“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

8

Ministerio de Salud
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Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 02 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021019-09-3 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones QUIMICA ARISTON S.A.I.C.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinaies
(REM) de esta Administracidon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd elaborada en la Republica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 v los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), Yy normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 v del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FLUCALIN
D3 y nombre/s genérico/s CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO-VITAMINA D3, la
que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite N° 1.2.1., por QUIMICA ARISTON S.A.I.C., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo 1II
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exciusién de toda otra leyenda no contemplada en. la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializaciéon del productoc cuya
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inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacicnal la fecha de inicio de Ié elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en |la constatacién de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III . Girese al Departamento de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el Boletin

Informativo; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©°:1-0047-0000-021019-09-3 /[1Lﬁ- lﬁ
. Dr. OTTO'AE)RSINGHER
DISPOSICION No; 1 6 4 é SUB-INTERVENTOR
A.N.M\a..'l“
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: ‘g S 4 4

Nombre comercial: FLUCALIN D3

Nombre/s genérico/s: CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO-VITAMINA D3
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: O’ CONNOR 555/59, VILLA SARMIENTO, PARTIDO DE
MORON, PROVINCIA DE BUENOS AIRES,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES (1).

Nombre Comercial: FLUCALIN D3 200.

Clasificacion ATC: A11J]B.

Indicacién/es autorizada/s: El aporte de célcio por via oral, es utilizado como
preventivo en la deficiencia de calcio debido a un incremento en los

requerimientos fisioldgicos durante el embarazo, la lactancia y la adolescencia, a
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un insuficiente aporte del mismo con los alimentos o a un déficit de su absorcién
intestinal durante la menopausia y Ié ancianidad. En la osteoporosis, los
suplementos de calcio son utilizados como prevencién y tratamiento, solos o en
combinacion con terapias especificas. La adicion de Vitamina D a los suplementos
de calcio estd indicada en las personas con deficiencia de esta vitamina, ya sea
por nutricion inadecuada, mal absorcion intestinal o falta de exposicién a la luz.
Algunas dietas con escaso aporte de lacteos o con reduccion del consumo de
alimentos para provocar perdida de peso, pueden causar un inadecuado aporte
de vitamina D, en individuos de todas las edades. Las mujeres embarazadas con
dietas vegetarianas o escasa exposicion a la luz solar, suelen padecer
insuficiencia de aporte de vitamina D. En la vejez la suplementacién con vitamina
D estd indicada para compensar el déficit en la absorcidn intestinal de calcio. En
la menopausia, los suplementos de vitamina D en dosis de 400 a 800 UI diarios
no utilizados como prevencién o tratamiento de la osteoporosis en personas con
inadecuado aporte de vitamina D o calcio. Hipocalcemia crénica: El aporte de
calcio oral puede revertir la hipocalcemia crénica, que ocurre en el
hipoparatiroidismo croénico, seudohipoparatiroidismo, osteomalacia, raquitismo,
insuficiencia renal crénica, hipocalcemia secundaria a la administracién de
medicacién anticonvulsiva y por hipovitaminosis D. El aporte adicional de
vitamina D en estos casos estd indicado cuando existe un déficit de la misma por
cualquiera de las causas arriba mencionadas.

Concentracidon/es: 200 UI de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO
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ULTRA DENSO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 200 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSO 1500 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 42.4 MG, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 8.2 MG, ASPARTAME 13.0 MG, ESENCIA 11.4 MG, CROSCARMELLOSA
SODICA 54.9 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CON 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
DISPERSABLES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 300C; desde: 15°C. hasta:
30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES (2).

Nombre Comercial: FLUCALIN D3 400.




D

#2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 9 ¢
Regulacion e Institutos J 6 4 4

ANMA.T.

Clasificacion ATC: A11]1B.

Indicacién/es autorizada/s: Aporte preventivo de calcio y vitamina D en:
Pacientes con dieta deficiente de calcio y vitamina D. Cuando los requerimientos
normales de ambos componentes se encuentran incrementados, por ejemplo en
los ancianos con dieta inadecuada y baja exposicion solar. Pacientes
embarazadas cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de calcio y
vitamina D. No debe utilizarse como un simple suplemento dietario. Tratamiento
adyuvante especifico para osteoporosis ¢ en osteomalacia establecida o en
pacientes mal nutridos cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida.
Concentracién/es: 400 UI de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO
ULTRA DENSO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 400 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSQ 1500 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 42.4 MG, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 8.2 MG, ASPARTAME 13,0 MG, ESENCIA 11,4 MG, CROSCARMELLOSA
SODICA 52.5 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1060 COMPRIMIDOS
DISPERSABLES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
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COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDC LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; desde: 15°C. hasta:
30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. ‘

DISPOSICION No: 164 4 /Lmn;ﬁ%

Dr. OTTC A [ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT,
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 1 6 li 4

L
Dr. flﬁf‘lé I sllmusa

!

SI’J B-~-INTERVENTOR
{ AN M.ALT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-021019-09-3
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
1 8 L ll , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
QUIMICA ARISTON S.A.I.C., se autorizé la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FLUCALIN D3
Nombre/s genérico/s: CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO-VITAMINA D3
Industria: ARGENTINA,
Lugar/es de elaboraciéon: O’ CONNOR 555/59, VILLA SARMIENTO, PARTIDO DE
MORON, PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES (1).
Nombre Comercial: FLUCALIN D3 200.
Clasificacién ATC: A11]B,

Indicacién/es autorizada/s: El aporte de calcio por via oral, es utilizado como
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preventivo en la deficiencia de calcio debido a un incremento en los
requerimientos fisioldgicos durante el embarazo, la lactancia y la adolescencia, a
un insuficiente aporte del mismo con los alimentos o a un déficit de su absorcidn
intestinal durante la menopausia y la ancianidad. En la osteoporosis, los
suplementos de calcio son utilizados como prevencién y tratamiento, solos o en
combinacion con terapias especificas. La adicidén de Vitamina D a los suplementos
de calcio esta indicada en las personas con deficiencia de esta vitamina, ya sea
por nutricion inadecuada, mal absorcidn intestinal o falta de exposicién a la luz.
Algunas dietas con escaso aporte de lacteos o con reduccién del consumo de
alimentos para provocar perdida de peso, pueden causar un inadecuado aporte
de vitamina D, en individuos de todas las edades. Las mujeres embarazadas con
dietas vegetarianas o0 escasa exposicion a la luz solar, suelen padecer
insuficiencia de aporte de vitamina D. En la vejez la suplementacién con vitamina
D estd indicada para compensar el déficit en la absorcidn intestinal de calcio. En
\Y) la menopausia, los suplementos de vitamina D en dosis de 400 a 800 UI diarios
no utilizados como prevencién o tratamiento de la osteoporosis en personas con
inadecuado aporte de vitamina D o calcio. Hipocalcemia crdnica: El aporte de
calcio oral puede revertir la hipocalcemia cronica, que ocurre en el
hipoparatiroidismo crénico, seudohipoparatiroidismo, osteomalacia, raguitismo,
insuficiencia renal crénica, hipocalcemia secundaria a la administracién de
medicacién anticonvulsiva y por hipovitaminosis D. El aporte adicional de

vitamina D en estos casos esta indicado cuando existe un déficit de la misma por
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cualquiera de las causas arriba mencionadas.

Concentracién/es: 200 UI de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO
ULTRA DENSO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 200 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSOQ 1500 MG,
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 42.4 MG, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 8.2 MG, ASPARTAME 13.0 MG, ESENCIA 11.4 MG, CROSCARMELLOSA
SODICA 54.9 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacién: ENVASES CON _ 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
DISPERSABLES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 60, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; desde: 15°C. hasta:
30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS DISPERSABLES (2).

Nombre Comercial: FLUCALIN D3 400.

Clasificacion ATC: A11]B.

Indicacion/es autorizada/s: Aporte preventive de calcio y vitamina D en:
Pacientes con dieta deficiente de calcio y vitamina D. Cuando los requerimientos
normales de ambos componentes se encuentran incrementados, por ejemplo en
los ancianos con dieta inadecuada y baja exposicién solar. Pacientes
embarazadas cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de caicio y
vitamina D. No debe utilizarse como un simple suplemento dietario. Tratamiento
adyuvante especifico para osteoporosis o en osteomalacia establecida o en
pacientes mal nutridos cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida.
Concentracién/es: 400 Ul de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO
ULTRA DENSO,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 400 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSO 1500 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 42.4 MG, DIOXIDO DE SILICIO
COLOIDAL 8.2 MG, ASPARTAME 13,0 MG, ESENCIA 11,4 MG, CROSCARMELLOSA
SODICA 52.5 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracidon: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
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Presentacion: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
DISPERSABLES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 30, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS DISPERSABLES, SIENDO LAS TRES ULTIMAS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA NO MAYOR A 30°C; desde: 15°C. hasta:
30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a QUIMICA ARISTON S.A.I.C. el Certificado ﬁ? 5 6 1 l 9 en la

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 02 MAR 20” de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo.
DISPOSICION (ANMAT) NO: ] 6 l, 4

{1 ""’_Q,L"

Dr. OTTO A. DRSINGHER

A

'suEJNreévENTOR
( AN M AT
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8. Proyecto de prospectos y/o informacion para el paciente.

FLUCALIN D3 200
CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO
VITAMINA D3

Venta Bajo Receta Comprimidos dispersables
Industria Argentina

COMPOSICION

Cada comprimido dispersable contiene;

Citrato de calcio Ultra denso (equivalente a 315 | 1500.0 mg
mg de calcio elemental)

Vitamina D3 (Colecalciferol) 200 UI
Excipientes;

Croscarmelosa sédica 54.9 mg
Didxido de silicio coloidal (Aerosil 200) 8.2 mg
Aspartame 13.0 mg
Esencia 114 mg
Estearatoc de Magnesio 42.4 mg
ACCION TERAPEUTICA

Codigo ATC: A11JB
Suplemento de calcio y vitamina D3.

ACCION FARMACOLOGICA

El calcio es un mineral esencial para el normal funcionamiento de las células,
especialmente en los tejidos nervioso, muscular y éseo. El 99% del calcio esta contenido
en el esqueleto y se halla en permanente intercambio con el calcio plasmatico, para
mantener las funciones metabdlicas vitales de este elemento. Ante la disminucion del
calcio en el organismo por déficit en la dieta u otras causas, disminuyen los depésitos en
los huesos para suplir los requerimientos organicos. Por ende, la normal calcificacion
dsea depende de la optima cantidad total de calcio.

La vitamina D es esencial para la absorcién y la utilizacién del calcio y el fosfato y para la
calcificacién normal del hueso. En el organisme es transformada en calcitriol, su
metabolito activo. Este metabolito jJuntamente con ia hormona paratircidea y la calcitonina
regula las concentraciones de calcio séricas mediante el aumento del calcio en la sangre
y de las concentraciones de fosfato, segin las necesidades. E| calcitriol a través de su
unién a receptores especificos estimula la absorcién del calcio y del fosfato en el intestino
delgado y moviliza el calcio det hueso. Podria ademas reguiar la resorcién del calcio por el
tabulo distal renal para regular la homeostasis del calcio en el fluido extracelular.
FLUCALIN D3 200 no requiere del medio acido gastrico para su absorcion. Por este
motivo, puede ser administrade en cualquier momento del dia y también en pacientes de
edad avanzada, con hipoclorhidria o aclorhidria, o en los tratados con inhibidores de la
secrecion acida gastrica. A diferencia de olras sales de calcio, el citrato de caicio reduce
los riesgos de litiasis renal. FLUCALIN D3 200 no contiene en su férmula gluten ni
derivados lacteos.

INDICACIONES
El aporte de calcio por via oral, es utilizado como preventivo de la deficiencia de calcio
debido a un incremento en los requerimientos fisiolégicos durante el embarazo, la
lactancia y la adolescencia, a un insuficiente aporte del mismo con los atimentos, o a un
deficit de su absorcion intestinal durante la menopausia y la ancianidad.

En la osteoporosis, los suplementos de calcio son utiizados como prevencion vy
tratamiento, s6los ¢ en combinacion con terapias especificas.

La adicién de vitamina D a los suplementos de calcio esta indicada en las personas con
deficiencia de esta vitamina, ya sea por nutricidn inadecuada, malabsorcién intestinal o
falta de exposicion a la luz.

2
2

TON S.ALC.
Z DE LIARO

Directora Técnica
M.N. BB61 - M.P. 10620
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Algunas dietas con escaso aporte de lacteos o con reduccion del consumo de alimen{o
para provocar pérdida de peso, pueden causar un inadecuado aporte de vitamina D,
individuos de todas las edades.

Las mujeres embarazadas con dietas vegetarianas o escasa exposicién a la luz solar,
suelen padecer insuficiencia de aporte de vitamina D.

En la vejez la suplementacion con vitamina D esta indicada para compensar el déficit en
la absorcién intestinal de calcic.

En la menopausia, los suplementos con vitamina D en dosis de 400 a 800 Ul diarios son
utilizados como prevencién o tratamiento de la osteoporosis en personas con inadecuado
aporte de vitamina D o caicio.

Hipocalcemia cronica: El aporte de calcio oral puede revertir la hipocalcemia crénica, que
ocurre en el hipoparatiroidismo  cronico, seudohipoparatiroidismo, osteomalacia,
raquitismo, insuficiencia renal cranica, hipocalcemia secundaria a fa administracién de
medicacidn anticonvulsiva y por hipovitaminosis D. E! aporte adicional de vitamina D en
estos casos esta indicado cuando existe un déficit de la misma por cualquiera de las
causas arriba mencionadas.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Es conveniente dividir la dosis diaria de FLUCALIN D3 200 en 2 o 3 tomas. Ingerir los
comprimidos disueltos en un vaso lleno de agua, jugos o leche, previa agitacién.

Los requerimientos diarios de calcio y vitamina D segun el “Food and Nutrition Borrad of
the Nacional Research Council” de los Estados Unidos son:

Requerimientos diarios de calcio elemental y vitamina D

Calcio (en mg) Vitamina D en unidades
Adolescentes y adultos 800 - 1200 200 - 400
Embarazo, amamantamiento 1200 400

Las dosis de calcio y vitamina D requeridas como suplemento dietario ¥y como prevencion
de la hipocalcemia, deben calcularse teniendo en cuenta el aporte que se realiza con los
alimentos y los requerimientos diarios. En general, 1 a 2 comprimidos de FLUCALIN D3
200 2 veces al dia (630-1260 mg de calcio elemental y 400-800 U! de vitamina D) son
suficientes en adolescentes y adultos. Para el tratamiento de Ia hipocalcemia la dosis
debe ser individualizada seg(n la severidad del cuadra.

EFECTOS COLATERALES Y SECUNDARIOS

FLUCALIN D3 200 es bien tolerado. No obstante, eventualmente, puede presentarse
intolerancia digestiva. Con las formulaciones orales de suplementos de caicio, a las dosis
recomendadas, raramente se han descripto hipercalcemia o litiasis renal. Sin embargo, el
tratamiento prolongado con suplementos calcicos en dosis mayores de 2000 a 2500 mg
diarios de calcio elemental puede favorecer la aparicién de sindromes hipercalcémicos o
litiasis renal. Asimismo, los efectos adversos de la vitamina D estan asociados con la
hipercalcemia.

Los sintomas tempranos de hipercalcemia son: Constipacién marcada o diarrea,
sequedad de boca, cefalea, sed, polaquiuria, poliuria, irritabilidad, pérdida del apetito,
gusto metalico, depresién mental, fatiga, debilidad, nauseas y vémitos (mas frecuentes en
nifios y adolescentes).

Los sintomas tardios de hipercalcemia son: Dolor 4seo, orina turbia, hipertensién arterial,
hipersensibilidad ocular o cuténea a la luz (especialmente en pacientes en hemodialisis),
confusién, somnaolencia, psicosis, prurito generalizado, arritmias cardiacas, bradicardia o
taquicardia, nauseas, vomitos, poliuria, polaquiuria, pancreatitis, pérdida de peso. En la
hipercalcemia severa se puede observar acortamiento del intervalc QT en el
electrocardiograma.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El uso de suplementos calcicos adicionados o no con vitamina D, no evita el tratamiento
del trastarno de base. La existencia de diarrea puede disminuir su absorcién. Previamente
a la administracion de compuestos con sales de calcio y vitamina D, debe considerarse la
relacion riesgo-beneficio en pacientes con deshidratacién, desequilibrio electrolitico,
diarreas, sindrome de malabsorcidn intestinal, historia de litiasis renal o insuficiencia renal
cronica, arterioesclerosis, insuficiencia cardiaca o hipersensibilidad a los efectos de ia
vitamina D. Para garantizar el adecuado control de los pacientes ¢on hipocalcemia se
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considera importante controlar la calcemia, el calcio idnico sérico v la calciuria, adema
los estudios especificos del trastorno de base.

La administracién concomitante de suplementos célcicos con vitamina D incrementa\ g
absorcion intestinal de calcio. Por lo tanto, en los tratamientos prolongados con este tipbs
de medicacién es conveniente monitorear la calcemia.
En pacientes con insuficiencia renal que cursa con hiperfosfaternia, FLUCALIN D3 200
FLUCALIN D3 200 debe ser interrumpido hasta que se normalicen los niveles de fosfatos
en sangre. Aunque el citrato de calcio por sl mismo puede disminuir el riesgo de litisis
renal en tos pacientes susceptibles, la combinacion con la vitamina D debe ser utitizada
con precaucién para evitar los riesgos de nuevo episodio sintomatico.

Embarazo y lactancia: No se han documentado trastornos del embarazo por la ingesta de
suplementos de calcio y vitamina D en fas cantidades recomendadas ni complicaciones
sobre los lactantes de madres que lo reciben. No obstante, nc existen estudios
experimentales o clinicos especificos que demuestren ausencia de riesgo. Algunos
estudios sugieren que la suplementacién con calcio durante los trimestres 2 y 3 del
embarazo puede ser de ulllidad para reducir la hipertensién arterial inducida por el
embarazo o la preeclampsia, las cuales estan posiblemente asociadas con el aumento de
las necesidades de calcio por el feto al final del embaraze. Por otra parte, la hipercalcemia
durante el embarazo puede estar asociada con una hipersensibilidad a los efectos de la
vitamina D. La concentracién de calcio y vitamina D que se pueden alcanzar en la leche
materna con ias dosis habituales no produce efectos adversos sobre e! nifio. No obstante,
raramente algunos nifios pueden presentar hipersensibilidad a la vitamina D. Los
suplementos de calcio con vitamina D deben utilizarse en el embarazo cuando se
considere que los beneficios a obtener superen a los riesgos eventuales. En cualquier
circunstancia durante el embarazo debe evitarse la excesiva suplementacion con
muitivitaminicos © minerales.

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS
El alcohol, la cafeina, el tabaco y las dietas ricas en fibras o fitatos (salvado y cereales)
pueden reducir la absorcion de calcio. FLUCALIN D3 200 puede incrementar la absorcion
del aluminio contenido en ciertos antidcidos. En pacientes con insuficiencia renal crénica o
susceptibles que reciben preparaciones conteniendo magnesio, la administracion
concomitante de sales de calcio con vitamina D puede incrementar las concentraciones
séricas de magnesio y conducir a hipercalcemia ¢ hipermagnesemia.

Cuando se utilizan farmacos inibidores de la resorcidn dsea, como estrdgenos,
bifosfonatos o calcitonina, debe asegurarse una adecuada ingesta de calcio. Por otra
parte el uso concomitante de vitamina D con los bifosfonatos, calcitonina o plicamicina,
puede antagonizar los efectos hipocalcemiantes de estas drogas. La administracion
simultanea con bifosfonatos, fluoruro de sodio, fenitoina o tetraciclinas, puede originar
complejos que dificultan la absorcién intestinal tanto de estas drogas como del calcio. Los
anticonvulsivantes como barbitlricos, primidona o hidantoinas, pueden reducir efectos de
la vitamina D al incrementar su metabolizacién mediante la induccién de las enzimas
hepaticas microsomales. Por tal motivo, en los pacientes que reciben este tipo de drogas
en tratamientos prolongados pueden requerirse suplementos de calcio y vitamina D
mayores a los recomendados para prevenir la osteomalacia secundaria.

Ante la administracidn de colestiramina, colestipol o aceite mineral se requieren
suplementos adicionales, dado que estos productos pueden interferir en la absorcién de Ia
vitamina D. Los corticoides pueden afectar la actividad de la vitamina D, por lo tanto,
generalmente se recomiendan suplementos de caicio y vitamina D durante los
tratamientos a largo plazo. Las sales de calcio administradas por via oral pueden interferir
por variados mecanismos sobre la accion antihipercalciurica de la ceilulosa fosfato sddica
o incrementar las concentraciones séricas de magnesio, principalmente en aquellos con
insuficiencia renal que reciben preparaciones conteniendo este mineral. Las
conceniraciones seéricas de calcio por encima de los valores normales pueden reducir la
respuesta al verapamilo y, probablemente, a otros medicamentos bioqueantes de los
canales de calcio. En pacientes con signos de intoxicacién digitalica que reciben sales de
calcio y vitamina D, es conveniente controlar la calcemia.

La ingesta excesiva y por tiempo prolongado de leche, derivados lacteos y/o bicarbonato
de sodio en combinacidn con suplementos célcicos, puede producir el sindrome lacteo
alcalino. Los fosfatos de potasio y sodio, administrados conjuntamente con suplementos
de calcio, pueden favorecer sus depdsitos calcicos en los tejidos blandos, cuando los
niveles séricos de calcio i6nico son elevados. Asimismo, la administracion de astos
compuestos con vitamina D pueden favorecer la hiperfosfatemia por aumento en la
absorcion de fosfatos.

Los diureticos tiazidicos en asociacion con dosis altas de calcio y vitamina D, pueden
aumentar la calcemia. Aunque ello puede ser beneficioso, en los ancianos o grupos de
alto riesgo tratados con tiazidas, que requieran suplementos de calcio y vitamina D, en
tratamientos prolongados debe controlarse la calcemia.
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Dosis de vitamina A mayores de 25.000 U1 diarias pueden estimular la pérdida ésea de
calcio y contrarrestar los efectos de FLUCALIN D3 200. La administracion congomitan
de suplementos calcicos con altas dosis de vitamina D incrementa la absorcion intestina
de caicio. Los analogos de la vitamina D en asociacién con FLUCALIN D3 200
conteniendo esta vitamina, pueden generar efectos aditivos e incrementar el potencial de
loxicidad. Asimismo, la adicidn de otros suplementos calcicos en altas dosis puede
incrementar las posibilidades de hipercalcemia. Para evitar las posibles interacciones se
recomienda ingerir FLUCALIN D3 200 iuego de transcurridas 1 a 2 horas después de la
administracion de oftros medicamentos, como asimismo de alimentos que contengan
fibras o fitatos. Evitar el consumo excesivo de bebidas alcohdlicas, tabaco y café.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Hipercalcemia primaria o
secundaria. Hipercalciuria o litiasis renal calcica. Hipervitaminosis D. Hipersensibilidad al
efecto de la vitamina D. Osteodistrofia renal con hiperfosfatemia. Sarcoidosis.

SOBREDOSIS

La ingesta accidental de grandes dosis de suplementos de calcio puede provocar un
sindrome hipercalcémico agudo con somnolencia, debilidad, vémitos y nauseas
continuos. La ingestion en adultos de dosis altas de vitamina D durante periodos
prolongados como 20.000 a 60.000 U diarias durante varias semanas 0 meses, asi como
la ingesta en niflos de 2.000 a 4.000 U diarias durante varios meses pueden resultar
severamente tdxicas. Ello puede provocar una hipercalcemia crénica con calcificacién
vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacion de tejidos blandos que pueden
favorecer la aparicién de hipertension arterial e insuficiencia renal. Estos efectos son de
aparicion mas probable cuando la hipercalcemia se acompana de hiperfosfatemia. £l
tratamiento de |a hipercalcemia se ajustara a la severidad del cuadro. En los casos leves
o asintormdticos, con funcion renal normal, basta con suspender la medicacién. En
cambia, cuando la concentracion sérica de calcio supera los 12 mg por dl, debe iniciarse
inmediatamente el tratamiento correspondiente.

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

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ (011) 4962-6666/2247

HOSPITAL ALEJANDRO POSADAS (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 80 comprimidos dispersables.

Envases de USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO conteniendo 100, 500 y 1000
comprimidos dispersables.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autcrizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:

Laboratario: QUIMICA ARISTON S A.L.C.

Domicilio: O'Connor 555/58 — Villa Sarmiento — Pdo. de Moron
Direccién Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica
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8. Proyecto de prospeclos y/o informacion para el paciente.

FLUCALIN D3 400
CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO
VITAMINA D3

Venta Bajo Receta Comprimidos dispersables
Industria Argentina

COMPOSICION
Cada comprimido dispersable contiene:

Citrato de calcio Ultra denso (equivalente a 315 | 1500.0 mg
mg de calcio elemental)

Vitamina D3 (Colecalciferol) 400 UL
Excipientes:

Croscarmelosa sddica 52.5mg
Diéxido de silicio coloidal (Aerosii 200) 8.2 mg
Aspartame 13.0 mg
Esencia 11.4 mg
Estearato de Magnesio 42.4 mg

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: A11JB
Aporte de Calcio y Vitamina D3 (Colecalciferol}.

ACCION FARMACOLOGICA

El calcio es un mineral esencial para el funcionamiento celular, en particular en la
neurona, masculo y hueso. El 99% del calcio esta contenido en el esqueleto y estd en
permanente recambio con el calcio plasmatico para mantener las funciones metabélicas
vitales. Cuando disminuye el calcio en el organismo por el déficit dietario u otras causas
se produce una caida de los depésitos dsecs para suplir los requerimientos como
respuesta al aumento de secrecion de la hormona paratiroidea.

La vitamina D es esencial para la absorcidn y la utilizacién del calgio y el fosfato y para la
calcificacién normal del hueso. En el organismo es transformada en la 1,25-20H-
colecalciferol o calcitriol, su metabolito activo. Este metabolito, juntamente con la hormona
paratiroidea y la calcitonina regula las concentraciones de fosfato segun necesidades. La
vitamina D activada, a través de su unién a receptores especificos, estimula la absorcién
de calcio y del fosfato en el intestino delgado y moviliza el calcio del hueso.

Regula ademads, la reabsorcidn del calcio por el tdbulo distal renal para regular la
homeostasis en el liquido extracelular. La vitamina D, cuyas fuantes son la sintesis a partir
de precursores por efectos de la luz solar y la ingesta dietaria, esta sometida a un sistema
de contrarregulacién que impide una absorcidén desmesurada de calcio. Si el calcio o la
vitamina D no son aportados en cantidades adecuadas, se produce un progresivo
deterioro 6seo, pues el organismo necesita mantener los aportes titulares y los niveles de
caicemia adecuados. En estas circunstancias, es imprescindible la complementacién con
cantidades adecuadas de sales de calcio de alta bicdisponibilidad compiementadas o no
con vitamina segun sea el casa.

FARMACOCINETICA

Administrado en ayunas, y de acuerdo a la situacién del paciente en cuanto al
metabolismo calcico, el calcio elemental del citrato de calcio se absorbera entre un 22 y
un 45%. La fraccién no absorbida se elimina por las heces. La eliminacién renal esta
regulada por los niveles de calcio en sangre y por la consiguiente secrecién de hormona
paratiroidea, por a disponibilidad de |a vitamina D y por la activacién metabélica de ésta,
con las consiguientes modificaciones de 25-0H-Vit.D y 1,25-20H-Vit. D circundantes,

INDICACIONES
Aporte preventiva de calcio y vitamina D en:

- Pacientes con dieta deficiente de calcio y vitamina D. 2
- Cuando los requerimientes normales de ambos componentes se encuentran &
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incrementados, por ejemplo: en los ancianos con dieta inadecuada y baja exposicio
solar,
- Pacientes embarazadas cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de calcio y
vitamina D.
No debe utilizarse como un simple suplemento dietario.
Tratamiento adyuvante especifico para osteoporosis 0 en osteomalacia establecida, o en
pacientes malnutridos cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La dosis debe calcularse sobre la base de las necesidades diarias de calcio elemental
para las distintas edades y situaciones metabdlicas y sobre la cantidad de calcio aportado
por los alimentos.

El aporte diario necesario de colecalciferol (vitamina D3) dependerad de las distintas
situaciones metabdlicas. Usualmente seran necesarias 400 Ul por dia, pero en algunos
casos (sobre todo en edades avanzadas), deberan aportarse hasta 800 Ul/dia.

En base a lo antedicho, la dosis diaria de FLUCALIN D3 400 oscilard entre 1 y 2
comprimidos {equivalentes a 315 a 630 mg de calcic elemental y a 400 Ul 2 800 Ul de
vitamina D3) segun el cuadro clinico, fraccionados en 1 6 2 tomas. Dispersar con agua,
jugos o leche e ingerir.

EFECTOS COLATERALES SECUNDARIOS

FLUCALIN D3 400 es bien tolaerado, no obstante, eventualmente puede presentarse
intolerancia gastrointestinal y/o estrefiimiento. Con otras medicaciones que aportan
carbonato de calcic suele producirse un excesivo meteorismo, Este efecto colateral es
mucho menos frecuente y relevante con FLUCALIN D3 400, que carece de carbonato en
su férmula.

Con las formulaciones orales de suplementos de calcio, a las dosis recomendadas,
raramente se ha descripto hipercalcemia. Sin embargo, el tratamiento prolongado con
suplementos calcicos en dosis mayores de 2000 a 2500 mg diarios de calcio elemental
puede favorecer la aparicion de sindromes hipercalcémicos. Asimismo, los efectos
adversos de la vitamina D estan asociados con fa hipercalcemia.

Los sintomas tempranos de hipercalcemia son: constipaciéon marcada o diarrea, sequedad
de boca, cefalea, sed, polaquiuria, poliuria, irritabilidad, pérdida del apetito, gusto
metalico, depresion mantal, fatiga, debilidad, nauseas y vomitos (rmas frecuentes en nifics
y adolescentes).

Los sintomas tardios de hipercaicemia son: dolor éseo, orina turbia, hipertension arterial,
hipersensibilidad ocular ¢ cutanea a Ia tuz {especialmente en pacientes en hemodialisis),
confusion, somnolencia, psicosis, prurito generaiizado, arritmias cardiacas, bradicardia o
taquicardia, nauseas, vémitos, poliuria, polaquiuria, pancreatitis, pérdida de peso. En la
hipercalcemia severa se puede observar acortamiento del intervalo QT en el
electrocardiograma.

ADVERTENCIAS -

En caso de tratamiento prolongado se deberd controlar la calciuria y reducir o interrumpir
la administracién si la calciuria sobrepasa 7,5 mmoel/24 hs {300 mg/24 hs).

En casc de administracion concomitante con otros productos conteniendo calcio y/o
vitamina D, debera hacerse bajo estricta vigilancia médica y controles periddicos de
calcemia y calciuria.

La existencia de diarrea puede disminuir su absorcién.

PRECAUCIONES

Previamente a la administracién de compuestos con sales de calcic y vitamina D, debe
considerarse la relacion riesgo-beneficio en pacientes con trastornos de la funcién renal,
cardiaca, aterosclerosis, sarcoidosis, antecedentes de litiasis renal y/o hipersensibilidad a
la vitamina D. La administracion concomitante de suplementos célcicos con vitamina D
incrementa la absorcién intestinal de calcio por lo que, en tratamientos prolongados con
esta combinacién es conveniente controiar la calcemia periddicamente.

Embarazo y Lactancia: este producto puede ser usado durante el embarazo y la lactancia,
sin embargo, la dosis diaria no debe ser mayor 2 1500 mg de calcio y 600 Ul de vitamina
D3. Durante el embarazo, la sobredosificacidn de vitamina D3 debera evitarse.

Se han observado en animales luego de la administracion de sobredosis de vitamina D
ciertos efectos teratogénicos. En mujeres embarazadas deberd evitarse Ila
sobredosificacién de vitamina D dado que una hipercalcemia permanente puede provocar
en el nifio retardo mental y fisico, estenosis adrtica supravalvular o una retinopatia. Sin
embargo, muchos nifios han nacido sin malformaciones de madres tratadas con vitamina
D debido a hipoparatiroidismo. La vitamina D y sus metabolitos pasan a la leche materna.
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INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS
El alcohol, ta cafelna, el tabaco y las dietas ricas en fibras o fitates (salvado y cereal
pueden reducir la absorcion de calcio. FLUCALIN D3 400 puede incrementar la absorcién
del aluminio contenido en ciertos antidcidos. En pacientes con insuficiencia renal crénica o
susceptibles que reciben preparaciones conteniendo magnesio, la administracién
concomitante de sales de calcio con vitamina D puede incrementar las concentracicnes
séricas de magnesio y conducir a hipercalcemia o hipermagnesemia.

Cuando se utilizan farmacos inhibidores de la resorcién o6sea, como estrégenos,
bisfosfonatos o calcitonina, debe asegurarse una adecuada ingesta de calcio. Por otra
parte, el uso concomitante de vitamina D con los bofosfonatos, calcitonina o plicamicina,
puede antagonizar los efectos hipacalcemiantes de estas drogas. No obstante, cuando se
prescriben para el tratamiento de la osteoporosis o en Ia enfermedad de Pager, se debe
aumentar la ingesta de calcio. La administracién simultanea de bifosfonatos, fluoruro de
sodio, fenitoina o tetraciclinas, puede originar complejos que dificultan la absorcién
tntestinal tanto de estas drogas como del calcio. Los anticonvulsivantes como barbitdricos,
primidona o hidantoinas, pueden reducir los efectos de la vitamina D al incrementar su
metabolizacion mediante la induccidn de las enzimas hepaticas microsomales. Por tal
motivo, en ios pacientes que reciben este tipo de drogas entratamientos prolongados
pueden requerirse suplementos de calcio y vitamina D mayores a los recomendados para
prevenir la osteomalacia secundaria.

Ante la administracién de colestiramina, colestipol o aceite mineral se requieren
suplementos adicionales, dado que estos productos pueden interferir en la absarcion de la
vitamina D. Los corticoides pueden afectar la actividad de ja vitamina D durante los
tratamientos a largo plazo. Las sales de calcio administradas por via oral pueden interferir
por variados mecanismos en la accion antihipercalcitrica de la celulosa fosfato sddica o
incrementar las concentraciones séricas de magnesio, principalmente aquellos con
insuficiencia renal que reciben preparaciones conteniendo este mineral. Las
concentraciones séricas de calcio por encima de los valores normales pueden reducir la
respuesta al verapamilo y, probablemente, a otros medicamentos bloqueantes de los
canales de calcio. En pacientes con signos de intoxicacion digitélica que reciben sales de
calcio y vitamina D, es conveniente controlar la calcemia y ECG.

La ingesta excesiva y por tiempo prolongado de leche, derivados lacteos y/o bicarbonato
de sodio en combinacién con suplementos célcicos, puede producir el sindrome lacteo
alcalinc. Los fosfatos de potasico o sodio, administrados conjuntamente con suplementos
de calcio, pueden favorecer sus depédsitos calcicos en los tejidos blandos, cuande los
niveles séricos de calcio ionico son elevados. Asimismo, la administracién de estos
compuestos con vitamina D pueden favorecer la hiperfosfatemia por aumento en la
absorcion de fosfatos.

Los diuréticos tiazidicos en asociacion con dosis altas de calcio y vitamina D, pueden
aumentar la calcemia. Aunque ello puede ser beneficioso, en los ancianos o grupes de
alto riesgo tratados con tiazidas, que requieran supiementos de calcio y vitamina D, en
tratamientos prolongades debe contrclarse la calcemia y calciuria.

Dosis de vitamina A mayores de 25.000 Ul diarias pueden estimular la pérdida 6sea de
calcio y contrarrestar los efectos de FLUCALIN D3 400. La administracion concomitante
de suplementos célcicos con altas dosis de vitamina D incrementa la absorcidn intestinal
de calcio. Los analogos de la vitamina D en asociacion con FLUCALIN D3 400
conteniendo esta vitamina, pueden generar efecto aditivos e incrementar el potencial de
toxicidad. Asimismo, la adicién de otros suplementos cdlicicos en altas dosis puede
incrementar las posibilidades de hipercalcemia.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes. Hipercalcemia primaria o
secundaria. Hipercalciuria o litiasis renal calcica. Hipervitaminosis D. Hipersensibilidad al
efecto de la vitamina D. Osteodistrofia renal. Hiperfosfatemia. Sarcoidosis. Deshidratacién
o trastornos hidroelectroliticos. Diarrea o malabsorcién intestinal crénicas. Osteodistrofina
renal hiperfosfatémica. En inmovilizacion prolongada con hipercalcemia y/o hipercalciuria,
el tratamiento con citrato de calcio solo debe ser indicade cuando re reinicie la
movilizacién.

SOBREDOSIS

La ingesta accidental de grandes dosis de suplementos de calcio puede provocar un
sindrome hipercalcémico agudo con somnolencia, debilidad, vomitos y nauseas
continuos. La ingestibn en adultos de dosis altas de vitamina D durante periodos
prolongados como 20.000 a 60.000 Ul diarias durante varias semanas 0 meses, asi como
la ingesta en nifics de 2.000 a 4.000 Ul diarias durante varios meses pueden resultar
severamente toxicas. Elic puede provocar una hipercalcemia crénica con calcificacion
vascular generalizada, nefrocalcinosis y calcificacién de tejidos blandos que pueden
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favorecer la aparicién de hipertensién arterial e insuficiencia renal. Estos efectos son
aparicién. mas probable cuando ia hipercalcemia se acompafia de hiperfosfatemia.
tratamiento de la hipercalcemia se ajustaré a la severidad del cuadro. En los casos leves
o asintomaticos, con funcién renal normal, basta con suspender la medicacion. En
cambio, cuando la concentracion sérica de calcio supera los 12 mg por dl, debe iniciarse
inmediatamente el tratamiento correspondiente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospitat mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ - Buenos Aires (011) 4962-
6666/2247

HOSPITAL NACIONAL ALEJANDRO POSADAS — Haedo (Pcia. de Buenos Aires) (011)
4654-6648/4658-7777

CONSERVACION
Mantener entre 15%y 30° C.

PRESENTACIONES

Envase conteniendo 30 comprimidos dispersables.

Envases de USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO conteniendo 100, 500 y 1000
comprimidos dispersables.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS

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

Laboratoric: QUIMICA ARISTON S.A.LC.

Domicilio: O'Connor 555/59

Direccidn Técnica: Marfa Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica

A ARISTON 8.
-M.C. DIAZDEL

Directora Técnica
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9. Proyecto de rotuios.

FLUCALIN D3 200

CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO

VITAMINA D3

Venta bajo receta
Contenido: 60 comprimidos dispersables.
FORMULA:

Cada comprimido dispersable contiene:

Industria Argentina

Citrato de calcio Ultra denso (equivalente a 315 | 1500.0 mg
mg de calcio elemental)

Vitamina D3 (Colecalciferol) 200 UI
Excipientes:

Croscarmelosa sddica 54.9 mg
Didxido de silicio coloidal (Aerosil 200) 8.2mg
Aspartame 13.0 mg
Esencia 11.4 mg
Estearato de Magnesio 42.4 mg

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto,
POSCOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:

NC de |ote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Forma de conservacion: Conservar este medicamento a temperatura inferior a 300 C,
dentro de su envase original cerrado junto con su prospecto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N©

QUIMICA ARISTON S.A.LC.

Q'Connor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo de Mordn, Pcia de Buenos Aires.
Direccidn Técnica: Maria Cristina Diaz de Liafio — Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 100, 500 y 1000 comprimidos

dispersables de UEH.

ARISTON §
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8. Proyecto de rétulos.

FLUCALIN D3 400
CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO

VITAMINA D3
Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 30 comprimidos dispersables.
FORMULA:
Cada comprimido dispersable contiene:
Citrato de calcio Ultra denso (equivalente a 315 | 1500.0 mg
mg de calcio elemental)
Vitamina D3 (Colecalciferol) 400 UI
Excipientes:
Croscarmelosa sddica 52.5 mg
Didxido de silicio coloidal {(Aerosil 200) 8.2 mg
Aspartame 13.0mg
Esencia 11.4 mg
Estearato de Magnesio 42.4 mg

ACCION TERAPEUTICA: ver prospecto adjunto.
POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.
Vencimiento:

N© de lote:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Forma de conservacion: Conservar este medicamento a temperatura inferior a 30° C
dentro de su envase original cerrado junto con su prospecto.

’

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

QUIMICA ARISTON S.ALC.
OConnor 555/59 (1706) Villa Sarmiento. Pdo de Morén, Pcia de Buenos Aires.
Direccién Técnica: Maria Cristina Dfaz de Liafio — Farmacéutica.

Nota: El mismo texto se utiliza para las presentaciones de 100, 500 y 1000 comprimidos
dispersables de UEH,

ICA ARISTON S.A.LC.
DRA. M.C. DIAZ DE LIAROQ
Directora Técnjea
M.N. 5861 - M.P. 10620
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