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BUENOS AIRES,( 6 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005449-10-7 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones P. L. RIVERO Y CIA. SOCIEDAD
ANONIMA 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 Republica Argentina.
| Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0O. Decreto 177/93.
Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidon de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicién 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 inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/ 10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM)‘ de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CALCIO
RIVERO y nombre/s genérico/s GLUCONATO DE CALCIO, la que serd elaborada
en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°
1.2.1, por P. L. RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - 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 30 - 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
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norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con cardcter previo a la comercializacion del producto cuya -

inscripciéon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera

notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o

importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion.

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el 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 Mesé de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departaménto de Registro a
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el Boletin
Informativo; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-005449-10-7
DISPOSICION N°© >y My /7
' ' l 3 3 2 Dr. OTTO A/ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 1 3 3 2

Nombre comercial: CALCIO RIVERO

Nombre/s genérico/s: GLUCONATO DE CALCIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: AVENIDA BOYACA N° 419, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES. |

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: CALCIO RIVERO.

Clasificaciéon ATC: A12AA20.

Indicacién/es autorizada/s: El gluconato de calcio es usado para tratar
afecciones resultantes de la deficiencia de calcio, tales como la tetania
hipocalcémica, la hipocalcemia relacionada con el hipoparatiroidismo y la

hipocalcemia debida al crecimiento rapido o embarazo. También se utiliza en el

tratamiento de las mordeduras de arafia viuda negra para aliviar los calambres

musculares y como adyuvanten el tratamiento del raquitismo, osteomalacia,

™
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célico por plomo y sobredosis de sulfato de magnesio El gluconato de calcio
también se emplea para disminuir la permeabilidad capilar en las afecciones
alérgicas, purpura no trombocitopénica y dermatosis exudativas tales como
dermatitis herpetiforme, y para el prurito de las erupciones causadas por ‘ciertos'
farmacos. En la hiperpotasemia, el gluconato de calcio puede ayudar a
antagonizar la toxicidad cardiaca, siempre que el paciente no esta recibiendo
terapia digital.
Concentracion/es: 98 mg/1 ml de D-GLUCONATO DE CALCIO MONOHIDRATADO,
4.6 mg/1 ml de DEXTROSACARATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: D-GLUCONATO DE CALCIO MONOHIDRATADO 98 mg/1 ml,
DEXTROSACARATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO 4.6 mg/ 1 ml.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: INTRAVENOSA DILUIDA
Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO CON TAPON ELASTOMERICO, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO II CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO DE ALUMINIO
Presentaciéon: Envases con 25 ampollas de dosis Unicas con 10 ml de solucién;

Envases con 25 frasco-ampollas de dosis Unicas con 50 ml de solucién; Envases

con 25 frasco-ampollas con 100 ml de solucién; Envases con 12 frascos con 250




“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.
ml de solucién y Envases con 2 frascos con 500 ml de solucion.
Contenido por unidad de venta: Envases con 25 ampollas de dosis Unicas con 10
ml de solucién; Envases con 25 frasco-ampollas de dosis Unicas con 50 ml de
solucidén; Envases con 25 frasco-ampollas con 100 ml de solucién; Envases con
12 frascos con 250 ml de solucion y Envases con 2 frascos con 500 ml de
solucién.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
DISPOSICION N°:§ "9 = & YA
1332 4

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.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 N0 § 3132

099

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005449-10-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©° ‘
‘ 3 5 2 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. , por i
P  l:_RIVER_Q Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA, se autorizé la inscripcién en el Registro
dehiEsp’”'e'cia.Ividades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: CALCIO RIVERO

Nombre/s genérico/s: GLUCONATO DE CALCIO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: AVENIDA BOYACA N° 419, CIUDAD AUTONOMA DE
BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: CALCIO RIVERO.
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Clasificacion ATC: A12AA20.
Indicacién/es autorizada/s: El gluconato de calcio es usado para tratar
afecciones resultantes de la deficiencia de calcio, tales como la tetania
hipocalcémica, la hipocalcemia relacionada con el hipoparatiroidismo y la
hipocalcemia debida al crecimiento rapido o embarazo. Tambi'én se utiliza en el
tratamiento de las mordeduras de arafia viuda negra paré aliviar los calambres
musculares y como adyuvanten el tratamiento del raquitismo, osteomalacia,
colico por'plomo y sobredosis de sulfato de magnesio El gluconato de calcio
también se emplea para disminuir la permeabilidad capilar en las afecciones
alérgicas, purpura no trombocitopénica y dermatosis exudativas tales como
dermatitis herpetiforme, y para el prurito de las erupciones causadas por ciertos
farmacos. En la hiperpotasemia, el gluconato de calcio puede ayudar a
antagonizar la toxicidad cardiaca, siempre que el paciente no estd recibiendo
terapia digital.
Concentracion/es: 98 mg/1 ml de D-GLUCONATO DE CALCIO MONOHIDRATADO,
4.6 mg/1 ml de DEXTROSACARATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: D-GLUCONATO DE CALCIO MONOHIDRATADO 98 mg/1 mi,
DEXTROSACARATO DE CALCIO TETRAHIDRATADO 4.6 mg/ 1 ml.
Excipientes: AGUA PARA INYECCION C.S.P. 1 mi.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: INTRAVENOSA DILUIDA
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Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO DE TIPO I, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO (I) INCOLORO CON TAPON ELASTOMERICO, FRASCO
AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO II CON TAPON ELASTOMERICO Y
PRECINTO DE ALUMINIO

Presentacion: Envases con 25 ampollas de dosis Unicas con 10 ml de solucién;

Envases con 25 frasco-ampollas de dosis Unicas con 50 ml de solucién; Envases

con 25 frasco-ampollas con 100 ml de solucién; Envases con 12 frascos con 250
ml de solucién y Envases con 2 frascos con 500 ml de solucién.
Contenido por unidad de venta: Envases con 25 ampollas de dosis Unicas con 10
ml de solucién; Envases con 25 frasco-ampollas de dosis Unicas con 50 mi de
solucion; Envases con 25 frasco-ampollas con 100 ml de solucién; Envases con
12 frascos con 250 ml de solucién y Envases con 2 frascos con 500 m! de
solucion.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15 °C. hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a P L RIVERO Y CIA. SOCIEDAD ANONIMA el Certificado N©°

¥ 566 4 O , en Ia Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

O—G—NAR—ZG'H— de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) No: ] 3 3 2 ““‘

Dr. OTTO A, OR INGHER
SUB-INTERVENTOR
: A.N.M.AT.



PROYECTO DE PROSPECT
CALCIO RIVERO

GLUCONATO DE CALCIO {
Solucion al 10% |

Solucion inyectable 1.V.
Ampollas de 10 mL.

Solucion para diluir V.
Envases de 50, 100, 250 y 500 mL

Estéril y libre de pir6gencs

Industria Argentina

Venta bajo receta

Férmula cualicuantitativa

El Gluconato de Calcio es la sal de calcio del 4cido gluconico, un producto de oxidacién
de la glucosa. Contiene 9,3% de calcio, aproximadamente un tercio en concentracion, del
calcio en el cloruro de caicio USP. E! gluconato de calcio es poco soluble en agua fria
(1/30), por esta razdn la solucién al 10% se supersatura a baja temperatura. Se estabiliza

mediante la adicién de sacarato de calcio tetrahidrato 0,46% peso/volumen (cuyo
contenido en caicio es 6,2%).

Gluconato de calcio monohidratado 9,80g
Dextrosacarato de calcio tetrahidratado 460 mg
Agua para inyeccion ¢.s.p. 100 mL

Contenido de Ca : 9.3 mg/mL; 0.465 mEg/mL; 0.68 mOsm/mL.
Accién terapéutica:

Calcio Rivero se utiliza para prevenir el déficit o recuperar los niveles normales de calcio
enh sangre.

indicaciones

El gluconato de calcio es usado para tratar afecciones resultantes de la deficiencia de

calcio, tales como la tetania hipocalcémica, la hipocalcemia relacionada con el

hipoparatiroidismo y la hipocalcemia debido al crecimiento rapido o embarazo. También se

utiliza en el tratamiento de la mordeduras de arafia viuda negra para aliviar los calambres

musculares y como adyuvante en el tratamiento del raquitismo, osteomalacia, colico por
|
|

plomo y sobredosis de sulfato de magnesio. ®.L. RIVERO y CIA. S. A
P.L.RIYERD ¥ CIA S.A. %
<

ey Vi e s N iny WICTORIA RIVERD SEGURA
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Mome/cesarina/Documentos/A PRODUCTOS/EN tramite/Chicio Rivero/Reduisitorias/Del 30-11-11/Proyecto de
prospecto.doc 1




afecciones alérgicas, purpura no trombocitopénica y dermatosis exudativas tales como
dermatitis herpetiforme, y para el prurito de las erupciones causadas por ciertos farmacos.
En la hiperpotasemia - hiperkalemia - el gluconato de calcio ayuda a antagonizar la
toxicidad cardiaca siempre que el paciente no esté recibiendo terapia digital.

Acclén farmacolégica

Farmacologia clinica:

El calcio es el quinto elemento més abundante en el cuerpo y es esencial para el
mantenimiento de la integridad funcional de los sistemas nervioso, muscular y
esquelético, y de la membrana celular y de la permeabilidad capilar. También es un
importante activador de muchas reacciones enzimaticas y es esencial para un namero de
procesos fisiolégicos incluyendo la transmisién de los impulsos nerviosos; contraccion de
los muisculos cardiaco, liso y esquelético; funcion renal; respiracion y coagulacién
sanguinea. El calcio también tiene roles reguladores en la liberacion y aimacenamiento de
los neurotransmisores y hormonas, en la captacién y unién de aminoacidos y en la
absorcién de la cianocobalamina (vitamina B12) y en la secrecién gastrica.

Posologfa. Dosificacién-Modo de administraciéon
Administrar por via intravenosa lenta (aproximadamente 1.5 mUmin) o perfusién.

La concentracién normal de caicio en el plasma se encuentra dentro del rango de 8.5 a
10.5mg /dLestoes 2.13 a2.63 mmol/Lo 4.6 - 5.26 mEqg/L. E! tratamiento se realiza
para restaurar o mantener ese nivel.

Durante el tratamiento, los niveles de calcio deben ser monitoreados cuidadosamente.

Hipocalcemia aguda: Se utilizan de 10 a 20 mL de Calcio Rivero, esto es 93 a 186 mg o
2,32 a 4,65 mmol 0 4,64 a 9,30 mEq de calcio.

Tetania neonatal: Se utilizan Calcio Rivero en la siguiente dosificacién 0.3 mL/kg de peso
corporal esto es 2,79 mg/kg o 0.07 mmol/kg de calcio 0 0.14 mEqg/kg de calcio.

Envenenamiento por fluor o cromo: Se utilizan Calcio Rivero en la siguiente dosificacién
0.3 ml/kg de peso corporal esto es 2,79 mg/kg o 0.07 mmolkg o 0.14 mEa/kg de calcio.

Resucitacién cardiaca: Se utilizan 7 a 15 mL de Calcio Rivero esto es 85,1 mg a 139.5 mg
0 1.62 a 3.48 mmol 0 3,24 a 6,96 mEq de calcio.

Debe tenerse en cuenta que la cantidad absoluta de calcio requerida para esta indicacion
es dificil de determinar y puede variar ampliamente.

RlVERDY SIA S.A. P.L. RIVERO y GIA. 5.5
RS - q\_' -

b A
T WICTORIA RIVETD) SEGURS
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en plasma debe ser monitoreado. Las inyacciones intravenosas deben ser dadas mu
lentamente 10 mL cada 3 minutos.

La inyeccién de gluconato de calcio puede diluirse con glucosa al 5% o cloruro de sodio al
0.9% . Deben evitarse las diluciones en soluciones que contengan bicarbonato, fosfato o
sulfato.

Pacientes ancianos: aunque no existe evidencia de que con la edad disminuya la
tolerancia a la inyeccidn de gluconato de calcio, algunos factores que suelen ir asociados
al envejecimiento, como la disfuncién renal, pueden requerir una reduccion en la dosis.
Hay que considerar que la inyeccién de gluconato de caicio esta contraindicada para la
administracién prolongada en pacientes con disfuncion renal.

DOSIFICACION-MODO DE ADMINISTRACION PARA LOS ENVASES DE GRAN
VOLUMEN DE 50, 100, 250 Y 500 mL — NO USAR EN FORMA DIRECTA.

Los envases de volumen igual o mayor a 50 mL se utilizan solamente para agregar calcio
a las soluciones de Nutricién Parenteral. Estas soluciones se preparan en los Centros de
Mezclas dentro de una campana de flujo laminar para permitir el fraccionamiento de
alicuotas utilizando técnicas asépticas.

CUALQUIER PORCION NO UTILIZADA DEBE DESECHARSE DENTRO DE LAS 4
HORAS DESPUES DE HABER COMENZADO LA UTILIZACION DEL ENVASE.

Dosificacién habitual:

Adultos: 500 mg — 2 gramos de calcio (5-20 mLde Calicio Rivero)
Nifios: 200-500 mg de calcio (2-5 mL de Calcio Rivero)
Infantes: no més de 200 mg de calcio (2 mL de Calcio Rivero)

Las soluciones supersaturadas son propensas a la cristalizacion.

Nota: Si se ha producido cristalizacién, calentar en baiio de agua caliente a 60°C durante
15-30 minutos con agitacion. Enfriar a la temperatura corporal antes del uso. La solucion
debe estar limpida al momento de uso. Los productos de farmacos parenterales deben
inspeccionarse visualmente antes del uso en cuanto a materia particulada y coloracién,
siempre que la solucién o el recipiente lo permitan.

No contiene conservantes. La porcion no utilizada del envase debe desecharse. Utilizar
solamente si la solucidn esta transparente y el precinto intacto.

Contraindicaciones:

Las sales de calcio estan contraindicadas en pacientes con fibrilacion ventricular o
hipercalcemia. La administracion intravenosa de calcio esté contraindicada cuando los

niveles de calcio sérico estan por arriba de, los niyeles normales.
P 1. RIVERQY.CIA S.A. P. L RIVERO y CIA. S. &
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La solucion de gluconato de calcio puede extraer 6xido de aluminio del vidrio de ia
ampolla.

Este producto no debe ser usado para un tratamiento prolongado en menores de 18 ands
o los que tienen una disfuncién renal debido al riesgo de exposicién al aluminio.
Este producto esté contraindicado en la falla renal severa, hipercalcemia (por ejemplo en
hiperparatiroidismo, hipervitaminosis D, enfermedades neoplésicas con descalcificacion
del hueso) hipercalciuria severa y pacientes que reciban glucésidos cardiacos.

La inyeccién de gluconato de calcio no debe ser coadministrada con ceftriaxona en:
-recién nacidos prematuros hasta la edad de 41 semanas (semanas de gestacion mas
semanas de vida),

-recién nacidos a término (hasta los 28 dias de edad) debido al riesgo de precipitacion de
ceftriaxona-calcio.

Advertencias:

Los niveles de caicio en plasma y el valor de la excresion debe determinarse cuando el
calcio se administra parenteralmente especialmente en nifios o en falla renal crénica o
cuando hay evidencia de la formacién de célculos en el tracto urinario.

Si el calcio en el plasma excede 2,75 mmol/L o si la excresién urinaria de calcio durante
24 horas exceds 5 mg/kg el tratamiento debe discontinuarse inmediatamente ya que
pueden ocurrir arritmias cardiacas.

El gluconato de calcio es fisicamente incompatible con agentes oxidantes, citratos,
carbonatos, bicarbonatos, fosfatos, tartratos y sulfatos. Se ha establecido incompatibilidad
fisica con la anfotericina, cefalotonina sddica, cefazolina sédica, cefamandole, ceftriaxona,
novodiosin sédico, dobutamina clorhidrato, proclorperazine y tetracicilinas.

Debe tenerse cuidado para evitar estas mezclas porque se han presentado
complicaciones serias incluyendo fatalidades cuando se producen.

La inyeccion répida del gluconato de calcio puede causar vasodilatacion, disminucion en
la presion sanguinea, bradicardia, arritmias cardiacas, sincope y paro cardiaco.

Debido al peligro que involucra el uso simultaneo de sales de calcio y farmacos del grupo
de digitales, un paciente digitalizado no debe recibir una inyeccion intravenosa de un
compuesto de calcio a menos que las indicaciones estén claramente definidas.

Precauciones:

General: Para evitar las reacciones indeseables que pueden seguir a la administracion
intravenosa rapida del gluconato de calcio, el farmaco se debe administrar lentamente,
por ejemplo, aproximadamente 1,5 mlL durante un periodo de un minuto. Cuando se
inyecta por via intravenosa, el gluconato de calcio debe inyectarse con una aguja
pequefa en una vena larga para prevenir el incremento rapido del calcio sérico y la
extravasacion de la solucion de calcio en al tejido adyacente con necrosis resultante.

Interacciones con férmacos:

Los efectos inotropicos y toxicos de los glicdsidos cardlacos y el calcio son sinérgicos y
pueden ocurrir arritmias si estos farmacos se administran juntos (especialmente cuando
se administra calcio por via intravenosa). Debe evitarse la administracion intravenosa de
calcio en los pacientes que reciben glicosidos cardiacos; si es necesario, se debe

administrar el calcio lentamente enpqq idadaess th
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deben administrar estos dos farmacos al mismo tiempo por via oral y no deben mezci§rsg
para la administracién parenteral. \

Se ha informado que la inyeccion de gluconato de calcio es incompatible con las
soluciones intravenosas que contienen varios farmacos. Los datos publicados son
demasiado variables y/o limitados para permitir hacer generalizaciones, y se deben
consultar referencias especializadas en cuanto a la informacién especifica.

Interacciones entre Pruebas de Laboratorio/Férmacos: Pueden ocurrir elevaciones
transitorias de los niveles plasméaticos de 11-hidroxi-corticosteroide (técnica de Glenn-
Nelson) cuando se administra calcio por via intravenosa, pero los niveles regresan a los
valores normales después de una hora. Ademas, el gluconato de calcio intravenoso puede
producir valores falso-negativos para el magnesio sérico y urinario.

Categoria C para embarazo: No se han realizado estudios de reproduccion en animales
con gluconato de calcio. Se desconoce si el gluconato de calcio puede causar dafio fetal
cuando se administra a una mujer embarazada o si puede afectar la capacidad
reproductiva. Ei gluconato de calcio debe administrarse a una mujer embarazada solo si
esta bien definida la necesidad.

Madres en periodo de lactancia: se conoce que este farmaco es excretado en la leche
matermna. Puesto que muchos farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener
precaucién cuando se administra gluconato de caicio a una muijer en periodo de lactancia.

Reacclones adversas:

Los pacientes pueden guejarse de sensacion de hormigueo, sensacion de opresion u olas
de calor y un sabor a calcio o calcareo después de la administracion intravenosa del
gluconato de calcio.

La inyeccion intravenosa rapida de las sales de calcio puede causar vasodilatacion,
disminucién de la presién arterial, bradicardia, arritmias cardiacas, sincope y paro
cardiaco. Su uso en pacientes digitalizados puede precipitar arritmias. Puede suceder
necrosis local y formacién de abscesos luego de la inyeccion intramuscular.

Sobredosificaciéon

La excesiva administracién de sales de calcio lleva a la hipercalcemia.

Los sintomas predominantes pueden incluir anorexia, nduseas, vomitos, constipacion,
dolor abdominal, debilidad muscular, polidipsia, poliuria, perturbaciones mentales, dolor en
los huesos, nefrocalcinosis, calculos renales, y si la hipercalcemia es severas arritmias
cardiacas, sincope y coma.

P. L. RIVEROyCIA. 8. A

)
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La hipercalcemia severa debe ser tratada con infusién de cloruro de sodio L.V., para

expandir el volumen del fluido extracelular. Al mismo tiempo a continuacion debe darsg

furosemida para incrementar la excrecién de caicio. Si este tratamiento no tiene efecto

~deben utilizar otras drogas incluida calcitonina, bifosfonatos, edetato de sodio, fosfatos.
La hemodidlisis debe ser considerada como un Gitimo recurso.

Durante el tratamiento de la sobredosificacion los electrolitos del suero se deben

monitorear cuidadosamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia del

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

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

Presentaciones

-Envase de vidrio (ampolla) de dosis Unica conteniendo 10 mL envasadas en cajas de 25
unidades

-Envase de vidrio (frasco ampolla) de dosis Unica conteniendo 50 mL envasadas en cajas
de 25 unidades

-Envase de vidrio (frasco ampolla) conteniendo 100 mL en cajas de 25 unidades

-Envase PARENTGLASS conteniendo 250 mL en cajas de 12 unidades

-Envase PARENTGLASS conteniendo 500 mL en cajas de 6 unidades

Condiclones de conservacioén y aimacenamiento
Conservar entre 15-30°C

Mantener fuera de! alcance de los niftos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Director técnico: Dr. Pedro Luis Rivero Segura
Bioquimico y Farmacéutico

Laboratorios

P.L. Riveroy Cla. S.A.

Av. Boyaca 419 - Buenos Aires — C 1406 BHG
Consultas, sugerencias

0800-222-7291

depcient@rivero.com.ar

Web site: www.rivero.com.ar

® L. RIVERO y CIA. 8. A&

Fecha de ditima revision: :

WCTORIA RIVERO SEGURA
APODERADA
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PROYECTO DE ETIQUETA PARA FRASCO AMPOLLA DE 50 mL

CALCIO RIVERO

GLUCONATO DE CALCIO
Soluclon al 10%

Solucién inyectable LV.

NO USAR EN FORMA DIRECTA
Industria Argentina

Venta bajo receta

Contenido: 50 mL

Férmula cualicuantitativa porcentual:

Gluconato de calcio monohidratado 9,80 g
Dextrosacarato de calclo tetrahidratado 460 mg

Agua para inyeccion ¢.s.p. 100 mL
Contenido de Ca: 9.3 mg/mL; 0.465 mEq/L

Posologla. Ver prospecto adjunto

Usar solamente si la solucidn no esté turbia.
Si aparece algln precipitado se puede disolver calentando a 60°C.

Laboratorios

P.L.Riveroy Cia. SA.

Av. Boyacé 419 - Buenos Alres — C 1406 BHG
Consultas, sugerencias

0800-222-7291

depcient@rivero.com.ar

Web site: www.rivero.com.ar

Director técnico: Dr. Pedro Luis Rivero Segura
Bioquimico y Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Catdlogo

Lote

Vence P L. W\ A,
Conservar entre 15-30°C

Mantener fuera del alcance de los nifios

Troquel

. L. RIVERO y CIA. 8. &

TICTORIA RIVERO SEGURA
APODEAADA
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PRQYECTO DE ETIQUETA PARA FRASCO AMPOLLA DE 100 mL
CALCIO RIVERO

GLUCONATQO DE CALCIO
Solucion al 10%

Solucidén inyectable |.V.

NO USAR EN FORMA DIRECTA
Estéril y libre de pirégenos
Industria Argentina

Venta bajo receta
Presentaciones: Vial con 100 mL

Férmula cualicuantitativa porcentual

Gluconato de calcio monohidratado 98049
Dextrosacarato de calcio tetrahidratado 460 mg
Agua para Inyeccion c.s.p. 100 mL

Contenido de Ca: 9.3 mg/mL; 0.465 mEq/L
Si apareciere algtin precipitado, se puede disolver calentando a 60°C .

Usar solamente sl la solucién no esta turbia, y si existe vacio

Posologfa. Ver prospecto adjunto

Director técnico: Dr. Pedro Luis Rivero Segura
Bioquimico y Farmacéutico

Laboratorios

P.L.Rivero y Cla. S.A.

Av. Boyacd 419 - Buenos Ares — C 1406 BHG
Consultas, sugerencias

0800-222-7291

depcient@rivero.com.ar
Web site: www.rivero.com.ar

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sailud

Certificado N°
A L. RIVERC y Cid. S.
Catalogo: P L RIVERD ¥ ClA S.A. >
LOte' vence WCTORIA RIVERQ SEQURA
QDERADA
Conservar entre 15-30°C AP

Mantener fuera def alcance de los nifios

mmux/mw.& PRODUCTOS/En trimite/Calcio Rivero/Requisitarias/Det 30-11-11/Proyecto de etiqueta p-fco amp
wL.
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PROYECTO DE ETA PARA F DE 250 mL

CALCIO RIVERO

GLUCONATO DE CALCIO
Solucién al 10%

Solucién inyectable L.V.

NO USAR EN FORMA DIRECTA
Estéril y libre de pirégenos

Industria Argentina

Venta bajo receta

Envase PARENTGLASS
Presentaciones:Frasco con 250 mL

Férmula cualicuantitativa porcentual

Gluconato de calclo monohidratado 9,809
Dextrosacarato de caicio tetrahidratado 480 mg
Agua para inyeccién c.s.p. 100 mL

Contenido de Ca: 9.3 mg/mL; 0.465 mEq/L

Si apareciere alglin precipitado, se puede disoiver calentando a 60°C .
Usar solamente si la solucién no esté turbia, y si existe vaclo
Posologia. Ver prospecto adjunto

Director técnico: Dr. Pedro Luls Rivero Segura
Bioquimico y Farmacéutico

Laboratorios

P.L.Rieroy Cia, S.A.

Av. Boyaca 419 - Buenos Aires — C 1408 BHG
Consultas, sugerencias

0800-222-7291

depclent@rivero.com.ar

Web site: www.rivero.com.ar

WCTORIA RIVERC SEGURA
APODERADA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Catalogo:

(CIA DA

P. L. RAERD

Lote, Vence
Conservar entre 15-30°C

Mantenser fuera del alcance de los nifios

mcesatzcammmyh PRODUCTOS/En trémite/Calcio Rivero/Requisitorias/Del 30-11-11/Proyecto de etiqueta p-frasco
ml.
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PROYECTO DE ETIQUETA PARA FRASCO DE 500 mL
CALCIO RIVERO

GLUCONATO DE CALCIO
Solucién al 10%

Solucion inyectable LV.

NO USAR EN FORMA DIRECTA
Estéril y libre de pirdgenos
Industria Argentina

Venta bajo receta

Envase PARENTGLASS

Presentaciones:Frasco con 500 mb

Formula cualicuantitativa porcentual

Gluconato de calcio monohidratado 9809
Dextrosacarato de calcio tetrahidratado 460 mg
Agua para inyeccion ¢.s.p. 100 mL

Contenido de Ca: 9.3 mg/mL; 0.465 mEqL

Si apareciere algun precipitado, se puede disolver calentando a 60°C .
Usar solamente si la solucién no esta turbia, y si existe vacio
Posologfa. Ver prospecto adjunto

Director técnico: Dr. Pedro Luis Rivero Segura
Bioquimico y Farmacéutico

Laboratorios
P.L.Riveroy Cfa. SA.
Av. Boyacé 419 - Buenos Aires — C 1406 BHG

Consuitas, sugerencias P L. RIVERD v UL 8. &
0800-222-7291 {
depclent@rivero.com.ar

Web slte: www.rivero.com.ar WICTORIA RIVERO SEGURA

APOOLZRADA

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°
P L. BUERONWCA BA,

Catalogo:

Lote, Vence
Conservar entre 15-30°C

Mantener fuera det alcance de los nifios

mﬁﬁWA PRODUCTOS/En trémite/Calcio Rivero/Requisitorias/Del 30-11-11/Proyecto de etiquets p-frasco
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PROYECTO DE ROTULO PARA CAJA DE 25 UNIDADES DE AMPOLLAS DE 10 mL

CALCIO RIVERO

GLUCONATO DE CALCIO
Solucidn al 10%

Solucion inyectable |.V.
Industria Argentina
Venta bajo receta

Contenido: 25 ampollas de 10 mL

Férmula cualicuantitativa

Gluconato de calcio monohidratado 980 mg
Dextrosacarato de calcio tetrahidratado 48 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 10 mL

Contenido de Ca: 8.3 mg/mL; 0.465 mEq/L
Posologia. Ver prospecto adjunto

Usar solamente si la soluclén no esté turbia.
Si aparece algun precipitado se puede disolver calentando a 60°C.

Laboratorios

P.L.Riveroy Cia. SAA.

Av. Boyacéa 419 - Buenos Alres - C 1406 BHG
Consultas, sugerencias

0800-222-7291

depclent@rivero.com.ar

Web site: www.rivero.com.ar

Director técnico: Dr. Pedro Luis Rivero Segura

Bloquimico y Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud P.L. RIVER ¢ CIA. 8 &
Certificado N°
Catalogo WCTORIA RIVERO SEGURA
APOLIRADA
Lote
Vence
P L. RIVERDY GIA SA.
Conservar entre 15-30°C

Mantener fuera del alcance de los nifos

fome/cesarina/Documentos/A PRODUCTOS/En trdmite/Calcio Rivero/Requisitorias/Del 30-11-11/Proyecto de rétuio p-
caja de 25 us-ampolia de 10 mL.doc
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