-11) 4340-0B00 - http:/ fwww.anmat.gov.ar ~ Repibiice Argentine

Xectiologia Médice INAME . INAL £dificio Central

Av, Baigrano 1480 Av. Caseros 2161 . Estados Unklos 25 Av, de Mayo BS6S

L(C1093W}. (C1264AAD), CABA' {C110LAAA), CABA. (C1084AAD), CABA
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in I |Ot Ministario de Salkud
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Ariein v Tecreiagsa Mikico
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde |
Condicién de expendio: BAJO RECETA
Cédigo ATC: A11CCO5
Clasificaciéon farmacologica: VITAMINAS

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Prevencién y tratamiento de la deficlencia de vitamina D: raquitismo,
osteomalacia. También estd indicado como parte de la prevencion y el tratamiento
de la osteoporosis en pacientes con ingestion inadecuada de vitamina D y/o de
calcio con los alimentos.

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Némero de Disposiclén Domiclilo de Ia Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ WILDE - REPUBLICA
S.R.L. 438/440 BUENDS ARGENTINA
AIRES
LABORATORIO 381/13 7074/14 AV, LA PLATA 2552 CIUDAD REPUBLICA
DOMINGUEZ S.A, AUTONOMA DE | ARGENTINA
{ALTERNATIV(Q) B5. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Soclal Némero de Disposiclén Domicitlo de 1a Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIQ BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ WILDE - REPUBLICA
S.R.L. 438/440 BUENOS ARGENTINA
AIRES
LABORATORIO 381713 7074/14 AV. LA PLATA 2552 CIUDAD REPUBLICA
DOMINGUEZ S.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA
(ALTERNATIVO) BS. AS.

¢)Acondicionamiento secundario:

Tel (+34-11] 4340-0800 - hirp:/ /www.anmatgov.er - Replibiica Argentina |
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Oﬂm Ot ; ‘ Ministerio de Saked
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T Tacton ¥ Fecrologhy MeACS. .
Razén Social Ndamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta \
LABORATORIQ BROBEL 36845/05 CORONEL MENDEZ WILDE - REPUBLICA
S.R.L. {ALTERNATIVQ) 4387440 BUENOS ARGENTINA l
AIRES
LABORATORIQ 381/13 7174714 AV LA PLATA 2552 CIUDAD REPUBLICA |
DOMINGUEZ §.A. AUTONOMA DE | ARGENTINA l
BS. AS,

El presente Certificado tendra una validez de cinco (5) afiosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000343-15-1

CUIL 20120911113

Ted (+54+11) 4340-0800 ~ htzp://www.anmit.pov.ar - Replblics Argenting

CHIALE Carlos Alberto’
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