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DISPOSICION N° 6428

il

Ministenio de Salud
Secretario de Politicos,
Regulasibn ¢ Instizutos BUENOS AIRES ]

ANUAT , 21 DE JUNIO DE 2016.

!
i'
VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000219-15-4 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

: TECNOLOGIA MEDICA v

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATC[IRIO

DOMINGUEZ S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registrof de

| Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL‘. DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que sera elaborada en la Replblica Argentina.

! Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
| similar registrado en la Republica Argentina.
Que las actividades de elaboracibn y comercializacion }de

. especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
| los Decretos Nros, 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas

complementarias.

. Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N

150/92 (t.0. 1993).
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DISPOSICION N° 6428

Miniseerio oo de Salud
m&m
‘R{guﬁadu ¢ Inssitutos

WT’

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié
los Informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referldas dreas para la
especlalidad medicinal cuya inscripcién se soliclta, los que se encuehtran
transcriptos ein el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién'

Qlue aslmismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimienéo/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad n“ledicinal 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 la inscripcién en el REM
de |a especialidgd medicinal solicitada.
Qup se actda en ejercicio de las facultadr::s conferidas por los

Decretos Nros. I;1490/92 y 101 del 16 de diclembre de 2015.

|

l

Porlello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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& DISPOSICION N° 6428

Ministerio de Saltd
Secresaria de Polttices,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT

ARTICULO 1°0.- Autorizase a la firma LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. la

inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de.l la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLO'lGiA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ACIFOL FE\ y
nombre/s genérico/s ACIDO FOLICO - CIANOCOBALAMINA - HIERRO
ELEMENTAL , la que sera elaborada en la Republica Argentina segln los Datos
Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado gque, como Anexo,
Iforma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y I.de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA ‘pEL
PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 01/06/2016 14:46:58, PROYECTO [‘?E
PROSPECTO_VERSIONGO3.PDF / 0 - 01/06/2016 14:46:'58, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / O - 21/04/2016 16:25:26,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO3.PDF / 0

01/06/2016 14:46:58 .
" ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyendag
. "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
" CERTIFICADO N©°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en lg
norma legal vigente,
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de fa especialidad

medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular
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Regulacts ¢ Institutos

ANHAT

debera notificar a esta Administracidon Nacional la fecha de inicio de la
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.

ARTICULO 5°.° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la

presente disposicion 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. Notifiguese electrénicamente al interesado |la

presente disposicién y los proyéctos de rotulos y prospectos aprobados. Gireselal

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

Cumplido, archivese.

' EXPEDIENTE N°© 1-0047-2000-000219-15-4

CHIALE Carios Albert
CUIL 20120911113

[a]
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D LABORATORIO

COMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina. Tal: {54 11) 4921-1030 Fax (54 11) 4921-1332

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ACIFOL Fe
ACIDO FOLICO - HIERRO - VITAMINA B+,

Comprimidos recubiertos

Via de administracion oral 'RQ'\“ " 1
o b |
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
.‘-ui“ﬂ

COMPOSICION p |
Cada comprimido recubierto contiene: . »
Principios activos: Acido folico 0.5 mg; Hierro elemental (como‘Haerro polimaltosato) !
100 mg; ,,*mh " |
Cianocobalamina (Vitamina Bi2) 0.20 mg ", MJ* i

Excipientes: Croscarmellosa sodica 38.00 mg; Didxido ‘de‘“smmo coloidal 4.43 mg;
Celulosa microcristalina 54.22 mg; Almidon gllcolatp de¥ é‘odlo '28.00 mg; Estearato de !
magnesio 2.14 mg; Manitol 60.43 mg; Powdona 26 00 mg; Copovidona 15.62 mg;
Alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado 600" ~mg, Dioxido de titanic 0.91 mg,
Polietilenglicol 3350 3.03 mg, Taico 222 ~mg\[nd|go Carmin FD&C NRO2 (Laca
Aluminica) 0.07 mg, Colorante Rojo Al!ura Fl.f_&CJN%O laca aluminica (C116035:1) 2.54 }
mg, Colorante Amarillo Ocaso, l.aca de Alumlmo (CI 15985) 0.23 mg; Alcohol polivinilico !
1.41 mg, Talco 0.81 mg, Polietilenglicol 0. 41 mg, Pigmento perlado con base de mica i
(CI 77019/Cl 77891} 0.3 mg, Pollqsgmrbatoﬂlso 0.07 mg; Sacarina sddica 0.05 mg.
.

" *a, l“""\..:J'

> Lea atentamente las’ lnstrucclones de esta hoja de informacion antes de |
comenzar a tomar este medlcamento y cada vez que usted renueve su receta
porque contiene informamon importante para usted. Puede haber nueva
informacién.! ™ .o

»  8iusted tlene duélas, pregtntele a su médico o farmacéutice.

» Este medlcamento ha sido prescripto para usted para su problema médico
actual"*No se o entregue ni lo recomiende a otras personas porque puede ser

i, gSlH?llguho de los efectos adversos que manifiesta es serio o si observa cualquier
" efecto que no esté listado en este prospecto, por favor, comuniqueselo a su 1
: ”’ 'm.médico o farmacéutico.
\ P, _No repita el tratamiento sin indicacién de su médico. i
*, ¥ Esta informacién no reemplaza la conversacién con su médico sobre su |
condicion médica o su tratamiento,
No use este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase. La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.
Guarde este folleto porgue puede necesitar leerlo nuevamente.
Verifique que este medicamento corresponde exactamente al indicado por su
médico.
Sepa qué medicamentos esta tomando. Tenga una lista de ellos para mostrarle a
su médico y farmacéutico cuando usted necesite un medicamento nuevo.

[N

'e;
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i) P
DOMINGUEZ S.A,

Avda, La Plata 2652 - Cludad Autbaoma de Buenos Alres. Argenlina, Tel: (54 11} 4321-1030 Fax (54 11) 4921-1332

QUE ES ACIFOL Fe
ACIFOL Fe es un comprimido recubierto que contiene hierro y vitaminas del complejo
B (acido folico (vitamina Bs } y vitamina B1 (cianocobalamina)),

PARA QUE SE UTILIZA?

- ACIFOL Fe se usa en pacientes adultos y adolescentes desde los 12 afios de edad
para el tratamiento y prevencion de la anemia por déficit de hierro, acido félico y/o
vitamina Bia.

QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO? 4\ an
» Lea estas instrucciones antes de empezar a tomar este medicamento. w"“ ' i
» No se recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de+12 afios. '+ '
» Consulte a sumédico o farmacéutico antes de tomar ACIFOL Fe si; ™,

- Tiene problemas graves de higado. Hl

- Tiene problemas graves de rifdn. %

- Tiene infecciones agudas. R \)
¢ [nforme a su médico si estd embarazada o tratando de quedar embarazada 0 esté

medicamento. o |
. Informe a su medico si van a realizarle algun anéhsns dg laboratorlo 1
R .
=, o
USO DE OTROS MEDICAMENTOS £, .\w?‘a

No olvide mencionarle a su médico si esta uglllzando -0 ha utilizado recientemente otros

medicamentos incluyendo medlcamentos-nadqulndos sin receta médica, debido a que

este medicamento puede afectar el mecahlsmo de accion de los mismos o verse

afectado por'ellos. ‘wt

tnforme a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

+ Anticonvulsivantes: Femto:,na,\d!fenllhldantoma primidona, fenobarbital, carbama-
zeplna "»
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Suffonamidas. ‘f{ *
Antimalaricos: Prog’Uaml “Cicloguanil, Pirimetamina.

Diuréticos: Triamtlreno'

Antmeoplasmos «Metotrexate, Aminopterina.

Resinas de m;ercambio Colestiramina.

Antuniﬂ'lamatorlos Acido acetilsalicilico, acido p-aminosalicilico.

ayt‘!,conce tivos orales.

AntiH;¢ Inhibidores de la bomba de protones: cimetidina, omeprazol.

A‘Iim"‘enfos y antidcidos: café, leche, huevos, té, pan con granos enteros,
\.,‘ Iegumbres cereales y fibras dietarias. Cimetidina. Sales de calcio, magnesio y
~a!um|n|o Oxalatos. Suplementos de calcio como carbonatos o fosfatos. Vitamina C.
El uso excesivo crénico de alcohol puede conducir a una sobredosis de

hierro . ) '
Quelantes: Penicilamina, Edetato disédico, Dimercaprol. Acido acetohidroxamico.
Hipoglucemiantes.

Corticoides

Antibiéticos: Tetraciclinas, Fluoroquinolonas (ciprofloxacina y offoxacina).
Cloranfenicol.

Bifoesfonatos: Etidronato

Antigotosos: Colchicina

4 ® & 4 & = & a
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J D JLABORATORiO
DOMINGUEZ 5.A.

Avda. La Flata 2552 — Cludad Autbnoma de Buenos Aires. Argentina. Tel: (54 11) 4924-1030 Fax (54 1) 4521-1332

» Antiparkinsonianos: Levodopa, carbidopa, Metildopa.
» Preparaciones a base de potasio, especialmente las de liberacién prolongada.

CUANDO NO SE DEBE TOMAR ESTE MEDICAMENTO

No tome este medicamento:

- Si es alérgico (hipersensible) a acido folico, hierro, cianocobalamina o a cualquiera
de los demas componentes de este medicamento,

- Si padece hemocromatosis (enfermedad por exceso de hierro en el organismo) o
hemosiderosis (exceso de hemosiderina (depdsito de hierre) en los tejidos).

- Si se somete a hemodidlisis crénica. i

- Si recibe transfusiones sanguineas frecuentes. g

- Si padece anemia hemolitica crénica. 4 M

- Si padece enfermedades hepaticas severas. Do,

- Si padece enfermedades renales severas. et

- 8i tiene anemia sideroblastica 0 anemia sideroacréstica (mcapacndad de la médula
Osea para producir glébulos rojos sanos} Y

- Si tiene anemia por intoxicaciéon saturnina {intoxicacion por plomo) W

- Si tiene talasemia (anemia hereditaria con disminucién deta hemoglobma)

- Si tiene anemia perniciosa (por déficit de vitamina Biz) rélmtrétamlento parenteral {por
otra via diferente de la via digestiva) correspondlente"“ S

- Si tiene anemia hemolitica. kS ,?

- St padece otras anemias megaloblasticas (por déflmt de vitamina B2 y acido félico)

- Si padece de patologias gastrointestinales mf("" matonas severas,

- 8i esta tomando medicamentos orales o. pérenteréles (via distinta de la via digestiva)

que contienen hierro, “m\\‘) "
COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO:
- Tome este medicamento exagtamente como se lo indicé su médico. No lo tome en
cantidades mayores, con una mayor ffecuencia o nor un tiempo mas prelongado que
el recomendado por su medico. “tafabsorcion no se ve aiterada por las comidas. Siga
todas las instrucciones que le |nd|caron
- ACIFOL Fe se toma»«gon;ayuda de un vaso de agua, por via oral. Trague los
comprimidos enteros. \_ j
- Su médico le dira clidntos comprimidos debe tomar y durante cuanto tiempo.
Siempre depeﬁdéra\cfe la severidad de su enfermedad y de su respuesta al
tratamiento. mL ...... &

"""&H ", ”

Las dosqs“haﬁltuales son:
Para e! tfatamfento de Adulfos: Se sugiere administrar 1 a 2 comprimidos por dia
,aproxlmadamente 4 a 6 semanas, aunque el tiempo de tratamiero puede ser variable,
depe“ndlendo de la severidad de la enfermedad como asi también de la respuesta del
paiménte al tratamiento..
Para la prevencion de la anemia: Se sugiere administrar 1 comprimide por dia.
Para nifios mayores de 12 afos de edad: La dosis sera indicada por el médico.

QUE EFECTOS SECUNDARIOS PODRIA PROVOCAR ESTE MEDICAMENTO

En general la administracion de las dosis recomendadas es bien tolerada.

Al igual que todos los medicamentos, ACIFOL Fe puede producir efectos adversos
aungue no todas las personas los sufran.

» El tratamiento con hierro generalmente produce molestias gastrointestinales.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S A,
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Avda. La Plata 2552 - Civtlad Auténoma de Busnos Ares, Argantina. Tel: {54 11) 4921-1030 Fax {54 11) 4921-1332

Pueden presentarse:

» Epigastralgias (dolor en la regién situada en la regién superior y central del
abdomen) I

» Dolor abdominal -

» Flatulencia (gases intestinales)

s Nauseas y/o vomitos

+ Constipacion o diarrea. ;

Estos efectos pueden evitarse ajustando la dosis; por lo tanto, consulte a su médico. !

¢ Es habitual la presentacion de heces (materia fecal) oscuras.

* En casos raros puede producirse irritacidén por contacto en areas ulceradag, Jllagas)

a causa de hierro, rash cutaneo (erupcién de la piel}, eritema (enrqecumrent‘é‘ de'la

piel} y fiebre. &

Las reacciones adversas debidas al hierro suelen ser transitorias. “‘m}

Raramente pueden presentarse reacciones alérgicas en piel. A

En altas dosis la vitamina B+ puede producir acné. "

La administracion de acido félico a pacientes epilépticos, espemalmente en nifios,

puede agravar la severidad y frecuencia de las crisis conviisivas’

¢ La administracion de acido folico, raramente puede]fp@ducrr broncoespasmo v/o
shock anafilactico (reaccién alérgica que puede porlgrﬁ en peligro la vida del
paciente y presenta los siguientes sintomas: nauqeas, dificultad respiratoria,
taquicardia, ansiedad, boca seca, ardor o parestesms en la lengua, prurito,
erupciones cutaneas, aparicién de ampollas*e wﬂamamén de los parpados).

,cms. "-.,‘
Si experimenta efectos adversos consulte e; SU médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en esta hoja de l;\dformamén

ah

ey

QUE HACER Sl TOMO UNA SOB%EDOSIS

Las sobredosis accldentalesqmc‘on productos que contengan hierro puede

conducir a una intoxicacion. SJatal. MANTENGA ESTE PRODUCTO FUERA DEL

ALCANCE DE LOS NINOS ¢

En caso de sobred03|s\ac0|dental contactese inmediatamente con el médico o

con un Centro de’ ToXicoIogla o concurra al servicio de urgencias del hospital

més cercano. s, S

Las mamfestacrones de una sobredosis de hierro pueden ser variables. Inicialmente

puede producw dolbr abdominal, nauseas, vomitos, diarrea, heces oscuras, melena

(deposmlonea negras) hematemesis (vomito con sangre), hipotension (presion arterial

baja \tgquicai"dla {aumento de la frecuencia cardiaca), acidosis metabdlica {aumento

deda‘amdez plasmatica), hiperglucemia, deshidratacién, somnolencia, palidez, cianosis
< \(colorablén azulada de la piel y mucosas), apatia (falta de motivacion), convulsiones,

shock y coma (pérdida de consciencia severa).

Los sintomas de una intoxicacion pueden ponerse en evidencia de manera tardia.

- Si olvido tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde y vuelva a su modo

de dosificacién 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.

Ante Ia eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercanc ©

comunicarse con log Centros de Toxicologia:

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

Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648 / 4658-7777.
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DOMINGUEZ 3.A.

Avda. La Plata 2552 - Civdad Auténoma da Buenos Alres. Argantina, Tel: (54 11) 49211030 Fax (54 11) 49211232

COMO ALMACENAR O DESECHAR ESTE MEDICAMENTO

Debe ser almacenado a una temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, preservar de 1a
humedad. Conservar en su envase original.

Deseche todos los medicamentos vencidos o que ya no necesite.
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 -

Envases conteniendo 30, 60, 100, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo fr.p
los cuatro Gitimos de uso exclusivo de hospitales. ' '

|.5‘:u1“n,~;F
H"allll *h’
Ny,
- Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede ||&!}_':II' la ficha
que esta en la pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o..
responde 0800-333-1234.

ﬁ:}pqr a ANMAT
) s .wl
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PROYECTO DE PROSPECTO '

ACIFOL Fe \‘
ACIDO FOLICO — HIERRO - VITAMINA B1,

Comprimidos recubiertos
Via de administracion oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada comprimido recubierto contiene:

Principios activos: Acido félico 0.5 myg; Hierro elemental (como Hierro polimaltosato) '
100.00 mg; Cianocobalamina (Vitamina B12) .20 mg. :
Excipientes: Croscarmellosa sodica 38.00 mg; Dioxido de silicio coloidal 4.43 mg;

Celulosa microcristalina 54.22 mg; Almidon glicolato de sodio 28.00 mg; Estearato de

magnesio 2.14 mg; Manitol 60.43 mg; Povidona 26.00 mg; Copovidona 15.62 mg;

Alcohol polivinilico parcialmente hidrolizado 6.00 mg, Diéxido de titanio 0.91 mg,
Polietilenglicol 3350 3.03 mg, Talco 2.22 mg, indigo Carmin FD&C NROZ2 (Laca
Aluminica) 0.07 mg, Colorante Rojo Allura FD&C N°40 laca aluminica {CI16035:1) 2.54 !
mg, Colorante Amarillo Ocaso, Laca de Aluminio (Cl 15985} 0.23 mg; Alcohol polivinilico !
1.41 mg, Talco 0.81 mg, Polietilenglicol 0.41 mg, Pigmento perlado con base de mica '
(CI 77019/C! 77881) 0.3 mg, Polisorbato 80 0.07 mg; Sacarina sodica 0.05 mg. !

ACCION TERAPEUTICA

1
i
Suplemento de hierro, acido félico y vitamina Bi,. Antianémico \
Codigo ATC: BO3A EO1. A
|
i

INDICACIONES
Tratamiento y prevencién de anemia por déficit de hierro, acido félico y vitamina Bi2.

ACCION FARMACOLOGICA

- Hierro: E! hierro es un elemento esencial para la sintesis de hemoglobina. Se
requieren cantidades adecuadas del mismo para una eritropoyesis efectiva y la
consecuente capacidad de transporte de oxigeno por la sangre. El aporte adecuado de
hierro produce una buena respuesta hematopoyética que se demuestra por el aumento
de la hemoglobina y el hematocrito. También actiia como cofactor de varias enzimas,
incluyendo el sistema citocromo encargado del metabolismo de muiltiples sustancias
endégenas y exdgenas. También interviene en el metabolismo de las catecolaminas y
en la actividad de los neutrofilos.

El complejo de hierro {II) polimaltosado es uno de los pocos disponibles por via oral
(IIl} y pertenece a la clase de los llamados preparados de hierro de liberacion lenta. La
polimaltosa actia como una envoltura alrededor del hierro trivalente, asegurando una
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liberacion mas lenta del complejo de hierro. Las ventajas de esta preparacion de hierro
son, en primer lugar, su perfil favorable de efectos secundarios en comparacion con .
sales de hierro (Il), como consecuencia de la liberacion lenta; y, en segundo lugar, que
pueden ser tomados con las comidas.

Acifol Fe es efectivo en el mantenimiento de la eritropoyesis en pacientes, con
enfermedad renal cronica terminal.

- Acido félico: es una vitamina esencial (el ser humano es incapaz de sintetizarla) del
grupo B que participa en la sintesis de nucleoproteinas (purina y piridina) y por lo tanto
en la sintesis de ADN. También participa en el metabolismo de algunos aminoacidos
(como glicina y metionina), el metabolismo de histidina y en el mantenimiento de la
eritropoyesis normal. Interviene en la maduracién de los glébulos rojos.

- Vitamina Bs2: Participa en la sintesis del ADN y en la mielinizacién del sistema
nervioso. Es necesaria para la hematopoyesis. Actla como coenzima en varias
funciones metabdlicas que incluyen el metabolismo de grasas y de carbohidratos yla
sintesis proteica.

El' hombre necesita de su aporte alimentario ya que es incapaz de sintetizarla. El déficit
de esta vitamina se acompafia de anemia megaloblastica, lesiones intestinales y
desmielinizacién progresiva. Este déficit puede ser secundario a trastornos de la
absorcién (ausencia de factor intrinseco, sindrome de malabsorcién, enfermedades
intestinales, gastrectomia, etc) o a aporte insuficiente en la dieta como en el caso e
regimenes vegetarianos estrictos. La vitamina B, estd presente en las proteinas
animales tales como la carne, productos lacteos, huevos y pescado.

FARMACOCINETICA

Absorcién y Distribucién:

Hierro: El porcentaje de absorcion de hierro depende de los depositos de hierro y de la
produccidn de gldbulos rojos. En los individuos con deficiencia de hierro se absorbe
entre 10 y 30% de lo ingerido, siendo la cantidad aproximadamente proporcional al
grado de deficiencia. Si no hay deficiencia, la absorcion es de aproximadamente un 5 a
15% de lo ingerido.

‘Después de la absorcion, la mayor parte del hierro se une a la transferrina y es
transportado hasta la médula ésea donde se incorpora a la hemoglobina; el resto se
encuentra distribuido en forma de ferritina, hemosiderina o mioglobina o unido a
transferrina plasmatica.

El polimaltosado férrico es una sal de hierro estable en presencia de jugo gastrico, La
absorcidn del hierro contenido en el complejo polimaltosato férrico ocurre en el
intestino, por un sistema de transporte activo, autolimitado y saturable. El hierre
polimaltosato es liberado en el duodeno por accién de la amilasa pancréatica sobre el
complejo polimaltosado. En contraste el hierro de los compuestos ferrosos es
absorbido por difusion pasiva y puede acceder a la circulacién en cantidades nocivas
una vez traspasada la barrera intestinal. La absorcidn del hierro polimaltosato no se ve
afectada al administrarlo después de consumir alimentos o leche; tampoco se conoce
hasta ahora ninguna interaccion con los alimentos o medicamentos.

El hierro polimaltosado puede administrarse conjuntamente con tos alimentos,
eliminando el riesgo de dario a la mucosa géstrica sin disminucion de su absorcién
intestinal.

- Vitamina B+2: Administrada por via oral, la cianocobalamina es débilmente absorbida.
Requiere una union previa con el factor intrinseco (glicoproteina secretada por las
células parietales de la mucosa gastrica) para su absorcidn activa a nivel del ileon
terminal, mediante difusién activa.

Pagina2de 9

w £l presante documento electrénice ha sido firmado digitalmente en las términos de la Ley N° 25,5086, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax: 4921 « 1332 - E-mail: labdominguez@labdominguez.com.ar

Una muy pequefia cantidad es absorbida independientemente del factor intrinseco, por
difusién pasiva. Esta proporcién no sobrepasa el 1 al 1.5% de una dosis oral elevada
{mayor a 1 mg) de vitamina B+,. Cuando se administra en altas dosis puede absorberse
en forma pasiva

- Acido félico: Se absorbe principalmente en la porcién proximal del intestino delgado y .
es distribuido por todos los tejidos. Se deposita principalmente en el higado y en el
cerebro. La concentracién de folatos en liquido cefalorraquideo es 3-4 mayor que la
plasmatica.

La absorcion de los folatos de los alimentos no se ve alterada en los sindromes de
malabsorcién, Se metaboliza en e! higado en presencia de 4cido ascorbico. En el
plasma, por accidon de la dehidrofolato reductasa se convierte en su forma
metabdlicamente activa, el 4cido tetrahidroféiico.

Unidn a proteinas plasmaticas:

- Hierro: A diferencia de las sales ferrosas, el complejo férrico no se une a la albumina
ni a otras proteinas plasmaticas

- Vitamina Bi2: se une en mas del 90% a las proteinas plasmaticas especificas
(transcobalamina) especialmente a la transcobalamina |I.

- Acido félico: E folato, metaboalito del acido félico, se encuentra ampliamente ligado a
las proteinas det plasma.

Metabolismo:

- Hierro: Sdlo se excretan cantidades pequefias de hierro, pues se reutiliza la mayor :
parte del liberado después de fa destruccion de la molécula de hemoglobina. Esta |
conservacion de hierro corporal, y la ausencia de mecanismos excretores del exceso 1
de hierro, es la razon de una sobrecarga de hierro cuando se administra un tratamiento
excesivo con hierro ¢ transfusiones repetidas.

- Vitamina Bi2: Una vez en la sangre, [a cianocobalamina se une a una proteina para

ser transportada a todos los tejidos, especialmente al higado donde se deposita. Es
reutilizada mediante el circuito enterohepatico Se encuentra en el organismo
especialmente en la forma de metilcobalamina y adenosilcobalamina. Se distribuye en

el higado, médula 6sea y en otros tejidos. Atraviesa la barrera placentaria y es
secretada en la leche materna. Las reservas de vitamina B12 en un individuo sano son
mayores de 2 a 5 mg y en un 50 a 90% se almacenan en el higado. Los signos clinicos

de carencia de vitamina B1g se manifiestan a los 2 a 5 afios de carencia total de aporte.
-Acido folico: en el organismo es reducido a tetrahidrofolato, el cual se comporta como
una coenzima en variados procesos metabdlicos que incluyen la sintesis de los
nucledtidos purina y pirimidina y por fo tanto, en |a sintesis de ADN.

El acido félico y la vitamina B+, son requeridos para la replicacidn de ADN y la
deficiencia de uno o ambos produce trastornos de la maduracion nuclear eritrocitaria y
alteraciones del proceso de divisién celular.

El higado almacena el folato en forma reducida y conjugada o lo convierte en metil-
tetrahidrofolato que es secretado en la bilis y reabsorbido en la mucosa intestinal,

estando disponible para los tejidos extrahepaticos. Los tejidos extrahepaticos acumulan
folato a concentraciones por encima del pfasma por desmetitacién y formacion de
poliglutamatos, La circulacion enterohepdética del folato es equivalente a

aproximadamente un tercio de la ingestion dietética; sin embargo, hay poca pérdida

fecal de folato, la absorcién yeyunal es un proceso muy eficiente v la excrecion fecal se
produce fundamentalmente por |a sintesis de Ia flora intestinal, no reflejando la

ingestion.

El 4cido félico pasa a la leche materna.

Eliminacion:

- Vitamina B.12: Se excreta en bajas dosis por via biliar y en altas dosis por via urinaria.
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- Acido folico: su eliminacion es renal (casi completamente en forma de metabolitos).
- Hierro polimaltosato: se excreta por el intestino y minimamente por via urinaria. |

POSOLOGIA — MODO DE ADMINISTRACION

Se administra por via oral.

Como orientacion para el tratamiento de adultos, se sugiere administrar 1 a 2
comprimidos por dia durante aproximadamente 4 a 6 semanas, aunque el tiempo de
tratamiento puede ser variable, dependiendo de la severidad de la enfermedad como
asi también de la respuesta del paciente al tratamiento.

Para la prevencion de la anemia se sugiere administrar 1 comprimido por dia.

Para nifios mayores de 12 afios, la dosis serd indicada por el médico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a los principios activos (acido félico, hierro y
cianocobalamina) o a cualquier otro componente de la formulacién. Situaciones en las
que exista acumulacion de hierro (hemocromatosis, hemosiderosis, hemodialisis
cronica, transfusiones sanguineas frecuentes, etc.). Anemia hemolitica crénica, con
existencia o potencial afeccion de los deptsitos de hierro, Enfermedades hepéticas o
renales severas. Anomalias en la utilizacién de hierro {anemia sideroblastica, anemia !
sideroacréstica, anemia por intoxicacion saturnina, talasemia, anemia hemolitica).
Anemia perniciosa sin tratamiento parenteral correspondiente u otras anemias
megaloblasticas. Intolerancia comprobada como por ejemplo en pacientes que padecen .
patologias gastrointestinales inflamatorias severas. Administracién simultanea de
preparaciones orales y parenterales que contienen hierro.

ADVERTENCIAS

Las sobredosis accidentales con productos que contengan hierro pueden
‘ conducir a una intoxicacién fatal. Mantener este producto fuera del alcance de
los nifios. En caso de una sobredosis accidental, contactar inmediatamente al
médico o a un Centro de Toxicologia (Ver Sobredosificacion)

Aunque el hierro polimaltosato es mucho mas seguro que otras sales de hierro, la

toxicidad por hierro es peligrosa y potencialmente letat por lo que no debe excederse la '
dosis recomendada.

Previo al tratamiento debe realizarse el diagnéstico mediante los correspondientes

estudios de laboratorio. Debe determinarse el tipo de anemia y las causas o causas '
subyacentes que la producen antes de iniciar el tratamiento con ACIFOL Fe. Como la .
anemia puede ser el resultado de un trastorno sistémico, como una pérdida recurrente

de sangre, si es posible, deben corregirse la causa o causas subyacentes.

Debe tenerse precaucion en pacientes que reciben transfusiones repetidas, ya que

puede producirse una sobrecarga de hierro.

Se deben efectuar controles hematoldgicos periddicos para evaluar la respuesta al {
tratamiento. i
No es recomendable el uso de este medicamento en caso de anemia hemolitica o
talasemia a menos que estén acompafadas de deficiencia de hierro 0 en caso de
enfermedad de Leber. La anemia por deficiencia de hierro puede ser debida a pérdidas

de sangre oculta en la materia fecal, por lo que se recomienda un estudio cuidadoso

del paciente. Debe emplearse con precaucion y no debe emplearse en combinacion

con tratamientos de hierro parenteral en casos de Ulcera duodenal, carcinoma de i
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estdbmago o colitis ulcerosa. El uso terapéutico prolongado con sales de hierro puede
provocar un aumento patolégico de los depdsitos de hierro en el cuerpo.

El acido folico solo no es adecuado en el tratamiento de la anemia perniciosa u otras
anemias megaloblasticas donde la vitamina By, es deficiente. Debe considerarse la
relacion riesgo beneficio en caso de anemia perniciosa, alcoholismo active o en
remision (el alcohol pusde aumentar la absorcién de hierro, su deposito hepatico o su
toxicidad), hepatitis o disfuncién hepatica, enfermedades renales e infecciones agudas
debido a que pueden causar acumulacién de hierro.

El acido félico en dosis diarias mayores a 0.1 mg puede enmascarar la anemia
perniciosa con remision de los pardmetros hematoldgicos, mientras las manifestaciones
neuroldgicas progresan.

Deben observarse precauciones en pacientes que puedan tener tumores folato
dependientes,

El tratamiento con vitamina By puede enmascarar los sintomas de la policitemia vera.
En los pacientes con psoriasis la vitamina Bs2 puede ocasionar empeoramiento de los |,
sintomas.

Existe riesgo de complicaciones tromboembdlicas debido a ia produccién temporaria
excesiva de trombocitos.

La resistencia al tratamiento puede deberse a una depresion de la medula ésea,
hematopoyesis disminuida al alcoholismo, a la administracién de antimetabolitos o a
una deficiencia de vitaminas

Debe administrarse con precaucién en presencia de afecciones del tracto digestivo |
como Ulcera gastroduodenal, afecciones géstricas cronicas v colitis ulcerosa.

Efectuar controles hematoldgicos periddicos para evaluar fa respuesta al tratamiento.
Debe advertirse a los pacientes que s normal la produccion de heces oscuras durante

el tratamiento con esta medicacion.

Administrar con precaucion en pacientes con antecedentes de Ulcera péptica o de
enfermedades inflamatorias intestinales.

El diagnéstico de la carencia de hierra asi como su intensidad, debe ser confirmada por
examenes de laboratorio apropiados.

Advertencia para el paciente: Si se olvidé de tomar una dosis, debe tomarla tan
pronto como lo recuerde, Si estd cerca de tomar la proxima dosis, omita la dosis
olvidada y contintie con el esquema de dosis habitual. No duplicar la dosis.

PRECAUCIONES

Carcinogénesis- Toxicidad- Genotoxicidad- Reproduccién; Existe algin estudio de
un efecto promotor de tumores en un modelo de ratas con cianocobalaminas pero el
mismo no es considerado relevante para la evaluacién de la seguridad en humanos.
Los estudios epidemioldgicos disponibles no demuestran riesgo carcinogénico en
humanos luego de la administracién de cianocobalamina.

El hierro férrico ligade al oligosacarido polimaltosado es practicamente atdxico.
Ninguna accion teratogénica ha sido descripta hasta el momento con el uso de sales
ferrosas ni al compleje polimaltosado férrico. El complejo polimaltesado férrico
usualmente esta indicado desde el primer trimestre del embarazo, cuando la placenta
es permeable a la terapéutica del hierro.

Ninguna de las sustancias constituyentes de ACIFOL Fe ha demostrado
experimentalmente efectos mutagénicos.

Embarazo y reproduccién: No se han realizado estudios controlados en mujeres
embarazadas. E| 4cido folico y la vitamina B+ ; atraviesan la barrera placentaria. Hasta
el momento no se han informado efectos adversos en el feto.
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Los estudios de reproduccién en animales no han mostrado riesgo alguno para el feto,
Los estudios controlados en embarazadas tras el primer trimestre de gestacién no han
mostrado reacciones adversas para las madres 0 los neonatos. No existen indicaciones
de riesgo durante el primer trimestre y es poco probable que haya efectos negativos
para el feto. Es improbable que la administracion de Acifol Fe provoque reacciones
adversas en el bebé lactante.

Solo debe ser utilizado en mujeres embarazadas si los beneficios potenciales para la
madre justifican los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia: Hasta el momento no se conocen efectos adversos en el lactante cuya
madre recibe acido félico en las dosis terapéuticas recomendadas. E! acido folico se
excreta en la leche materna, asi cormno también la vitamina B..

Se deja a criterio médico el uso de este medicamento durante la lactancia.

Pediatria: Por las caracteristicas de su forma farmaceéutica, este medicamento no es
adecuado para su uso en pacientes pediatricos menores de 12 afios.

Geriatria: No existen contraindicaciones para el uso de este medicamente en |
pacientes geriatricos. |
Interacciones medicamentosas:

Anticonvulsivantes: El acido folico aumenta el metabolismo de la fenitolna, de
manera que ACIFOL Fe disminuye el nivel sanguineo de la misma y su accién
antiepiléptica.

Ante la administracién simultanea de anticonvulsivantes (por ejemplo, difenilhidantoina,
primidona, fenobarbital) la frecuencia y gravedad de las crisis, particularmente en los
nifios) pueden verse aumentadas por la administracion de altas dosis de acido folico o
por una administracién prolongada del mismo. Disminuyen la concentracion sérica de
anticonvulsivantes como asi también la de folatos.

La absorcion de la vitamina Bi; puede verse disminuida por los anticonvulsivantes. E|
clearance de primidona y carbamazepina puede verse afectado con el uso
concomitante de nicotinamida.

Sulfas: Las sulfonamidas inhiben la absorcion de folatos y la concentracion sérica de
los folatos. Por lo tanto, deberan ser administradas 1 hora después o 4 a 6 horas antes |
que ACIFOL Fe,

La trimetoprima en altas dosis ¢ fratamientos prolongados, actan como antagonistas

de los folatos

Antimalaricos: La administracidén simultanea de acido félico y antagonistas de folatos
como los antimalaricos (proguanil, cicloguanil, pirimetamina), conducen a una inhibicién \
reciproca de los efectos de los medicamentos. Para el tratamiento de la carencia de
4cido folico ocasionada por los antagonistas de folatos, debe utilizarse el &cido '
tetrahidrofdlico (folinato de calcio).

La primetamina y la mayor parte de los antiinfecciosos pueden invalidar los estudios de
diagnostico microbioldgico sanguineo de la vitamina Bi..

Diuréticos: El triamtireno a allas dosis o tratamientos prolongados, actdan como
antagonistas de los folatos. |
Antineoplasicos: La administracidén simultanea de acido félico y antagonistas de
folatos como citostaticos (metotrexate, aminopterina) conducen a una inhibicion
reciproca de los efectos de los medicamentos. Para el tratamiento de la carencia de
acido folico ocasionada por los antagonistas de folatos, debe utilizarse el acido
tetrahidrofdlico {folinato de calcio).

El metotrexate puede invalidar los estudios de diagnéstico microbioldgico sanguineo de
la vitamina B1z.

Resinas de Intercambio: La colestiramina, puede disminuir la concentracion sérica de
folatos. Por lo tanto, deberan ser administradas 1 hora después o 4 a 6 horas antes que
ACIFOL Fe.

———
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Antiinflamatorios: El 4cido acetilsalicllico y el acido p-aminosalicilico pueden disminuir
la concentracion sérica de folatos. Por lo tanto, deberan ser administradas 1 hora
después o 4 a 6 horas antes que ACIFOL Fe.
La absorcién de ia vitamina B1; puede verse disminuida por el acido aminosalicilico.
;\?tticonceptivos orales: Los anticonceptivos orales pueden disminuir la absorcion de
olatos.
AntiH; e Inibidores de la bomba de protones: Los antihistaminicos H. y omeprazol,
pueden disminuir la absorcidn de cianocobalamina.
Alimentos y antiacidos: Debido a que el hierro esta fijado al complejo férrico
polimaltosato, es poco probable que ocurran interacciones con los componentes de los
alimentos (fitina, oxalatos, tanino, etc) o con otros medicamentos administrades al
mismo tiempo como antidcidos (sales de calcio, magnesio, aluminio). Se ha descripto
que la cimetidina, los amtiacidos, los suplementos de calcio {(carbonatos o fosfatos},
oxalatos, café, leche, huevos, te, pan con granos enteros, legumbres, cereales y fibras
dietarias pueden ' disminuir la absorcién de hierro por lo que se recomienda
administrarlo 2 horas antes que los productos mencionados.
El uso excesivo crénico de alcohol puede conducir a una sobredosis de hierro por
. aumento de la reabsorcién y, por otro lado, el consumo excesiva de alcohol disminuye
' la absorcion de vitamina B12,
La vitamina C puede inactivar a la cianocobalamina.
 La administracion .prolongada de acido fdlico en dosis altas puede disminuir la
' concentracion sérica de cianocobalamina.
, Quelantes: El dimercaprol forma un complejo téxico con hierro; por lo tantoc no se
I deben administrar compuestos con hierro hasta 24 hs después de la finalizacién del
tratamiento. El acido acetohidroxamico puede quelarse con el hierro y disminuir la
+absorcion de ambos. Si es necesario administrar hierro durante el tratamiento con esta
\droga, se recomienda la via parenteral.
'La ingestién excesiva de hierro o acido félico pueden interferir la absorcion intestinal de
'zinc.
La administracion oral de hierro no es compatible con la de los agentes quelantes.En
general, las sales de hierro disminuyen la absorcidn, y por lo tanto la biodisponibilidad y
los efectos clinicos de |a penicilamina
Hipoglucemiantes: La absorcioén de la vitamina By, puede verse disminuida por los
hipoglucemiantes.
Corticoides: La absorcion de vitamina Bi2 estéd aumentada cuando se combina con los
corticoides. -
Antibiéticos: En general, las sales de hierro disminuyen [a absorcién, y por lo tanto la
biodisponibilidad y los efectos clinicos de las flucroquinolonas como por ejempio,
ciprofloxacina y ofloxacina y de tetraciclinas.
La mayor parte de los antiinfecciosos pueden invalidar los estudios de diagnéstico
microbioldgico sanguineo de la vitamina B,
El cloranfenicol antagoniza la respuesta hematopoyética de la vitamina B+2. Es capaz
de interferir con la maduracién eritrocitaria y puede antagonizar la respuesta del acido
folico y/o de la cianocobalamina
Bifosfonatos: Las sales de hierro pueden afectar la absorcion de bifosfonatos como el
etidronato.
Antigotosos: [a colchicina puede disminuir la absorcidn de {a cianocobalamina.
Antiparkinsonianos: las sales de hierro disminuyen la absorcién de levodopa,
carbidopa, metildopa y por lo tanto su biodisponibilidad y sus efectos clinicos.
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rotativas) - Fax; 4921 - 1332 - E-mal: labdominguez@labdominguezcom.ar

Preparaciones a base de potasio: especialmente las de liberacion prolongada, '
pueden disminuir la absorcién de cianocobalamina. I
Alteraciones en los resultados de pruebas de laboratorio: El polimaltosato férrico
no afecta la prueba de sangre oculta (selectiva de hemoglobina) por lo que no es‘
necesario interrumpir el tratamiento con este medicamento.

EFECTOS ADVERSOS

La administracion de las dosis recomendadas es bien tolerada.

Generalmente el fratamiento con hierro produce molestias gastrointestinales. En
pacientes sensibles pueden presentarse epigastralgias, dolor abdominal, flatulencia,
nauseas y/o vomitos, constipacién y diarrea que pueden evitarse ajustando la dosis. Es
habitual la presentacion de heces oscuras.

En casos raros puede producirse irritacion por contacto en areas ulceradas a causa de
hierro, rash cutaneo, eritema y fiebre.

Las reacciones adversas debidas al hierro suelen ser transitorias.

Raramente pueden presentarse reacciones alérgicas en piel. En altas dosis la vitamina
B2 puede producir acné.

La administracion de acido félico a pacientes epilépticos, especialmente en nifios,
puede agravar la severidad y frecuencia de las crisis convulsivas.

La administracién de acido félico, raramente puede producir broncoespasmo y/o shock
anafilactico.

SOBREDOSIFICACION

Las sobredosis accidentales con productos que contengan hierro pueden
conducir a una intoxicacion fatal. Mantener este producto fuera del alcance de
los nifios. En caso de una sobredosis accidental, contactar inmediatamente al
médico o a un Centro de Toxicologia.

Las manifestaciones clinicas de una sobredosis de hierro aguda pueden ser variables.
Los sintomas iniciales pueden ser dolor abdominal, nduseas, vémitos, diarrea, heces
oscuras, melena, hematemesis, hipotension, taquicardia, acidosis metabdlica,
hiperglucemia, deshidratacion, somnolencia, palidez, cianosis, apatia, convulsiones,
shock y coma.

Los sintomas de una intoxicacion pueden ponerse en evidencia de manera tardia.
Como tratamiento se aconseja inducir la emesis o realizar lavado géastrico, la
administracién de purgantes y medidas de apoyo sintomatico.

Los antidotos son la desferoxamina y el EDTA que deben ser administrados segun
criterio médico de acuerdo al nivel sanguineo o a la supuesta ingesta de hierro.

La dialisis no es efectiva para remaover el hierro sérico solo pero puede ser usada para
aumentar la excrecion del complejo hierro-desferoxamina y se indica en presencia de
anuria u oliguria.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, 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.

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

Debe ser almacenado a una temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, preservar de
la humedad. Conservar en su envase original,
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LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Av. La Plata 2552 - (C1437 DHQ) Buenos Aires - Tel. (54 11) 4921 - 1030 (lineas rofativas) - Fax: 4921 - 1332 . E-mail: labdominguez @ labdom inguez.com.ar

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

PRESENTACION: |

Envases conteniendo 30, 60, 100, 250, 500 y 1000 comprimidos recubiertos, siendo los |
cuatro Ultimos de uso exclusivo de hospitales.

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

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo
Eiaboracién: Virgilio 844/856. CABA, Buenos Aires. Argentina. / Juan Agustin Garcla
5420. C.A.B.A, Buenos Aires. Argentina.

Fraccionamiento: Av. La Plata 2548/52/54/56/58/82/84, CABA, Buenos Aires.
Argentina.

Buenos Aires- Republica Argentina.

Fecha de altima revisién: ..../....1.....

. CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
m%

s %s@
RISKMIONDQ Sandra Carina DOMINGUEZ Juan Roberto

Apoderado
' Laboratorio Dominguez S.A.
30-52990074-7
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PROYECTO DE ROTULOS

Se adjunta proyecto de rétulos.
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PROYECTO DE ROTULOS

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

ACIFOL Fe
ACIDO FOLICO - HIERRO - VITAMINA B+
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- PROYECTO DE ROTULOS ENVASE SECUNDARIO

Especialidad medicinal autorizada Contenido: 30 comprimidos
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° Vencimiento;
I
ACIFOL Fe 1

ACIDO FOLICO - HIERRO - VITAMINA B ?

Comprimidos recubiertos
Via de administracién oral

VENTA BAJO RECETA , INDUSTRIA ARGENTINA

Cada comprimido recubierto contiene:

Principios activos: Acido félico 0.5 mg; Hierro elemental (como polimaltosato) 100.00 mg;
Cianocobalamina (Vitamina B1z) 0.20 mg.

Excipientes: Croscarmellosa sodica 38.00 mg; Dioxido de silicio coloidal 4.43 mg; Celulosa
microcristalina 54.22 mg; Almidén glicolato de sodio 28.00 mg; Estearato de magnesio 2.14
mg; Manitol 60.43 mg; Povidona 26.00 mg; Copovidona 15.62 mg; Sacarina sédica 0.05 mg:
Polivinil alcohol — part hidrolizado 6.00 mg , Macrogol/PEG 3.03 mg; Rojo allura AC taca |
aluminica 2.53 mg ; Talco 2.2 mg; Didxido de titanio 0.91 mg, Amarillo ocaso FCF laca !
aluminica 0.23 mg; Indigo carmin laca aluminica 0.07 mg; Polivinilalcohol 1.41 mg; Talco ’

0.81 mg; Polietilenglicol/macrogel 0.41 mg; Pigmento perlado de mica 0.3 mg; Polisorbato 80 i
0.07 mg. ‘

Posologia
Ver prospecto interno.

Debe ser almacenado a una temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, preservar de la
humedad. Conservar en su envase original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS. '
Lote N° ............
Vencimiento. ............
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. i
Avda. La Plata 2552. Buenos Aires- Republica Argentina.

Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismendo

Elaboracion: Virgilio 844/856. CABA, Buenos Aires. Argentina. / Juan Agustin Garcia 5420.
C.A.B.A, Buenos Aires. Argentina.

Fraccionamiento: Av. La Plata 2548/52/54/56/58/82/84, CABA, Buenos Aires. Argentina.

Nota: igual texto para los envases conteniendo 60, 100, 250, 500'y 1000 comprimidos
cada uno, siendo los 4 Ultimos de uso hospitalario.
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DISPOSICION N° 6428

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

CERTIFICADO N° 57988

TROQUELES
t EXPEDIENTE N* 1-0047-2000-000219-15-4

Datos ldentificatorlos Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

ACIDO FOLICO 0,5 mg - CIANOCOBALAMINA 0.2 mg - HIERRO ELEMENTAL 100 mg COMO 640097
HIERRO POLIMALTOSATO 370,37 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

L]

Teh (+54-11) 4340-0200 - bttp:/ fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argenting

'. Tecnologia Méd!ica INAME INAL Edificio Central
Av. Belgrano 1480 Av, CRE0I08 3602 Estados tnidas 25 Av. de Mayo 869

%ﬂ €l pr‘esésﬂe documento electronico ha sido fimade digtaimente en las fkminos de la Ley N* 25.506, of Decreto N* 2628/2002 y o Decreto N* 26372003
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Buenos Aires, 21 DE JUNIO DE 2016.-
DISPOSICION N° 6428
ANEXO

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

CERTIFICADO N° 57988
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizo la
inscripcion 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

Razdén Social: LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6899

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ACIFOL FE

Nombre Geneérico (IFA/s): ACIDO FOLICO - CIANOCOBALAMINA - HIERRO
ELEMENTAL

Concentracién: 0,5 mg - 0,2 mg - 100 mg
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTQ

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Tt (+534-313 4340-Q800 ~ hetp:f f www.armest.yov.ar - RepOblica Argenting

Tacnologia Médica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estades Unidos 25 Av. de Mayo 865

(C1093AAP), CAHA {C12B4AAD), CABIA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ACIDO FOLICO 0,5 mg - CIANOCOBALAMINA 0,2 mg - HIERRO ELEMENTAL 100 mg
COMO HIERRO POLIMALTOSATO 370,37 mg

Excipiente (s)

ALMIDON GLICGLATO DE SODIQ 28 mg NUCLEG 1

CROSCARMELOSA SODICA 38 mg NUCLEO 1

CELULOSA MICROCRISTALINA 54,22 mg NUCLEO 1

POVIDONA 26 mg NUCLEO 1 )

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AERQSIL 200) 4,43 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,14 mg NUCLEO 1

MANITOL 60,43 mg NUCLEQ 1

COPOVIDONA 15,62 mg NUCLEO 1

ALCOHOL POLIVINILICO PARCIALMENTE HIDROLIZADO 6 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 0,91 mg CUBIERTA 1

POLIETILENGLICOL 3350 3,03 mg CUBIERTA 1

TALCO 2,22 mg CUBIERTA 1

INDIGO CARMIN FDRCNRO2 (LACA ALUMINICA) 0,07 mg CUBIERTA 1 \

COLORANTE AMARILLO QCASQ, LACA DE ALUMINIO (CI 15985:1) 0,23 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL POLIVINILICO 1,41 mg CUBIERTA 2

PIGMENTO PERLADQ CON BASE DE MICA (CI 77019/C1 77891) 0,3 mg CUBIERTA 2
POLISORBATO B0 0,07 mg CUBIERTA 2

TALCO 0,81 mg CUBIERTA 2

COLORANTE ROJO ALLURA AC, LACA ALUMINICA (CI 16035:1) 2,54 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 0,41 mg CUBIERTA 2

SACARINA SODICA 0,05 mg CUBIERTA 2

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

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PCTFE (ACLAR) INACTINICO
Contenido por envase primario: BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 3 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CADA BLISTER (TOTAL 30 COMPRIMIDOS POR ENVASE SECUNDARIQ)

6 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA BLISTER (TOTAL 60
COMPRIMIDOS POR ENVASE SECUNDARIO)

10 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA BLISTER (TOTAL 100
COMPRIMIDOS POR ENVASE SECUNDARIO)

25 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA BLISTER (TOTAL 250
COMPRIMIDOS POR ENVASE SECUNDARIO)

50 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA BLISTER (TOTAL 500

Ted, {+54+11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.or - Ropiblica Argentine

Tecnologla Médica INAME INAL Edificie Centrsl

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estades Unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {CI264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1084AAD), CABA
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COMPRIMIDOS POR ENVASE SECUNDARIO) \

I
100 BLISTERS DE 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CADA BLISTER (TOTAL 1000
COMPRIMIDOS POR ENVASE SECUNDARIO)

Presentaciones: 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 250 DE USO

EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida (til: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: PRESERVAR DE LA HUMEDAD. CONSERVAR EN
SU ENVASE ORIGINAL

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio:.BAJO RECETA

Cédigo ATC: BO3AEOQ1

Clasificacion farmacologica: PREPARADOS ANTIANEMICOS
Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento y prevencién de anemia por déficit de hierro, acido félico
y vitamina B12.

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

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Ndamero de Disposicion Domicitio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO DONATO, 6915/12 VIRGILIC 844/56 CIUDAD REPUBLICA
ZURLO & Cia. 5.R.L AUTGNOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

Ter {+54-11) 4340-0800 = hitp:/ /www.pnmet.gov.ar < Replbice Argenting

Tecnologia Médics INAME INAL Edificio Central

Av, Belgrana 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unldas 25 . Av. deMayo BESY

{CLOS3AAP), CABA (CI264AAD), CABA: {C110LAAA}, CABA (CLOBAAAD), CABA
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LABORATORIO TAURG S.A | 1210711 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
(ALTERNATIVO) 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

|

Razan Social Niamero de Risposicién Bemicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta ||
1
LABORATORIC 381713-7074/14 AV. LA PLATA CIUDAD REPUBLICA
DOMINGUEZ S.A. 2548/52/56/58/82/84 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIQ DONATO, 6919/12 VIRGILIO 844/56 CIUDAD REPUBLICA
ZURLO Y CiA AUTONOMA DE | ARGENTINA
(ALTERNATIVO) BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Nidamero de Disposicién Domicllio de Ja Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATCRIO 381/13-7074/14 AV. LA PLATA CIUDAD REPUBLICA
DOMINGUEZ S.A. 2548/52/54/56/58/82/84 | AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABCRATORIO DONATO, 6919/12 VIRGILIO 844/56 CIUDAD REPUBLICA
ZURLO ¥ CiA AUTONOMA DE | ARGENTINA
(ALTERNATIVC) BS. AS. ]
LABORATORIO TAURD 1210/11 JUAN AGUSTIN GARCIA | CIUDAD REPUBLICA
S.A. (ALTERNATIVO) 5420 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

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

fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000219-15-4

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Ted (454115 4380-0000 ~ httn: / Sabww armit.gov.ar - Repibfico Argentina

Tecnologia Médica INAME INAL gdificio Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161, Estados Unides 25 Av, de Mayo B69
{C1083AAR), CABA {C1264AAD], CABA {C1101AAR), CABA (CLOB4AAD), CABA
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