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* 2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ™

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos sIcON N°
ANMA.T. Dlspo 1 7 6 8

suenos AIRes, 1 1 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005797-10-9 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 32 del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacion técnica producida por el
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Departamento de Registro.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentas, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y 10s proyectos de réotulos y de prospectos
se consideran aceptables vy reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de 1a solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto 1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ellp;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica de la especialidad medicinal de nombre comercial NEXOVITAL
ADC vy nombre/s genérico/s VITAMINA A PALMITATO - VITAMINA D
(ERGOCALCIFEROL) - VITAMINA C (ACIDO ASCORBICQ), la que sera elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1., por LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.CI, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion v que forma
parte integrante de ia misma.
ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deber3d figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5¢- Con caradcter previo a la comercializacidon del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar fa verificacion
técnica consistente en |a constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULD 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de |a 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,
haciéndote entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y [Il. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar et legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

!

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-005797-10-9

|
pisposicionne: | 7 6 8 ";;,gtf,glé-;v xviaeﬁa
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

Nombre comercial: NEXOVITAL ADC

Nombre/s  generico/s: VITAMINA A (PALMITATO) - VITAMINA D
(ERGOCALCIFEROL) - VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO).

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Av. Ingeniero Huergo N° 1139/45/51, Azopardo N°
1120/30/32/40 y Humberto 1° N° 56, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por |la presente disposicion se

detallan a continuacidn:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: NEXOVITAL ADC,

Clasificacion ATC: Al1A.

Indicacion/es autorizada/s: Profilaxis y tratamiento de los estados carenciales de
las Vitaminas. A-C y D en lactantes y nifos pequefios.

Concentracién/es: 166600 Ul de VITAMINA D (ERGOCALCIFERQL), 8.333 G de

A
B~
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VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO), 833300 UI de VITAMINA A (PALMITATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D (ERGOCALCIFEROL) 166600 UI, VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO) 8.333 G, VITAMINA A (PALMITATO) 833300 UL

Excipientes: PROPILPARABENO 23.300 MG, SACARINA SODICA 88 MG,
GLICERINA 41,720 G, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML, POLISORBATO 80
19.140 G, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=4.5-6.5, METILPARABENC 211.640
MG, AZUCAR QUEMADO AMARGO 0.2 G, VITAMINA E ALCOHOL 28 MG, ESENCIA
TUTI FRUTI 0.2 G, POLIOXIL 40 ACEITE DE CASTOR HIDROGENADQO 1 G.

Origen del producto: Sintético ¢ Semisintético

Via/s de administracién: QRAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR

Presentacién: ENVASES CON 20, 30, 50, 100 ML DE SOLUCION ORAL, SIENDO
LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 100 ML DE SOLUCION
QRAL, SIENDO LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Perfodo de vida Util: 18 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C PRESERVAR DE LA
LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: ‘| 7 8 8 mo&éf;gfe:ea
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ANEXO

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No n 7 6 8
T

";’mj i @ -

Dr, OTTO A."ORSINGHER

SUB-INTERMENTOR
AN.M.AT.
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ANEXQ III

CERTIFICADO

Expediente N¢: 1-0047-0000-005797-10-9

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo%ia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon No©

17

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.1.C.1., se autorizé la inscripcidon en el Registro

8 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°® 1.2.1., por

de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: NEXOVITAL ADC

Nombre/s genérico/s: VITAMINA A (PALMITATO) - VITAMINA D
(ERGOCALCIFEROL) - VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO).

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidén: Av. Ingeniero Huergo N° 1139/45/51, Azopardo N°
1120/30/32/40 vy Humberto 1° N° 56, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.
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Nombre Comercial: NEXOVITAL ADC.

Clasificacion ATC: AL11A.

Indicacidén/es autorizada/s: Profilaxis y tratamiento de los estados carenciales de
las Viitaminas. A-C y D en lactantes y nifios peguerfios,

Concentracidn/es: 166600 Ul de VITAMINA D (ERGOCALCIFEROL), 8.333 G de
VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO), 833300 UI de VITAMINA A (PALMITATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genéricofs: VITAMINA D (ERGOCALCIFEROL) 166600 UI, VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO) 8.333 G, VITAMINA A (PALMITATO) 833300 UL,

Excipientes: PROPILPARABENO 23,300 MG, SACARINA SODICA 88 MG,
GLICERINA 41.720 G, AGUA PURIFICADA C.S.P, 100 ML, POLISORBAT(O B8O
19.140 G, HIDROXIDO DE SODPIO C.S.P. pH=4.5-6.5, METILPARABENO
211.640 MG, AZUCAR QUEMADO AMARGO 0.2 G, VITAMINA E ALCOHOL 28
MG, ESENCIA TUTI FRUTI 0.2 G, POLIOXIL 40 ACEITE DE CASTOR
HIDROGENADO 1 G.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO AMBAR

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 50, 100 ML DE SOLUCION ORAL, SIENDO
LA ULTIMA DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 50, 100 ML DE
SOLUCION  ORAL, SIENDO LA ULTIMA DE USO  HOSPITALARIC

EXCLUSIVO.,
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Periodo de vida Util: 18 meses

Forma de conservacion; TEMPERATURA NO MAYOR A 25°C PRESERVAR DE LA
LUZ.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS ANDROMACO S.AIC.I. el Certificado N°
5 6 1 4 8 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ______ dias del mes de

1 1 ”ER ?6 14 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

f
DISPOSICION (ANMAT) No: l 7 6 8 b/\““‘ ’6

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

AN M a T
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Proyecto de Rétuio

Nexovital ADC

Vitaminas A, Dy C
Solucidn orat
Contenida neto: Frasco gotera con 20 mi.
Venta bajo receta Industria Argentina
Formula:

Cada 100 mi contiene:

Vitamina APaIMitato ........o.ccooiiivviiii i §33.300 UL
Vitamina D {Ergocalciferol}..............ccooo v e 166,800 UL,
Vitamina C (ACIo ASCOTDICO) ... o.ee oo eee s e e e e 8.333g
Excipientes:

Vitamina £ Alcohol ... . 28,000 Mg
Polisorbato 80 ............ R it aNensraainae bt ereeeStan et atee e et e r e et b e eanes 19,140 g
GUGBIINA ..ot et e ey e et re e ar s et aas st e et anen s o enaeees 41720 g
Metitparabeno.........cooci i e ear e e e nr st as 211,640 mg
Propiparaben0 ..o e e 23,300 mg
Hidréxido de SOdio C.8.0. ... i pH45-65
Sacaring SOAICA . ... i e 88,000 mg
Esencia Tuth Fruthh ..o ittt e 0,200 g
Azucar Quemado Amargo... rerrerererrietrenesnensen e eennaee e e oene- 0,200 G
PEG 40 Aceite de Castor throgenado .................................................. 1,000 g
Agua Purificada c.s.p. .. e s rre e nres ssrraenrernnenesnssssnssnsesnnneenens 100,000 ml

Posologia, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunio.

Conservar a iemperatura ambiente menor de 25°C. Proteger de la luz.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera def alcance de las niftos”.

k! gotero provisto en el envase deberd ser utilizado exclusivamente con Nexovital
ADC solucion oral y no debera mezciarse con otros productos.
Un eventual cambio de coloracidén no afecta {a calidad del mismo.

Especialidad Medicinal Autorizada por et Ministeric de Salud.
Cerlificado N°
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.ALCL
Avda. ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.
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Nexovitat ADC

Vitaminas A, Oy C
Solucién oral
Caontenido neto: Frasco gotero con 30 mi.
Venia bajo receta industriz Argenting
Formula;

Cada 100 mi contiene:

Vitamina A Palmitalo ..o e e 833.300 U 1.
Vitamina D {(Ergocalcferol) .............ocov oo rr e een e 166.600 U.L.
Vitaming C (Acio ASCOMDICO)....cv oo oeeeeeoreeeer oo oo ess e e ererons 8333¢g
Excipientes:

Vitamina E AIGOROI ..o e a0 28,000 Mg
Polisorbato 80 ... e 18,140 g
GHOBTING ..ottt e snrasesneans e e BT, TR0 @

Metilparabeno.. ... 211,840 mg
PropilparabBno . ........cccoiiiie et e e 23,300 mg
Hidroxido de SotHo C.8.D. oo vov e pH45-65
Sacarnng SOdICA ... s 88,000 mg
Esencia Tutti Frufti ... e et e arear et e aiaeaa e e e rnarnrs 0,200 g
Azicar QUEmMado AIMANGO ........cccvii i it r s mr st ceb e erts s re s eos s seeataons 0,200 g
PEG 40 Aceite de Castor Hidrogenado..............coci e 1,000 g
Agua Purificada c.8.p. ............ e h e e e et et ey en e e 100,000 m!

Posologia, Precauciones y Advertencias: VVer prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C. Proteger de la luz.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

El gotero provisto en el envase deberd ser utifizado exclusivamente con Nexovital
ADC solucién oral y ho debera mezclarse con otros productos.
Un eventual cambio de coloracién no afecta la calidad del mismo.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andrdémaco S ALL.C..
Avda. ing. Huergo 1145 - C1107A0L ~ Buenos Aires.

APHOERADO LEGAL

Tl A S b ) o 8 o
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Nexovital ADC

Vitaminas A, Dy C
Solucion orat
Contenido neto: Frasco gotero con §0 mi.
Venta bajo receta Industria Argentina
Formula:

Cada 100 mi contiene:

Vitamina APalmitato ... 833.300 V.1
Vitamina D (ErgocalCiferol}.........coovviiieiciee i 166.600 L.1.
Vitamina C (ACIdo ASCAIDICO) .........oveeeeiee it ees et e aen s raer s 8,333 g
Excipientes.

Vitaming £ AICOROT ..ottt e 28,000 mg
Polisorbalo BO ...t e e s 19,1409
GHCBIING .. oottt e an e e e s ina e 41,720 g
Metilparabens. ..., e 211,640 mg
Propilparabeno .......... e et e ee e eEaateean et ee i st tteneearstettastan et 23,300 mg
Hidroxido de Sodio €.5.0. .o veiiievericaieee et e en s aere s e pH4,5-865
SaCAIING SOMICA ....oo et s e 88,000 mg
Esencia Tufli Fruthi ... e 0,200 g
Azucar Quemado Amargo... ..02009
PEG 40 Aceite de Castor H:drogenado .................................................. 1,000 g
F¥ o [UF R ad V11 Tor= To £ T ol - X o SO S EPUPRP 100,000 mi

Posologia, Precauciones y Advertancias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C, Proteger de ia luz.
*Mantener este y cuaiquier otro medicamento fuera del aicance de los nifios”.

E! goterc provistc en el envase debera ser utilizado exclusivamente con Nexovital
ADC solucion oral y no debera mezciarse con otros productos.
Un eventual cambio de colpracién no afecta la calidad dei mismo.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Eduardo R. Nasuti, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S AL.C.L
Avda. ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.
*idéntico texto para las presentaciones de 30, 50 y 100 mi

rmJ ECUARDE RUBEN NASUT!

DVRECTOR TECNILO
MAT. N 8.703

APODEWADG LEGAL
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Nexovitai ADC

Vitaminas A, Dy C
Solucion oral

Contenido neto; Frasco gotero con 100 mi.
Venta bajo receta industria Argentina
Formula:
Cada 100 mi contiene:
Vitamina A Palmiato ... 0000, 833,300 UL
Vitamina D (Ergocalcferof)................ e e ara g en b e 166.600 U.),

Vitamina C (Acido ASCOMDICO).......cevvoivireoevieeerecereceseee oo 8,333 G
Excipientes:

Vitaming E AIGOhol ... e 28,000 mg
PORSOMDAI0 BO ... et 19,140 g
L]t 1 - OSSOSO 41,720g
Metilparabeno.. ... e 211,640 mg
Propilpar@beno ..........ovo et e e st 23,300 mg
HIdroxido de Sodio C.8. . .o v e e pH 4,5-86.,5
Sacaring SAAICA ... ..ot e s aane 88,000 mg
Esencia Tutti Frutth ... 0,200 g
AzGcar QUemado AMAIGD ...t e e s e 0,200 ¢
PEG 40 Aceite de Castor Hidrogenado ..o vveievecrieeveine e 1,000 g
Agua PUrficatda C.8.0. ..ot 100,000 mt

Posologia, Precauciones y Advartencias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente manor de 25°C. Proteger de la luz.
‘Mantener este y cualguier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

E} gotero provisto en el envase debera ser utilizado exclusivamente con Nexovital
ADC solucion oral y noc debera mezclarse con otras productos.
Un eventual cambio de coloracion no afecta la calidad del mismo.

Especialidad Medicinal Autorizada per el Ministerio de Salud.
Cenificado N°
Director Técnico: Eduarde R. Nasuti, Famacéufico.

Labaratorios Andromaco S.ALC.L
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

i

Fafm, GOUARDD RUBEN' NASUT!
RECTOR TECNICO
MAT. N~ B.703
PODERADD LEGAL

T b AL b i
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Proyecto de Prospecto interno

Nexovitai ADC
Vitaminas A, Dy C
Solucién oral
Venta bajo receta Industﬁé Argentina
Farmula:

Cada 100 mi contiene:

Vitamina A Paimitato .. ettt et s ernr e e smaensre e aeeenees 533,300 UL
Vitamina D (Ergocaicaferoi) .......................................................... 166.600 U.I.
Vitamina C (ACIO ASCOMDICO).......c.ovuecoovererereciermimrcrrenecreensssie .. 8,333 9
Excipientes:

VIEBMINA E AICOROL ...ttt evr e et e e s e vte e eeaeveane s 28,000 mg
Polisorbato 80 ... e, $9,140 g
GHEBIING ..ot s st rr e by e e e et anbnr e 41 J209
Metilparabeno... erareesee e tasr e aneraratssrteratrereetecresraserserensneneoneenn @ 1 1,040 NG
Propnlparabeno OO UT U  UD SR OUSURPRUPRPRD~.b 1 1§11 9 ) 4T
Hidréxido de Sod:o c s p ................................................................. pH 45-6,5
Sacaring SOUICH ......cvveeie e e 88,000 mg
Esencia Tutli Frufti .. eeeeat et n e aeesns e aes st s e annsseaneessmmnenessnnsanes D200
Azdacar Quemado Amargo . cereeereececmressernesasearsanrias e eeenen . 0,200 @
PEG 40 Aceite de Castor Hldrogenado trerrreereneraetena e 1,000 @
Agua Purificada ¢.8.p. . 100000 m!

Accion terapéutica:
Aporte de vitaminas A, Dy C.
lndicaciones:

Profilaxis y tratamiento de los estados carenciales de fas vitaminas A, Cy D en
lactantes y nifios pequefios.

Caracteristicas farmacolégicas/Propiedades:

Accibn farmacolégica:

Vitamina A: Es una vitamina liposoluble, esencial para et funcionamiento normal
de la retina. Desempefia un papel importante en el desarrollo de una buena visibn,
especiaimente ante la iuz tenue. Ayuda a la formacidén y el mantenimiento de
dientes sanos, tejidos blandos y dseos, de las membranas mucosas y de la piel.
interviene en la funcién festicular y ovarica y el desagfrgllo del embrién. El
betacaroteno, que tiene propiedades antioxidantes, es un ursor de fa Vitamina

DUARDO ROBEN NASUTE

DIRECTOR TELNICO
WAT. N+ B.702

AFODERADO LEGAL
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Vitamina D: Los compuestos de Vitamina I3 son esieroles liposolubles, que en
ocasiones se consideran hormonas o precursores hormonailes, esenciales para la
regulacién apropiada de la homeostasia del calcio y el fosfato, y la mineralizacién
dsea. Cuando la exposicién a la luz solar no es suficiente o no existe vitamina D
en la dieta, se incurre en un estado carencial de esta vitamina.

Vitamina C:. Es una vitamina hidrosoluble esencial para la sintesis de colageno y
material intercelutar. Puede estar implicada en algunas reacciones de oxidacidn-
reduccion. También interviene en el metabolismo de la fenilalanina, tirosina, acido
folico y hierro; en la utilizacion de los hidratos de carbono, en la sintesis de lipidos
y proteina y en la conservacion de la integridad de los vasos sangufneos. La
deficiencia de esta vitamina se desarrolla cuando fa ingesta dietética es
msuficiente. £s excepcionatl en adultos, pero puede aparecer en lactantes.

Farmacocinética.

Vitamina A. Se absorbe faciimente a partir del tubo digestivo, pero la absorcién
disminuye en presencia de malabsorcion de grasas o consumo reducido de
proteinas o insuficiencia hepatica o pancreatica. Las enzimas pancreaticas
hidrolizan ios ésteras de la Vitamina A a retinol, que es absorbido y reesterificado.
Una parte del retinol se almacena en ef higado, donde es conjugado con &acido
glucurénico. Esle metabolito entra a la circulacidn enterohepatica y se oxida a
retinal y acido giucurénico, mientras que otros metabolitos solubles se excretan en
la orina y heces.

Vitamina D: Se absorbe bien en el tubo digestivo. La presencia de grasas y sales
biliares favorece su absorcion intestinal. Esta vitamina y sus metabolitos circulan
en la sangre unidos a una globulina aifa especifica. La Vitamina 0 se almacena en
el tejido adiposo y muscular durante periodos prolongados de tiempo.

Vitamina C: Se absorbe rapidamente en el intestino delgado s través de un
mecanismo activo y saturable. La mayor parte se oxida de forma reversible a acido
dehidroascaorbico, siendo el resto transformado en metabolitos inactivos que se
excretan en la orina. En Jos individuos sanos los depodsitos corporales de acido
ascorbico son de alrededor de 1,5 g. La concentracién es mayor en los leucocitos
y las plaquetas que en los eritrocitos y el plasma. El grado de unién a proteinas
plasméticas es del 25%.

Eliminaciom.

Vitamina A: Se elimina por via fecal y renal.

Vitamina D: Esta vitamina y sus metabolitos se excretan principalmente por 1a bilis
y heces, apareciendo en la orina cantidades muy pequefias.

Vitamina C: La eliminacién es renai.

Posologia:

Modo de empleo. Cada 0,6 mi de gotas proporciona: Vitaminag A 5.000 U,
Vitamina D 1.000 U.L y Vitamina C 50 mg. Las dosis/recdmendadas. saivo
indicacion especial del médico, son: /
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- Lactantes nacidos a término: 0,3 mi.
- Lactantes prematuros: 0,3 ml después de la primera semana
aumentandose a 0,6 mi al final de la segunda semana.
Nifos mayores: 0,3 ml 0 mas.
Tratamfento de deficiencias; 3 mi c mas, segun criterio médico.

Cémo se utiliza este produclo: el producto viene provisto con un golero plastico
especial graduado, para administrar ditectamente en la boca o bien agregar a
jugos de frutas u ofros alimentos. Presenta 2 enrases: uno superior que
corresponde a 0,6 ml y otro inferior a 0,3 mi. Ef gotero provisto en el envase
debera ser utilizado exclusivamentie can Nexovital ADC solucién oral y no debera
mezclarse con otros productos. Un eventual cambio de coloracién no afecta
calidad del mismo.

Contraindicaciones:

Vitamina A: Hipervitaminosis A.
Vitamina D: Hipervitaminosis D, MHipercalcemia, osteodistrofia renal con
hiperfosfatemia.

Hipersensibilidad: Hipersensibilidad a alguno de los componentes.

Rfesgosbeneficio:

Vitamina A: La relacién riesgo/beneficio debe considerarse en caso de
alcoholismo ¢rénico, cirrosis, insuficiencia hepdtica, hepatitis viral, insuficiencia
renai cronica.

Vitamina D: La relacién riesgo/beneficio debe considerarse en caso de
anterioesclerosis, deterioro en la funcién cardiaca, hiperfosfatemia, deterioro en fa
funcién renal, sarcoidosis y posiblemente otros trastornos granulomatosos.
Vitamina C: La refacién riesgo/beneficio debe considerarse en caso de diabetes
mellitus, deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, hemocromatosis,
anemia sideroblastica, talasemia, hiperoxaluna, oxalosis, historia de litiasis renal.

Advertencias:

En caso de fener que asociar Nexovita) ADC solucion oral con otros tratamientos
que contengan esas vilaminas, y para evitar sobredosis, se deberan tener en
cuenta las dosis totales diarias de Vitamina Ay D.

Precauciones:

Pruebas de faboratono: El Acido Ascérbico, una sustancia reductora poiente,
interfiere con las pruebas de laboratorio que implican reacciones de oxidacién y
reduccién. Se obtienen resultados falsos positivos o faisos negativos a partir de
muestras de plasma, heces u orina, Jo que depende de factores ¢omo la dosis de
Acido Ascorbico y el método especifico utitizado.
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interacciones:;

Vitamina A: La absorcion de esta vitamina en el tubo digestivo se reduce &,
presencia de neomicina, colestiramina o parafina liquida. Existe un aumentc de
riesgo de hipervitaminosis A si se coadministra con retinoides sintéticos como la
acitretina, isotretinoina y trefinoina.

Vitamina D. Si se administra junto con diuréficos tiazidicos, calcio o fosfato
aumenta el riesgo de hipercaicemia. En dichas situaciones deben controlarse (as
concentraciones plasmaticas de calcio. Algunos antiepilépticos aumentan las
necesidades de Vitamina 0 {ef. carbamazepina, fenobarbital, fenitoina vy
primidona). La rifampicina y la isoniazida reducen ia eficacia de la vitamina D. Los
cotticosteroides pueden contrarrestar el efecto de esta vitamina.

Vitamina C: E} Acido Ascérbico no debe administrarse durante el primer mes de
tratamiento con defercxamina, pues puede aumentar la toxicidad del hierro,
especialmente en el corazén. Puede disminuir e! efecto anficoaguiante de la
warfarina. El Acido Asclrbico aumenta la absorcion de hierro en los estados
carenciales del mismo.

Embarazo y Lactancia: Debe evaluarse la relacidn riesgo/baneficio.

FPasaje do la droga a leche mafema. Las Vitaminas A, D y C se encuentran
presentes en la leche materna,

Reacciones adversas:

Vitamina A. Ei consumo de cantidades excesivas de esta vitamina durante
periodos prolongados puede ocasionar toxicidad. En casos excepcionales puede
producirse una ltoxicosis aguda con dosis muy elevadas. La toxicosis aguda se
caracteriza por sedacién, mareo, confusién, diarrea y vomitos, Ulceras bucales,
encias sangrantes, descamacién y aumento de la presion intracraneal. Puede
producirse hepatomegalia y trastomos visuales. La hipervitaminosis A (toxicosis
crénica) se caracteriza por fatiga, irtabilidad, anorexia y pérdida de peso, vémitos
y otros trastornos gastrointestinales, febricula, hepatomegalia, alteraciones
dermatoldgicas (coloracion amarillenta, sequedad y sensibilidad a la luz solar),
prurito, alopecia, cabello seco, grietas y hemorragias labiales, anemia, cefaleas,
hipercalcemia, inflamacidn subcuténea, nicturia y dolor éseo y artralgias.

La toxicidad revierte lentamente suspendiendo fa administracidon, pero puede
persistir durante varias semanas.

Vitamina D: Esta vitamina es la que con mas probabilidad genera una toxicidad
manifiesta. Los sintomas de la loxicldad asociados con hipercalcemia son:
debilidad muscular, apatia, cefalea, anorexia, nauseas y vomitos, doior dseo,
calcificacién ectopica, profeinuria, hipertension y arritmias cardiacas. En general,
los lactantes y nifios son mas sensibles a su toxicidad. Si ocumiera, es preciso
suspender la administracion,
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elevadas provocan diarrea y otros trastornos gastrointestinales. También pueds
provocar hiperoxaturia y ia formacion de céiculos renales de oxalate célcico.

Sobredosificacion:

Los signos y sintomas de la sobredosis aguda de Vitamina A incluyen: trastornos
digestivos, cefaleas, hipertension intracraneana, edema papilar, trastornos
psiquiatricos, irritabilidad, convuisiones, descamacion de la piel,

Los signos resultantes de la sobredosis de Vitamina D son: cefaleas, astenia,
anorexia, adeigazamiento, nauseas, vémitos. Poliuria, polidipsia, deshidratacién.
Hipertensién arterial. Litiasis calcica. Calcificaciones tisulares, insuficiencia renal.

Ante ia evenfualidad de una sobredosificacion concurrir al hosplital mmés cercant o
cofmunicarse con el centro toxicoldgico del Hospital de Pediatria Ricardo
Gutiérrez, Tel. (011) 48962-6666/2247; Hospital A, Posadas, Tel. (011) 4654-6648 ¢
4658-7777.

Tratamiento onientative inicial de la sobredosificacibén. Suspender fa administracién
del producto, reducir los aportes calcicos, aumentar la diuresis, bebidas
abundantes,

Presentacion:
Frasco gotero con 20, 30, 50 y 100 mi, siende este Oltimo de uso hospitalario.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar a temparatura ambiente menor de 25°C. Proteger de la luz.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de¢ los nifios’.

Especiatidad Medicinail Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°
Director Técnico: Eduarde R. Nasuti, Famacéutico.

Laboratorios Andrémace S.ALC.L
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:
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