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Minister de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 1 8 7 1

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 4 § MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-018812-07-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {(REM) de esta
Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd elaborada en la
Repiiblica Argentina.

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92,
y 150792 (T.0. Decreto 177/93), ¥ normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en ¢l Art. 3° del Decreto 150/92 T.0.
Decrcto 177/93.

Que consta la cvaluacion técnica producida por ¢l Departamento de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por ¢l Instituto Nacional de
Medicamentos, cn la que informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que

contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud
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para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya inscripeién en el Registro se
solicita.

Quc consta la cvaluacién téenica producida por fa Dircecion de Evaluacion de
Medicamentos, ¢n fa que informa que la indicacidn, posclogia, via dc¢ administracion,
condicién dc venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos sc¢ consideran aceptables y
retnen los requisitos gue condempla la norma legal vigente.

Quc los datos identificatorios caracterisiicos a scr transcriptos ¢n los proycctos
de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondienie, han sido convalidados por
las arcas técnicas precedeniemente citadas.

Quc la Bireccion de Asunios Juridicos dc esta Administracion Nacional,
dictamina quc s¢ ha dado cumplimicnto a los requisitos legales v formales que contempla fa
normativa vigente en la matcria.

Que corresponde autorizar la nscripcién en el REM de la especiatidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y

del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULQO 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 FOLIFERROL y
nombre/s genérico/s SULFATO FERROSO - ACIDO FOLICO (Comprimidos) y HIERRO
POLIMALTOSATO — ACIDO FOLICO - HIDROXOCOBALAMINA (Jarabe), la que serd
elaborada en la Repiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1, por LABORATORIO VANNIER S.A,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Ancxo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s v de prospectols
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispucsto cn los Articulos precedentes, ¢l
Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Ancexo 1] de 1a presente Disposicion y
que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberda figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente.

ARTICULO 5°- Con caricter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se

autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta
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Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion delt primer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la constatacién de la
capacidad de produccidn v de control correspondiente.

ARTICULQO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en et Articulo 3° sera por cinco (5)
afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos [,
11, v 1L Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-018812-07-0 |
mseosicionny: 1 8§ 7} AT

f

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

MEDICINAL inscripta en e REM mediante DISPOSICION ANMAT N°: 1 8 7 1

Nombre comercial: FOLIFERROLI.

Nombre/s genérico/s: SULFATO FERROSO - ACIDO FOLICO {Comprimidos) y HIERRO
POLIMALTOSATO — ACIDO FOLICO — HIDROXOCOBALAMINA (Jarabe)

Industria: ARGENTINA,

Lugar/es de elaboracion; Laboratorio Vannier S.A.: Benito Quinquela Martin 2228 Ciudad
Autonoma de Buenos Atires

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a

continuacion:

Forma {armacéutica: COMPRIMIDOS DE ACCION SOSTENIDA,

Nombre Comercial: FOLIFERROL |

Clasificacion ATC: BG3ADO3.

Indicacion/es autorizada’s: Carencia comprobada de hierro en el embarazo. Anemia
megaloblastica preducida por carencia de dcido folico y durante periodos de la vida con
aumentos de los requerimientos de hierro como durante €] embarazo o la lactancia, en caso de

enfermedades que se acompaiien de recambio celular acelerado o perdida de sangre.

iy
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Concentracién/es: HIERRO (COMO SULFATO FERROSO) 105 MG, ACIDO FOLICO 0.35 MG.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica § porcentual:

Genérico/s: HIERRQ {COMO SULFATO FERROSO) 105 MG, ACIDO FOLICO .35 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIC 15 MG, LACTOSA 70 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 100 MG, ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 12
MG, EUDRAGIT S-100 35 MG, OPADRY 31.65 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 40, 50 100, 560 y 1000 Comprimidos siendo los tres tiltimos de uso
hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 16, 20, 30, 40, 50 100, 500 y 1000 Comprimidos siendo los
tres fitimos de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conscrvacién: Conservar ¢n su cnvase origina a temperatura ambiente no mayor a
30 °C. protegido de la luz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.
Nombre Comercial: FOLIFERROL .

Clasificacion ATC: BO3AEGQ!T
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Indicacion/es autorizada/s: Carencia comprobada de hierro en ¢l embarazo. Ancmia
megaloblastica producida por carencia de acido folico y durante periodos de la vida con
aumentos de los requerimientos de hierro como durante el embarazo o la lactancia, en caso de
cnfermedades que se acomparien de recambio celular acelerado o perdida de sangre.
Concentracion/cs: HIERRO {COMO POLIMALTOSATO) 1000 MG,
HIDROXOCOBALAMINATL.2 MG, ACIDO FOLICO 2.4 MG.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIERRO (COMO POLIMALTOSATO) 1000 MG,
HIDROXOCOBALAMINAL. 2 MG, ACIDO FGLICO 2.4 MG.

Excipientcs: PROPILPARABENO 0.2 MG, AZUCAR 20 MG, AGUA PURIFICADA C.8.P.
100 ML, METABISULFITO DE SODIO 0.1 MG, METILPARABENO 0.4 MG, ESENCIA
DE VAINILLA 0.6 MG, ACIDO SORBICO 0.1 MG, SORBITOL SOLUCION 5 M@,
HIDROXIDO DE SODPIO CSP pH=6.4-6.6.

Origen del producto: Sintético o Semisiniético

Via/s de administracion: ORAL

Lnvase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO QOPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR

Presentacion: Envases conteniendo | y 50 Frascos de 60 y 120 ml, siendo el de 50 para uso
hospitalario.

Contenido por unidad de venta: Envases contenicndo I y 50 Frascos de 60 y 120 ml, siendo el

de 50 para uso hospitalario.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: Conservar en su envase origina a temperatura ambiente no mavor a
30 °C, protegido de la luz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION N*: ] 8 7 I i

!i‘: ): iﬂ‘\, h}
LI LS .

Pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTUOR
AN M.AT
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ANEXOII

TEXTG DEL/LOS ROTULQ/S Y PROSPECTQ/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N° 1 8 7 1

j‘.r'hJ; L ( -
;

Dr. OTTO A. OR$INGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°; 1-0047-0000-018812-07-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicidn Ne I 8 Z I y de acuerdo a
to solicitade en ¢l tipe de Tramitc N° 1.2.1. , por LABORATORIO VANNIER S.A.. s¢
autorizé la inscripeion en el Registro de Especialidades Mcdicinales (REM), de un nuevo
producto con los siguicntes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: FOLIFERROL
Nombre/s genérico/s: SULFATO FERROSO - ACIDO FOLICO {Comprimidos) y HIERRO
POLIMALTOSATO - ACIDO FOLICO - HIDROXOCOBALAMINA (Jarabe)
Industriat ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: Laboratorio Vannier S.A.: Benito Quinquela Martin 2228 Ciudad
Auténoma de Buenos Aires
Los siguienies datos identificatorios aulorizados por la prescnte disposicion s¢ detatlan a

continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDGS DE ACCION SOSTENIDA,
Nombre Comercial: FOLIFERROL .

Clasificacion A'TC: BO3ADO3.



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

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Indicacion/es autorizada/s: Carencia comprobada de hierro en el embarazo. Anemia
megaloblastica producida por carencia de dcido folico y durante periodos de la vida con
aumentos de los requerimientos de hierro como durante el embarazo o la lactancia, en caso de
enfermedades que se acompafien de recambio celular acelerado o perdida de sangre.
Concentracion/es: HIERRO (COMO SULFATO FERROS0) 105 MG, ACIDO FOLICO 0.35 MG.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIERRO (COMO SULFATO FERROSO) 105 MG, ACIDO FOLICO 0.35 MG.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 15 MG, LACTOSA 70 MG,
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 100 MG, ANHIDRIDC SILICICO COLOIDAL 12
MG, EUDRAGIT §-100 35 MG, OPADRY 31.65 MG,

Origen del producto; Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

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

Presentacion: 10, 20, 30, 40, 50 100, 500 y 1000 Comprimidos siendo los tres Gltimos de uso
hospitalario.

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, 40, 50 100, 500 y 1000 Comprimidos siendo los
tres ultimos de uso hospitalario,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conscrvacion: Conservar cn su envase origina a temperatura ambiente no mayor a
30 °C, protegido de 1a luz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: FOLIFERROL .

Clasificacion ATC: BO3AEO1,

Indicacién/es autorizada/s: Carencia comprebada de hicrro ¢n ¢l cmbarazo. Ancmia
megaloblastica producida por carencia de acido folico y durante periodos de la vida con
aumentos de los requerimientos de hierro como durante ¢l embarazo o la lactancia, en caso de
enfermedades que se acompaiien de recambio celular acelerado o perdida de sangre.
Concentracién/es: HIERRO (COMO POLIMALTOSATO) 1000 MG,
HIDROXOCOBALAMINAL.2 MG, ACIDO FOLICO 2.4 MG.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Gen€rico/s: HIERRC (COMO PCGLIMALTOSATQO) 1600 MG,
HIDROXOCOBALAMINAIL.2 MG, ACIDO FOLICO 2.4 MG.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.2 MG, AZUCAR 20 MG, AGUA PURIFICADA CS.P.
100 ML, METABISULFITO DE SODIO 0.1 MG, METILPARABENO 0.4 MG, ESENCIA
DE VAINILLA 0.6 MG, ACIDG SORBICO 0.1 MG, SORBITOL SOLUCION 5 MG,
HIDROXI13O DE SODIG CSP pH=6.4-6.6.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCQO DE PEAD BLANCO OPACO, TAPA PILFER PROOF Y
DOSIFICADOR

Presentacion: Envases conteniendo | y 50 Frascos de 60 y 120 ml, siendo el de 50 para uso
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hospitalario.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo | y 50 Frascos de 60 y 120 mi, siendo el
de 50 para uso hospitalario,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma dc conservacion: Conservar en su envase origina a temperatura ambiente no mayor a
30 °C, protegido de la luz.

Condicion de expendio: BAJO RECETA,

= o6181

Se extiende a LABORATORIO VANNIER S.A. el Certificado N° ,en la
Ciudad de Bucnos Aires, alfos _  dias det mes de‘_uﬁ M’de , siendo

su vigencia por cinco (3) afios a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) N°; 1 8 7 1 ] 1A ;{ { 3

-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M AT
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FOLIFERROL
SULFATO FERROSO - ACIDO FOLICO
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 10 Comprimidos.

Composicién:
Cada comprimido recubierto de accidn sostenida contiene
Sulfato ferroso (equivalente a 105 mg

de hierro elemental} 525,00 mg
Acido Foélico 0,35 mg
Lactosa 70,00 mg
Hidroxipropiimetilcelulosa 100,00 mg
Eudragit $-100 35,00 mg
Estearato de magnesio 1500 mg
Anhidrido silicico coloidal 12,00 mg
Opadry 31,65 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimiento:

Conservacldén: consefrvar en su envase original a temperatura ambiente no
mayor a 30 °C), protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

ustrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)
Buenos Aires.
Teléfano: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

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

Nota: el mismo texto cormesponde para envase conteniendo 20, 30, 40 y 50
comprimido recubierto de accion sostenida.




SULFATO FERROSQ - ACIDO FOLICO
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta : Industria Argentina
Contenido: envase conteniendo 100 Comprimidos.
Composicion:
Cada comprimido recubierto de accién sostenida contiene
Sulfato ferroso (equivalente a 105 mg

de hierro elemental) 525,00 mg
Acido Félico 0,35 mg
Lactosa 70,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 100,00 mg
Eudragit S-100 35,00 mg
Estearato de magnesio 15,00 mg
Anhidrido silicico coloidal 12,00 mg
Opadry 31,65 mg
USO HOSPITALARIO

Posologia: ver prospecto adjunto.

Lote:

Fecha de vencimiento:

Conservacién: conservar en su envase original a temperatura ambiente no
mayor a 30 °C), protegido de la luz.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratorio Vannier 5. A. Laboratorio de Especialidades
Medicinales.

Planta Industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296)
Buenos Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corrasponde para envase conteniendo 500 y 1000
comprimido recubierto de accién sostenida, para Uso Hospitalario exclusivo.
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FOLIFERROL
SULFATO FERROSO - ACIDO FOLICO - HIDROXOCOBALAMINA
Jarabe
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase contepiendo 1 envase por 60 ml.

Composicion:

Cada 100 m! de jarabe contiene
Hierro (bajo la forma de hierro polimaltosato)  1000,00 mg

Acido Félico 2,40 mg
Hidroxocobalamina 1,20 mg
Sorbitol solucién 40 % 15,00 mg
Azdcar 20,00 mg
Acido sorbico 0,10 mg
Metilparabeno 0,40 mg
Propilparabeno 0.20 mg
Metabisulfito de sodio 0,10 mg
Esencia de vainilia 060 mg
Hidraxido de sodio c.s.p. pH 6.4-6,6
Agua purificada ¢.s.p. 100,00 m|

Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimiento:

Conservacién: conservar e€n su envase original a temperatura
ambiente no mayor a 30 ° C), protegido de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

L'T:

LABORATORIO vl_men SA LABORATORIO VANNIER SA
Ora. Nancy A. Ruiz Sr_ Adolfo B. Mosner
Directora Técnica Apoderado Legal

2
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Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elaborado por: Laboratorio Vannier S.A. Laboratorioc de Especialidades
Medicinales.

Planta Industrial y Administracion: Benito Quinquela Martin 2228,

{12986) Buenos Aires.
Teléfono: 4303-4114/4368 - Fax: 4303-4365

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

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 1 frasco de
120 mi.

- ey
LABORATORIO VANNIER SA LABORATORIO VANNIER SA
Ora. Nancy A. Ruiz Sr. Adolfo B. Mosner

Directora Técnica Apodemdo Legal

55
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FOLIFERROL
SULFATO FERROSO - ACIDO FOLICO - HIDROXOCOBALAMINA
Jarabe
Venta bajo receta Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 50 envases por 60 ml.

Composicion:

Cada 100 ml de jarabe conliene:
Hierrc (bajo la forma de hierro polimaltosatc)  1000,00 mg

Acido Félico 2,40 mg
Hidroxocobalamina 1,20 mg
Sorbitol solucion 40 % 15,00 mg
Azlcar 20,00 mg
Acido sorbico 0,70 mg
Metilparabeno 0,40mg
Propilparabeno 020 mg
Metabisulfito de sodio 0.10 mg
Esencia de vainilla 0,60 mg
Hidroxido de sodio c.s.p. pH 6,4-6,6
Agua purificada ¢.s.p. _ 100,00 ml
USO HOSPITALARIO
Posologia: ver prospecto adjunto.
Lote:

Fecha de vencimiento:

Conservacign: conservar en su envase criginal a temperatura
ambiente no mayor a 30 °C), protegido de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

b

LABCORAYCRIO VJ;NIER SA LABORATORIO VANNIER SA
Dra. Nancy A. Ruiz Sr. Adolfo B, Mosner
Directora Técnica Apoderado Legal

Y
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Direccion Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.

Elahorado por: Laboratorioc Vannier 8. A. Laboratorio de
Especialidades Medicinales.

Planta Industrial y Administracion: Benito Quinguela Martin 2228,
(1296) Buenos Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 50 frascos
de 120 mi.

Ilfl-A.’
§ o ———
LABORATORIO VANNIER SA LABORATCRIO VANNIER SA
fira. Nancy A. Ruiz Sr. Adotfo B. Mosner

Cireclora Tecnica Apoderada {_egal
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FOLIFERROL
SULFATO FERROSO - ACIDO FOLICO
Comprimidos recublertos
Jarabe
Venta bajo receta Industria Argentina
Composicién:

Cada comprimido recubierto de accidn sostenida contiene
Sulfato ferroso {equivalente a 105 mg de

hierro elemental) 525,00 mg
Acido Félico 0.35 mg
Lactosa 70,00 mg
Hidroxipropilmeticelulosa 100,00 mg
Eudragit S-100 35,00 mg
Estearato de magnesio 15,00 mg
Anhidrido silicico coloidal 12,00 mg
Opadry 31.65mg
Cada 100 m de jarabe contiene
Hierro (bajo la forma de hero
polimaltosato) 1000,00 mg
Acido Félico 2,40 mg
Hidroxocobalamina 1.20 mg
Sorbitol solucidn 40 % 15,00 mg
Azucar 20,00 mg
Acido sbrbico 0,10mg
Metilparabeno 0,40 mg
Propilparabeno 0,20 mg
Metabisulfito de sodio 0,100 mg
Esencia de vainilla 060 mg
Hidréxido de sodic ¢.s.p. pH 6,466
Agua purificada ¢.s.p. 100,00 ml
Accidn Terapéutica

Suplemento de hierro, hematinico, antianémico.

Indicaciones

Carencia comprobada de hierro en el embarazo, Anemia megaloblatica producida
por carencia de acido fdlico y durante periodos de la vida con aumentos de {os
requernmientos de hierro como durante el embarazo o {a lactancia, en caso de
enfermedades que se acompafan de recambio celular elevado o pérdida de
sangre.
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Accion Farmnacolégica

Actla mediante el aporte de elementos esenciales para la normalizacion de ia
eritropoyesis. E! hierro, en forma de sulfato ferroso o de polimaltosato férrico, es
el elemento indispensable para la formacién de ia hemogiobina. Conjuntamente
con el &cido félico (integrante del grupo de la vitamina B} y, en el caso del jarabe,
la vitamina B12, acthan en forma interrelacionada normalizando la division y
maduracion de los eritocritos, restableciendo en la médula dsea la produccién de
glébulos rojos a partir de normoblastos.

F armacocinética;

El hierro, una vez absorbido, es captado por el sistema reticuloendotalial hepético,
el bazo y la médula dsea, donde queda disponible para la formacion de
hemoglobina.

En el ser humano no existe un mecanismo fisiolégico de eliminacion del hierro,
permaneciendo la mayor parte del hierro absorbido como reserva en los depdsitos
organicosy en los sistemas enzimaticos de dxido-reduccidn. En pequelias
cantidades se excreta con las heces, sudor y orina.

El Acido félico se absorbe bien tanto por via oral como parenteral. La C g, S€
alcanza a l0s 30-60 minutos. Por via oral |a absorcion se efectia en todo el
intestino delgado por un proceso de transporte activo. Una vez absorbido pasa al
plasma sanguineo y en su mayor parte se encuentra en forma de 5-
metiltetrahidrofolato ligado a una 8 globulina para dar finalmente coenzimas
activas en I0s tejidos y principalmente en el higado. Existe una circulacion
enterchepética para el folato. El acido folico pasa a la leche matema. La excrecion
principal se efectia por el rifion en forma de acido félico y sus metabolitos activos.
La vida media es de 40 minutos.

Posologia y Forma de Administracion

Comprimidos de accion sostenida:

Adultos:

Para el tratamiento de la deficiencia de hiero y la prevencidn de la carencia de
Acido fdlico, la dosis recomendada es de 1 comprimido por dia.

Embarazo:

Para la prevencion y el tratamiento de ila deficiencia de hiemo y para aportar una
dosis de mantenimiento de acido félico, ia dosis recomendada es de 1 comprimido
por dia.

Jarabe:

Nifos de 4 afios (mas de 16 kg de peso) a 12 afios:

Lina medida de 10 mi por dia (100 mg de hiermo), repartidos en dos tomas diarias
Adultos:

Una a dos medidas de 10 ml por dia (100 a 200 mg de hierro)

Contraindicaciones

Hipersensibilidad o intolerancia a los compuestos de hierro, hidroxocobalamina,
acido flico © a los excipientes. Anemias no causadas por deficiencia de hiemro.
Anemia hemolitica. Scbrecarga de hiermo: hemosiderosis, hemocromatosis.
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Infecciones agudas. Cirrosis hepética descompensada. Hepatitis infecciosa.
Tumores que no cursan con ferropenia. La fermolerapia esta contraindicada en
pacientes con insuficiencia renal y/o hepética grave

Advertenclas y precauciones

El &cido félico sblo, es una terapéutica inadecuada en el tratamiento de la anemia
pemiciosa y de otras anemias megaloblasticas donde hay deficiencia de vitamina
B12. Cuando existe anemia, su naturaleza debe ser establecida y la causa
subyacente determinada.

FOLIFERROL comprimidos tiene cantidades elevadas de acido fdlico. El &cido
félico, especiaimente en dosis mayores de 0,1 mg por dia, puede encubrir la
anemia permiciosa. Esta remision hematolégica puede ocurrir en forma progresiva
mientras persisten las manifestaciones neuroldgicas. La terapéutica parenteral
concomitante con vitamina B12 puede ser necesaria en pacientes con deficiencia
de dicho elemento.

L.a anemia perriiciosa @s rara en mujeres en edad gestacional y la posibilidad de
su apancién en el curso del embarazo esté reducida debido a la alteracién de la
fertilidad asociada al déficit de vitamina B12.

Al igual que otros preparados con hierro para administracion oral, FOLIFERROL
debe ser mantenido fuera del alcance de los nifios para prevenir intoxicaciones
accidentales.

EMBARAZO / LACTANCIA:

Embarazo categoria A. L.os estudios en mujeres embarazadas no han demostrado
que FOLIFERROL aumente el riesgo de anormalidades fetales si se lo administra
durante el embarazo. Si esta droga es empleada durante la gestacion, la aparicidn
de dafo fetal es remoto. Dado que los estudios no pueden descartar |a posibilidad
de dafio fetal, FOLIFERROL debe ser indicado durante el embarazo sélo sies
exclusivamente necesario. El acido fdlico es excretado por la leche materna,

Interacciones Medicamentosas

absorcidn del hierro es inhibida por el trisilicato de magnesio y los antiécidos gue
contengan Aluminio, Calcio y carbonatas. La colestiramina y el cioranfenicol no
deben ser ingeridos simultaneamente con productos farmacéuticos que contengan
hierro de administracién oral, sino con un Minimo de 3 horas de diferencia entre
ambas, ya que perturban (a absorcién del hierro.

El sulfato ferroso puede interferir con la absorcidn de los medicamentos utilizados
on el tratamiento de enfermedades reumaticas (penicilamina), antibidticos tales
como las tetraciclinas, de modo tal, que disminuyen su efecto.

La absorcién de hierro es inhibida por la ingestion de huevo o leche y también por
alguncs alimentos vegetales con componentes formadores de complejos come
fosfatos y oxalatos.

FOLIFERROL no deberian ser administrado a pacientes que se encuentran en
tratamiento con medicamentos conteniendo Pirimetamina.

L.a administracién simultdnea de medicamentos conteniendo difenilhidantoina
(tratamientc de ta epilepsia) y acido félico puede producir interferencias reciprocas
en el metabolismo de ambas sustancias pudiendo observarse un aumento de las
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convulsiones. Sin embargo, esto no ha sido observado en la mayoria de los
pacientes tratados.

Reacciones Adversas

La posibilidad de intolerancia digestiva cuando se adminisira hierro en
comprimidos de liberacion prolongada o en solucidn bajo la forma de
polimaltosato, es remota. Si esta ocurriera, el medicamento deberia ser ingerido
juego de las comidas. Ocasionalmente, con la administracion de sales de hierro
por via oral en dosis alevadas, pueden presentarse trastomos gastrointestinales:
sensacién de plenitud o distension abdominal, nduseas, vémitos, constipacion o
diarrea. Se han descripto casos de reacciones alérgicas luego de la
administracion orai o parenteral de acido f6lico.

Sobredosificacion

En el caso de los comprimidos a.s., |08 signos de severa toxicidad pueden
aparecer tardiamente debido a que el hierro es presentado en una forma de
liberacion prolongada. En la intoxicacion aguda con hierro pueden observarse
aumento de la permeabilidad capilar, reduccion del volumen plasmatico, aumento
del volumen minuto cardiaco y subisto colapso cardiovascular. Los sintomas de
intoxicacion por sales de hierro consisten en nduseas, vomitos, hipotension
arterial, shock, acidosis metabdlica, coma y convuisiones.

En casos de sobredosificacion deben realizarse procedimientas tendientes a
acelerar la eliminacion de la medicacion ingerida. Debe administrarse un emético
tan pronto como sea posible, y si fuese necesario debe realizarse lavado gastrico.
Inmediatamente después de la emesis, debe administrarse una dosis importante
de un catartico salino, para acelerar el transito intestinal.

Puede realizarse, si se o considera necesario, un examen radioiégico para
determinar el nimero y ubicacion de los comprimidos, remanentes en el tracto
gastrointestinal.

Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental, concurrir al hospital
mas carcano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiémrez: (011) 4962 — 6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654 — 6648 1 4658 - 7777.

Presentaciones:

Comprimidos recubiertos de accion sostenida: envase conteniendo 10, 20, 30, 40,
50, 100, 500 y 1000 comprimidos, siendo los tres Uitimos de uso hospitalario.
Jarabe: envases conteniendo 1 y 50 frascos de 60 y 120 mi, siendo el de 50 para
uso hospitaiario

Conservacion: conservar en su envase onginal a temperatwa ambiente no mayor
a 30 °C), protegido de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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