
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A. T.

"2012. Año de Homenaje a/ doctor D. Manve/ Be/grano."

DlSPOSICION N° 1 ~ 4 5

BUENOSAIRES, O 6 MAR 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009741-11-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92

complementarias.

(T.O. Decreto 177/93), y normas

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evalución técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya

inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 REMde la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10.
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial DENURIX y

nombre/s genérico/s ERGOCALCIFEROL, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes,

el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N0 , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripcion

se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta

Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o importación del primer

lote a comercializar a los fines de realizar la verificación técnica consistente en la

constatación de la capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco

(5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente

con sus Anexos I, lI, Y lII. Gírese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-009741-11-1

DISPOSICIÓN NO: 134 5



"2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT NO 1.3' 5
~I~i{,

o oTTO A. ORSINGHt:R
~ÚS_1NTERVENTOA

A.lS.M.A.'r.

.•.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 1 3 , 5

Nombre comercial: DENURIX

Nombre/s genérico/s: ERGOCALCIFEROL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: AVENIDA LA PLATA N° 2552, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: DENURIX 300.

Clasificación ATC: AllCCOl.

Indicación/es autorizada/s: PREVENCIÓN y TRATAMIENTO DE LA CARENCIA DE

VITAMINA D.

Concentración/es: 600000 UI de VITAMINA D2/100 mI.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:,(1
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Genérico/s: VITAMINA D2 600000 UI/100 mI.

Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 8.00 g, ACIDO

CITRICO C.S.P. AJUSTAR pH, CITRATO DE SODIO 0.05 g, SORBITOL 70% 40.00

g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 mi, SACARINA 0.10 g, METILPARABENO

0.20 g, ESENCIA 2.00 mi, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD BLANCO CON INSERTO DE PEY TAPA

Presentación: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con 10 mi de

solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con

10 mi de solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA ENTRE

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: DENURIX 400.

Clasificación ATC: AllCCOl.

Indicación/es autorizada/s: PREVENCIÓN Y TRATAMIENTO DE LA CARENCIA DE
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Concentración/es: 1000000 UI de VITAMINA D2/100 mI.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D2 1000000 UI/ 100 mI.

Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 8.00 g, ACIDO

CITRICO - C.S.P. AJUSTAR pH, CITRATO DE SODIO 0.05 g, SORBITOL 70%

40.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 mi, SACARINA 0.10 g,

METILPARABENO0.20 g, ESENCIA 2.00 mi, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADBLANCOCON INSERTO DE PEY TAPA

Presentación: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con 10 mi de

solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con

10 mi de solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAREN LUGAR SECO, A TEMPERATURAENTRE

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: DENURIX 2400.
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Indicación/es autorizada/s: Coadyuvante en la prevención y tratamiento de la

osteoporosis, con una ingesta adecuada de calcio y exposición a la luz solar.

Asimismo en ancianos y pacientes con hipoparatiroidismo, deficiencia de

vitamina D, raquitismo vitamino-D dependiente, hipofosfatemia familiar,

hipocalcemia por hipoparatiroidismo y osteomalacia por terapia anticonvulsiva

prolongada.

Concentración/es: 6560000 UI de VITAMINA D2/ 100 mI.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D2 6560000 UI/100 mI.

Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 8.00 g, ACIDO

CITRICO - C.S.P. AJUSTAR pH, CITRATO DE SODIO 0.05 g, SORBITOL 70%

40.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 mi, SACARINA 0.10 g,

METILPARABENO0.20 g, ESENCIA2.00 mi, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADBLANCOCON INSERTO DE PEY TAPA

Presentación: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con 10 mi de

solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con

10 mi de solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses
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Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA ENTRE

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO: 1 3 , 5 I I'lt:. L.,
0.. 11:.0 A.-~'NGH'A
SUS_INTERVENTOR

AJS.M:.A.'.r.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-009741-11-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

-\1..-.3..-..4. y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

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

identificatorios característicos:

Nombre comercial: DENURIX

J' Nombre/s genérico/s: ERGOCALCIFEROL
"

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: AVENIDA LA PLATA N° 2552, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: DENURIX 300.

Clasificación ATC: A11CC01.

Indicación/es autorizada/s: PREVENCIÓN Y TRATAMIENTO DE LA CARENCIA DE
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VITAMINA D.

Concentración/es: 600000 UI de VITAMINA D2/100 mI.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D2 600000 UI/100 mI.

Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 8.00 g, ACIDO

CITRICO - C.S.P. AJUSTAR pH, CITRATO DE SODIO 0.05 g, SORBITOL 70%

40.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 mi, SACARINA 0.10 g,

METILPARABENO0.20 g, ESENCIA 2.00 mi, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEAD BLANCOCON INSERTO DE PEY TAPA

Presentación: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con 10 mi de

solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con

10 mi de solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAREN LUGAR SECO, A TEMPERATURAENTRE

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.¡.Nombre Comercial: DENURIX 400.
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Clasificación ATC: AllCCOl.

Indicación/es autorizada/s: PREVENCIÓNY TRATAMIENTO DE LA CARENCIA DE

VITAMINA D.

Concentración/es: 1000000 UI de VITAMINA D2/100 mI.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D2 1000000 UI/ 100 mI.

Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 8.00 g, ACIDO

CITRICO - C.S.P. AJUSTAR pH, CITRATO DE SODIO 0.05 g, SORBITOL 70%

40.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 mi, SACARINA 0.10 g,

METILPARABENO0.20 g, ESENCIA 2.00 mi, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADBLANCOCON INSERTO DE PEY TAPA

Presentación: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con 10 mi de

solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con

10 mi de solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAREN LUGAR SECO, A TEMPERATURAENTRE

Condición de expendio: BAJORECETA.
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Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: DENURIX 2400.

Clasificación ATC: A11CC01

Indicación/es autorizada/s: Coadyuvante en la prevención y tratamiento de la

osteoporosis, con una ingesta adecuada de calcio y exposición a la luz solar.

Asimismo en ancianos y pacientes con hipoparatiroidismo, deficiencia de

vitamina D, raquitismo vitamino-D dependiente, hipofosfatemia familiar,

hipocalcemia por hipoparatiroidismo y osteomalacia por terapia anticonvulsiva

prolongada.

Concentración/es: 6560900 UI de VITAMINA D2/ 100 mi.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D2 6560000 UI/100 mI.

Excipientes: PEG-40 (ACEITE DE CASTOR HIDROGENADO) 8.00 g, ACIDO

CITRICO - C.S.P. AJUSTAR pH, CITRATO DE SODIO 0.05 g, SORBITOL 70%

40.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.00 mi, SACARINA 0.10 g,

METILPARABENO0.20 g, ESENCIA 2.00 mi, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCODE PEADBLANCOCON INSERTO DE PEY TAPA

Presentación: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con 10 mi de

solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Contenido por unidad de venta: envases con 1, 50, 100, 500 Y 1000 frascos con

r
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10 mi de solución, siendo los 4 últimos para uso hospitalario exclusivo.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA ENTRE

Condición de expendio: BAJO RECETA. .. 566 35
Se extiende a LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. el Certificado , ,

en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de --O--6--UAR--2O de

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°: 1 3 4 5r
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J D) LABORATORIO
. -' DOMINGUEZ SA

Avd. le Plala 2552- Civdad Aulo>notna d. Buenos A1J"G$.Argentina. Te!: (541 \) 4921.1030 F.x (54 11>4921.1~2

PROYECTO DE PROSPECTO

DENURIX300

VITAMINA DL6.000 UII rnl

VENTA BAJO RECETA

Solución vla oral i~;>..
"':'.l!.;:l.:.:

INDUSTRt~':~~GENfINA

FORMULA
Cada 100 mL contiene:
Principio activo: Vitamina D2 600.000 UI (15,0 mg) ,(''''';;¡. '.'
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de castor 8.00 g, .BU,l~b,!proxitolueno0.05 g,
Sorbit~1 70% 40.00 ~, Metilparabeno O.~O g, Sa~rina 0,r1lQ..'g,9itratode sodio 0.05 g,
EsenCia 2.00 mL, ACldo cltrlco c.s.p. pH, Agua punfica¡i~.a'.~.s'~p.100 mL.

"'l:,., ''; ••••;,.''". ":h
1 gota = 300 UI de Vitam In¡¡':;IJz• l.

ACCION TERAPEUnCA
Aporte de vitamina D.
Código ATe: A11C C01.

INDICACIONES" ,.H.

Profilaxis y tratamiento de I,aca~n~.ia.~e Vitamina D.
1,. t

ACCION FARMACOlOG~CA "",,,,¡j'

La vitamina O2 es un arrJ~gode la vitamina O (vitamina Iiposoluble) esencial para
- promover la absorciór(Y'b(,WlzaciÓndel calcio y el fosfato y para la nor~al calci~cación

del hueso. Puedef-e.bnsid~arse una prodroga ya que son sus metabohtos activos los
que participan ~~a"r~gulaCiÓn del calcio sérico aumentando la absorción de calcio y
fósforo (fosf~tos)~ll,el intestino delgado, lo que permite incrementar la concentración
sérica de estb~ iorfes y promueve la mineralización del hueso. También aumenta la
incorpora~6'n, y/;¡'esorción de minerales en el hueso, a la vez que promueve la
resói'cioh,~e..fbsfatos de los túbulos renales. También disminuye la excreción de calcio
pO~I"e,!.)if).Qh.Estos procesos permiten mantener el calcio y el fosfato plasmático en

"'~~,pon,oef'ttlécionesesenciales para la actividad neuromuscular normal y otras funciones
tN~'~tpenden del calcio, además de la mineralización del hueso. Actualmente se
satl' que la vitamina D tiene efectos directos e indirectos sobre las células
responsables de la mineralización ósea.
El calcitriol, la forma activa de la vitamina O, se fija a los receptores citosóllcos dentro
de las células efectoras, el complejo receptor-hormona interacciona con el DNA de
ciertos genes incrementando o inhibiendo su transcripción. El análisis estructural del
receptor para el calcitriol indica que pertenece a la misma familia de supergenes que
los receptores para esteroides. Pero el calcitriol también ejerce algunos pocos efectos
demasiado rápidos para ser explicados por su acción sobre el genoma.
Los metabolitos de la vitamina O influyen además, en el metabolismo del m nesio.

:\1.1';. :'. !,,:./:.-'" l.. , '. ,.
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FARMACOCINETICA
Absorción y Distribución: La vitamina D2 se absorbe rápidamente en el intestino
delgado (proximal o distal); para ello es necesaria la presencia de sales biliares. La
absorci6n está reducida en pacientes con problemas hepáticos y sindrome de mala
absorción.
Unión a proteinas: se une a alfa globulinas específicas para el transporte.
Tiempo para el establecimiento de la acción: 12 a 24 horas. El efecto terapéutico
puede requerir 10 a 14 días.
Metabolismo: La vitamina O2 se almacena en varios tejidos (adiposo, riñqn, baso),
pero principalmente lo hace en el hígado donde es convertido ,1 \~i'1;!".,,2s..
hidroxiergocalciferol. El metabolito biológicamente activo, ..el 1,~p ',F _

dihidroxiergocalciferol D2 (o calcitriol), aparece luego de una segundé(liidroxiladón a
nivel renal y circula asociado con la proteina fijadora de vitamina D."""""""'\
Se almacena en el organismo durante periodos prolongados, apªrentem-ente en los
depósitos de grasa." .
La degradación también se produce parcialmente en el higado.{""), .'
Vida media plasmática: La vida media plasmática es de ªlte.~é9n9T de 19 a 48 horas
aunque queda almacenado en los depósitos grasos en ~;!~tg~h¡smo durante periodos
prolongados.,. \, ""r..'"
Duración de la acción: hasta 6 meses, después 'de'siJ""édrninistración oral. Dosis
repetidas tienen acción acumulativa. ....," ,~
Eliminación: Principalmente biliar y s610 .,.~if.,\pequeño porcentaje de la dosis
administrada se elimina por vla renal. : "".,"'''':'''

1'¡'Wlo..' :.1'

POSOLOGIA. MODO DE ADMINIST~G'~Ófir' .
'~J'

Administrar por vla oral (20 gotas ,qYivalen a 1 mL) .
.,( .....",.<.:.:.:~:::,)

Dado que el margen entre 'lª,.do$,!slerapéutica y la tóxica es estrecha, un ajuste en la
dos~sdebe r~alizarse ~a.n"n)nt~...90rhO ~e observe una mejoría. la administración debe
realizarse baJOsupervlsl~':!11édK:a estncta.

- Profilaxis: f"",",. )é'
Lactantes que reei,b,én'lec.tierica en vitamina O: 400 -1000 VI /dfa (1-3 gotas I día).
Lactantes que [ilG::,recl.t;>enleche rica en vitamina D y niños de hasta 5 años: 1000 -
2~00 UI Idf~J~Q\ltas / dfa). .
N.nos may•.•ores,.d~~ años: 400 - 1000 VI / dla (1-3 gotas / dia).
Adultos: 4ob"" 20'00 UI I dfa (1-6 gotas / día).
Traf~n1'j'en~j,JOOO- 4000 UI / día (6 - 13 gotas / dia) durante 3 a 6 meses.

l.l<:'~k ". :",;""

,',para;:~)Hnejor adminlstraci6n, se recomienda dosificar las gotas previamente
g~brtf'Úna cuchara.

CONTRAINDICACIONES
Hipercalcemia. Hipercalciuria. Hipervitaminosis D, osteodistrofia renal con
hiperfosfatemia.
Debe valorarse la relación riesgo/beneficio, en pacientes con: arterioesclerosis,
insuficiencia cardíaca, bloqueo auriculoventricular, hiperfosfatemia, hipersensibilidad a
fa vitamina O, insuficiencia renal, litiasis renal cálcica y sarcoidosis y otras
enfermedades granulomatosas. Sindrome de malabsorción. Enferm d hepática,
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hepatitis viral, diabetes. déficit de glucosa-6-fosfato deshidrogenada, hemocromatosis,
talasemia, anemia sideroblástica, anemia de células falciformes.
Existe riesgo de calcificación metastásica; sin embargo se puede comenzar una
terapia con vitamina O cuando los niveles de fósforo se estabilicen.
Hipersensibilidad a los efectos de la vitamina O o cualquiera de los componentes de la
formulación: puede estar involucrada en causar hipercalcemia idiopática en niños.

ADVERTENCIAS
El margen entre la dosis terapéutica y la dosis tóxica es estrecho. El ajuste d~ la dosis
debe realizarse tan pronto como se observe una mejoría clinica. Es importante nb
administrar dosis mayores a las recomendadas por el médico debido al riesgo de

••::/¡,

toxicidad con sobredosis crónica. ';,' "
La administración de este medicamento debe realizarse bajo supeiVís¡~r médica
estricta. , "'T-

ro

La administración crónica de vitamina O2 puede provocar cá'fc;ifi,cación vascular
generalizada, nefrocalcinosis y calcificaciones de otros tejid,,~r~,bla,ridosque puede
llevar a hipertensión y falla renal. Esto es más probable c4,and,rf.lª,llhipercalcemia está
acompañad~ de hiperfosfatemia. La muert,e,puede ocur?~~.~~~;,resultado .de una fal~a
renal o cardlovascular causada por la tOXICIdadde I~..vit.~ml~a D. La dOSISnecesana
para causar toxicidad varia con la sensibilidad in(Jivid.~r,ero en individuos con
problemas de malabsorción, la dosis máxima es 16..000,;lJ 11 día o más durante varias

¡,.,. " •• '
semanas o meses. ,1''''\ .•\. )"'
Debe reajustarse el consumo dietético d~"..ármiei:rtos fortificados con vitamina D (
también incluye fortificados con calcio Ci(f6$tQ,rO),Y"monitorearselos niveles de calcio y
fósforo, para evitar los trastomos de la sbb,re~oS'¡ficaciónde vitamina O2 y vitamina O o
análogos. \¡l
En caso de asociarse con otros :ltrª~amientos que contengan vitamina O, hay que
considerar las dosis totales.!"""">,' .,' ,:;
En las indicaciones que "r:,lec~~it.n"dosis altas y repetidas se deberá controlar
regularmente la calciuria!!,y la.,pa1cemia. siendo necesario disminuir el aporte de
vitamina D si la calcemiá"S,uperá 105 mg/mL (2.62 mmol I L) o si la calciuria supera 4
mgl Kg I día en el adu~cfo,4:;~6 mgl Kg I dia en el niño.
Evitar el uso con¿góiitcitnteiideantiácidos que contengan magnesio.)
La ingestión de¡dqsls~.~xceslvas de vitamina D durante perlados prolongados 20.000-
60,000 U/dlé~}) "lf~,.durante varias semanas o meses en adultos y 2.000-4.000 Uldia
durante varios,me'S~s en niños) puede resultar en toxicidad severa al igual que una
dosis ag~a"'~x(;ésiva.
AlguhQ,s"l~'otat1tesparecen ser hiperreactivos a dosis relativamente pequeñas de esta
vitctm~ria.,;.,,<:¡

i'_SepJJ~e observar debilidad, fatiga, cefalea, vómitos, náuseas, diarrea, osteoporosis
IbcaUZ'ddao generalizada. poliuria, polidipsia y nocturia,
La>á'iimentación y exposición solar adecuados, suelen ser suficientes para cubrir los
requerimientos mlnimos diarios de vitamina D, que son:

Lactantes hasta 6 meses: 300 UI.
6 meses a 10 at'íos: 400 U1.
11 a 25 años: 400 UI.
Mayores de 25 afios: 200 UI.
Embarazo y amamantamiento: 400 UI.

~h/'l.IZ. A.------------------------_ ....•~
Fi)rr~!a.;Á~lli_c:~. nh';I.•;íJ"~'~t'r:O'llca
M.~.J. !~~ 12.f';'Y'J. C.I 1.c:.J.¡:~.'J54
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PRECAUCIONES
Teratogenicidad • Mutagénesis • Fertilidad : No hay datos disponibles e
teratogenicidad, en animales. En clínica, un número importante de exposiciones
permiten excluir malformaciones o fototoxicidad con la vitamina O.
Embarazo: No hay suficiente información sobre la toxicidad aguda y crónica de
vitamina O en mujeres embarazadas. La sobredosis de vitamina O se ha asociado con
anormalidades fetales en animales.
No se han documentado inconvenientes con la ingesta diaria de las dosis
recomendadas de vitamina O. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de"vitamina
D puede ser peligroso para la madre y el feto. En embarazadas con hipersen'sibilidad't:I
los efectos de la vitamina O puede presentarse hipercalcemia, hipoparatiroidismo yen
lactantes puede aparecer un sindrome de facies particular (tipi diablo)(¡:etardQ~;mental
y estenosis congénita de aorta. .."""'''..,\ '
Durante el embarazo debe evitarse la administración de dosis grandes de"vftamina O2
y sólo debe administrarse cuando el beneficio esperado parada madre o el feto
superen cualquier riesgo posible. f""> . ','
Lactancia: Si bien en la leche materna están presente~ "p~~~Jias cantidades de
~etabolitos de vitamina.O: no se h~n.detectado prob..le.rpa..~'e~':humanosdebidos a la
Ingesta de los requenmlentos dlanos normales.~I~l:-:'nlWlactantes pueden ser
hipersensibles aún a bajas dosis de vitamina D.," ,) ",.,.,,,;!I'I:
Los bebés que son totalmente alimentados con 1f!'Gbern.éter~'ay tienen exposiciones
cortas al sol, pueden requerir suplementos de ~i~~in).{).
Durante la lactancia s610 debe administrar~e,J~ls,te,;'medicamentosi se espera que el
beneficio para la madre o para ellacta~"sv~r$,n"cualquier riesgo posible.
Pediatría: Algunos estudios han dem~tr~pCf" que niflos que son exclusivamente
alimentados con leche materna especialni'ente de madres de piel oscura ylo tienen
cortos períodos de exposición a laj'rtg, solar, pueden estar en riesgo de deficiencia de
vitam~na O. Debido a la se~sibi~~'y~riante, algunos niños pueden ser sensibles aún
a dOSISpequeñas., ,..1
En niños con una admini~aCión'.a1aria prolongada de 1800 VI de vitamina D, puede
detenerse el crecimientC1~~1use)"en Pediatrra debe efectuarse bajo estricta vigilancia

-- médica, por la variabil~ad.,e'r;t'la sensibilidad.
Geriatría: Algund~studiOs demostraron que los pacientes geriátricos pueden tener
una necesidad g:;,' r~gntada de vitamina O debido a una posible disminución en la
capa~dad ~~rla.. 1 ,de produ~ir provitamína D~o una ~is~inución en la exposici6n al
sol o In5ufiCh~hcla nal o deterioro en la absorción de vitamina O.
En!os.~4rOnte$(las respuestas a la vitamina D y sus análogos son similares a las
observ.aaa~,e#tadultos j6venes.
Enfe~4ades cardiovasculares: Usar con precaución en pacientes con

<,enfeQl1~ades cardiovasculares.
Ih$OO~encia renal: Usar con precauci6n en pacientes con insuficiencia renal o
enfermedades que pueden alterar el metabolismo de la vitamina D.
Raquitismo (rickets): El rango entre dosis terapéutica y tóxica es estrecho en el
raquitismo resistente a la vitamina O. Ajustar la dosis basándose en la respuesta
clfnica para evitar toxicidad.
Pacientes en tratamiento con anticonvulslvantes: Los pacientes bajo terapia
anticonvulsiva pueden requerir suplementos de vitamina O para prevenir la
osteomalacia.
Interacciones medicamentosas: El uso prolongado de antiácidos a base de aluminio,
así como quelantes de fosfato en hiperfosfatemia, concomitantemente con la vitamina

____________ .I1~~,,:1
~
F'rr:~a,;,;uili •.7! - r,:¡'.:.~.:i(,IL~: <;o .• 'i~:'.:.,.,
M.r .•. r:" q:¡:¿n. C.P. 12.~.,:;.:._, -:'
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D, produce un incremento de los niveles de aluminio en sangre y puede conducir a
toxicidad por aluminio al hueso, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
crónica. Los antiácidos a base de sales de aluminio, disminuyen la absorci6n de las
vitaminas liposolubles, como la vitamina D.
Los bifosfonatos (como el Pamidronato, Etidronato y otros), nitrato de galio y
plicamicina, la calcitonina, empleados en el tratamiento de la hipercalcemia, pueden
antagonizar los efectos de la vitamina D.
El I,JSO concomitante de antiácidos que contienen magnesio con vitamina D puede
resultar en hipermagnesemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
~~ .. ~
Los barbitúricos, los fármacos anticonvulsivantes y la primidona pueden reducir el
efecto de la vitamina D por aceleraci6n de su metabolismo hepát!có.en~lJ1ático-
inducido. Los pacientes con tratamiento prolongado con anticonvulsivántés pueden
requerir suplementos de vitamina D para prevenir la osteomalacia .. ' '
Se ha demostrado una interacci6n importante entre la vitamina':D,y la fenitoína o el
fenobarbital. Los pacientes tratados con agentes anticonVUI~iva"tes durante un
periodo prolongado presentan una incidencia elevada deJaquft.1.~glOy osteomalacia.
Estos agentes también disminuyen los efectos de la Vitl:miru:l'O sobre la absorción
intestinal de calcio y la resorción 6sea. .. ..\,. \~"." ..
Las concentraciones plasmáticas de calcifediol están""di~J.T1inuidas en pacientes
sometidos a tratamiento anticonvulsivante y se,;f)h~~\Jgérióo que la fenitoina y el
fenobarbital aceleran el metabolismo de la,Vt(~min,r' D a productos inactivos. Sin
embargo, en estos pacientes, los niveles d~~lcjtri.ol en plasma son normales a pesar
de la depresión e la concentraci6n da<talc.'lf.~dtpl;:Los fármacos también aceleran el
metabolismo hepático de la vitamina "~ ~ "'réducen la sintesis de las proternas
dependientes de esta vitamina, como la ost~calcina.
Los aceites minerales interfieren la:'absorción de vitamina D. No debe administrarse en
pacientes bajo tratamiento con ¡Bilii:iJlf,[r~m.Se debe tener en cuenta la interacción con
Danazol, debido a un inform~de.J.1i~rcalcemia en pacientes recibiendo dicha droga.
Los diuréticos tiazidicos y J>rep~r5Jcrosde calcio en altas dosis, administrados junto con
la vitamina D, pueden. atlmentar el riesgo de hipercalcemia. No obstante, puede ser
terapéutlcamente venl~Io~o':ef tratamiento de ancianos y grupos de alto riesgo cuando
es necesario preS~bir'vitamina D o sus derivados conjuntamente con calcio; durante
los tratamientQ5" a"\,,!IT9o plazo es esencial un monitoreo cuidadoso de las
concentracior}es ~et~cas de calcio.
La colestiramfna,'eOlestipol y/o aceites minerales disminuyen la absorción intestinal de
vitaTin~ ~;P£héIlO,en caso de que deban coadministrarse, se debe incrementar la
dosl!H~EfVlum;unaO adecuadamente.
La t:o~dmjhistración de vitamina O con sales conteniendo fosfatos puede inducir riesgo

".de ht€épo~fatemia. . .
Ser,etomlendan suplementos de vltamma D en casos de uso prolongado de
cortfcosteroides debido a que éstos pueden interferir en la acción de la vitamina D.
En pacientes digitalizados, la coadministraci6n de vitamina O puede ocasionar
arritmias cardíacas Se recomienda precauci6n en pacientes que son tratados con
glucósidos digitálicos porque la hipercalcemia que puede producir la vitamina O puede
potenciar los efectos de los gluc6sidos digitálicos produciendo arritmias cardiacas.
El uso concomitante de vitamina D con preparaciones que contienen dosis altas de
f6sforo puede incrementar el potencial de hiperfosfatemia debido a que la vitamina D
aumenta la absorci6n de fosfato.
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No se recomienda el uso concurrente de vitamina O y sus análogos, especialmente el
calcifediol, por sus efectos aditivos y el aumento potencial de su toxicidad.
Deberán ser considerados los pacientes con tiroidectomla que reciben tiroxina debido
a la interacción con derivados de la vitamina O.
Alteración de los valores de laboratorio: En pacientes que reciben dosis excesivas
pueden estar disminuidas las concentraciones séricas de fosfatasa alcalina antes del
desarrollo de hipercalcemia.
En casos de toxicidad de vitamina O con hipercalcemia pueden estar aumentadas las
concentraciones séricas de alanina amino transferasa, aspartato aminotransferasa o el
nitrógeno ureico en sangre. .- ,,!t

Dosis altas de vitamina O también pueden aumentar las concentraciones séricas de
calcio, colesterol y fosfato. También pueden estar aumentadas las ooi'1cent~ªciones
séricas de magnesio. -.- ..'

q~!"\ -
EFEC~O~ ADVERSOS . f) \l
Los pnnclpales efectos adversos observados son: Cons!t1J8cit.lttJmás frecuente en
niños), diarrea, somnolencia, sequedad de boca, ~fªlea, \,aumento de la sed,
incremento en la frecuencia de micción especialmente,~h ..I~"Roche, o en la cantidad de
orina, latidos irregulares, sabor metálico, anoret(ia. 'n~'üs.~a'!;~vómitos, cansancio. En
casos severos: Dolor óseo, hipertensión arterial, -tur,bid~"en 'Iia orina, prurito, dolores
musculares, pérdida de peso ylo convulsio"-~$:'. ptip(le producir debilidad, mareos,
boca seca, constipación, dolor óseo, irritabillBap;,»érdida de peso, acidosis moderada,
nocturia, azoemia reversible. arritmias y~t~r~~ei\té psicosis.
La administración excesiva de vitamina 0._ y~'~~a en una sola dosis o en tratamientos
prolongados, puede producir una intoxicadori severa. La hipercalcemia inducida por la
administración crónica de vitamin~L,D puede originar una calcificación vascular
generalizada, nefrocalcino~is y['ealcin9ación de otros tejidos blandos. lo que puede
producir hipertensión y da~!? ~~~. Estos efectos pueden aparecer principalmente
cuando la hipercalcemia e, aCompañada por hiperfosfatemja.
La administración prolor'i~dade 1800 UI por dfa de vitamina O2 en niños, puede
detener el crecimientol'''--... ')l
Las dosis que p~eri'causar toxicidad varian con la sensibilidad de cada individuo
pero 50.000 L!l,~e'c"Yjtamina O2 diariamente y por lo menos durante 6 meses
consecutivo~.••'Í..pu~d.n causar efectos t6xicos en sujetos normales. La administración
de dosis ele'1~das.t.y sostenidas de vitamina O puede producir manifestaciones de
hip~,rvi~~~i~,t'Como anorexia, sequedad de la boca, cefalea, náuseas, poliuria y
poIiCflpt;ia<'Iid casos de intoxicación por vitamina O puede producirse la muerte por
dal)o'¡,el\€l~o vascular.
'En J(a'q;eñtes con slndromes de mala absorción, la dosis máxima es de 10.000 UI
di~ri'~i!"'durante algunas semanas o meses.

SOBREDOSIFICACION
los efectos de la vitamina O2 pueden durar más de 2 meses después de suspendida
la administración (por acumulación en el tejido adiposo). El tratamiento de la
hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de la vitamina D, dieta baja en calcio,
ingestión de liquido en abundancia, acidificación de la orina durante la de xificaci6n
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y tratamiento de sostén. Las medidas terapéuticas adicionales incluyen la
administración de citratos, sulfatos, fosfatos, corticosteroides, EDTA (ácido
dietilendiaminotetraacético) y rnitramicina.
En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica, proceder a la
hidratación endovenosa con solución fisiológica isotónica para aumentar la excreción
del calcio, adicionando o no, diuréticos de asa.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/ 2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. 'Ii!).

Conservar en lugar seco, a una temperatura entre 1SOC- 300C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI~OS.

PRESENTACION: '.
Envases con 1. 50, 100, 500 Y 1000 frascos gotero CClf.lt~i1ie~do10 rnL de solución
oral, siendo los cuatro últimos de uso exclusivo de ho~p.it~le9~","

'11 -~\ """'.).~~. '1;

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerici'd~ Sl:lIU'd.éertificado N°
" ,
l"

,fl:h~.

'¡\ •••~':l.,b.
f.~H_'I,..,\ '~¡.rl;'{'

Avda. La Plata 2552,' ,'_'. \",...,..)
Director Técnico: Farm. ~Tndra.9,atma Rismondo.

-t,u; .;.:

0: ••. ,.\".1:;'

,1:-

Buenos Aires.

Fecha de revisión: I I

_____________ ,,,0 /'~
SA~
r.Jrr;'acñut!(;:.~. C'¡'f;l;"-'~',~'~" ':"""':',
M.PI!.r.;- l~.',~:~) -L", !,¿ ..~; :.','.'
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PROYECTO DE ROTUlOS

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

Contenido: 1envase de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX 2400

VITAMINA D, 65.600 Ul/mL

Solución via oral

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

{:5i\

VENTA BAJO RECETA INDUSTRI.A.:A~GENTINA

FORMULA .;"<::::)".
Cada 100 mL contiene:,
Principio activo: Vitamina D2 6.560.000 UI (164-mg);;., ........
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de castor.,8.00 :~,Ei'lrtilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 9, Metilparabeno 0.20 9, ~~rin~0.1 O 9, Citrato de sodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido cítrico c.s.p. pH, Agya.~uJif\cada c.s.p. 100 mL.

..-., '\"\l.\.) o",:

Posologla
Ver prospecto interno.

Conservar en lugar 8~~l"~\)Q~temperatura entre 15°C - 30°C.
MANTENER FUERA DW!,LC'\'NCE DE LOS NIÑOS.

lIt •• ,'

,;itr'

"~;i~~!i '" "'.'::'

N° de partida y ~e~ie"d.~fabricación . . . . . . .
:H", ....•.!~,l
~'.\.

:<. )£'::'

'~\"" t'h,..;.~" ' .,~
~¡) lt

.~/ :", '., l:"l~,..,tl~

. ,Avd¡{l;.d' Plata 2552 Buenos Aires.
Dire~óra Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.

s e n¡s~M:')~;DO
F:=tr1'r'a'~Aulit::t •.Oir'(~d:)r~'(\~r'r';:':~J
M,p.,¡.r.," 12J?Q. (,;,1, 'j,~~::'.',:>1
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PROYECTO DE ROTULOS

134

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

VENTA BAJO RECETA

Contenido; 50 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX 2400

VITAMINA D¡ 6&.600 Ul/rnL

Solución via oral
.,{\ .

INDUST~rAAR..0ENTI NA

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

:!~~.~. . ..
FORMULA "''<,'\,::::¡i'"
Cada 100 mL contiene: ':'.
Principio activo: Vitamina D2 6.560.000 UI (164<m9)~(~"\,..., "',
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de castor.,8.Opg. BUtilhidroxitolueno 0.05 9,
Sorbitol 70% 40.00 9, Metilparabeno 0.20 9, ~~'c.a{in)~O.10g. Citrato de sodio 0.05 g.
Esencia 2.00 mL. Acido cltrico e.s.p. pH, Ag~8..~l.!:~ficadac.s.p. 100 mL.

"\ l~.:

t"ll""lír

Posologla
Ver prospecto intemo.

~~;" .

Conservar en lumtf secQ~a una temperatura en!re 15°C - 30DC.
MANTENER F4E~A"~,~L ALCANCE DE LOS NINOS •

. f":' "O.,

:!~\fí. ...r-
•...•.. ,. .., •.••, .1

N° de partidá,y Série de fabricación .c";,\!C'\::""
~l~.,\l~¡,

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.
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PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 100 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX 2400

VITAMINA D~65.600 Ul/mL

Solución via oral

VENTA BAJO RECETA

FORMULA
~-:~~~~.\ .

Cada 100 mL contiene: "'; \',
Principio activo: Vitamina D2 6.560.000 UI (164 mg). \\' :,1
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de g,a~tore,oo g. Butilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 g, Metilparabeno 0.20 gf.s:ac~rina 0.10 g, Citrato de sodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Aeido eltrice e.s.p. pli{Ag~ Pyríficada c.s.p. 100 mL.

" ..:....:,.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Poso log la
Ver prospecto interno.

~fl~'~'.t.t~\

Conservar en luUf seco) a una temperatura entre 15°C - 300C.
MANTENER F4&~A,º.,ELALCANCE DE LOS NIÑOS.

!P', ¡' -":"".:e,(
N° de partíds,y"¡¡érie de fabricación .

~\...;«:,:::~....,:
J'

.1 •••.

'... .t>,
<. .',

""il~,,:I~"

•• >

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



;;--,
1[) ) LABORATORIO
~ DOMINGUEZ SA

Avda. La PlEIta2552 -CiudedAUlónoma de Buenos Aires. Argentina T8t:(S411) .9:21.1030 Fax (54 11) 49:2'.1332

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 500 envases de 10 ml.

Fecha de vencimiento: .

OENURIX 2400

VITAMINA O2 65.600 Ul/mL

-'",ír' ~~

INOUSTRIA'A~GENTINA

<:::::~~.:o, .

Solución via oral

VENTA BAJO RECETA

FORMULA
Cada 100 mL contiene: "". '
Principio activo: Vitamina O2 6.560.000 UI (164.,mg};!i.'\,.' ... ,
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de castor8:009, aútilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 9, Metilparabeno 0.20 9, ~rj.nli;,,0.10 g, Citrato de sodio 0.059,
Esencia 2.00 mL, Acido cftrieo e.s.p. pH, Agya:~~'rifj,eada c.s.p. 100 mL.

'.\ ...,J'"
USO EXCLUSIVO"D~ HOSPITALES

Posología
Ver prospecto interno.

'

11";')1,..
\.".:r.l~'\:)

. "I¡Ue

,... Conservar en lugar .eeo., .iOna temperatura entre 15°C - 30°C.
MANTENER FUE~A D£,UALCANCE DE LOS NIÑOS.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

r,'" (""" ••,.
N° de parti.d"~,sene de fabricación .

;('''''';.:. )!ifl"

r1'\ 'l'l~ •• '.~'%[ . 'l\~
';I"o;:~••J'

.:: ,:.
,:ll;•., ":.;".

"',,;::
'o,\,. ">
Av(t!il. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



"L-~ "

¡D )LABORATORIOr:;.,:;;;.¡ OOMINGUez S.A.

Avda. la PIat8 2552 - Ciudad Alltonoma de Buenos Aires Argal'l1ins. Tel: (54 1'1 4921-1030 Fax (54 1') 4921.1332
134

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 1000 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX 2400

VITAMINA Da 65.600 Ul/mL

¡/\
" il '1

l .,i-
~lr'

INDU<~1f,~,~A/~RGENTINA
''01• 1i'1-

'~I''''q:P.

Solución vla oral

VENTA BAJO RECETA

FORMULA
_........................ i!ln., ...

Cada 100 mL contiene:. "'1;. '\.

Principio activo: Vitamina O2 6.560.000 UI (164 nig)."\~;¡,:,,- ,.
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de ~~Q.r ~;iOOg, Butilhidroxitolueno 0.05 9,
Sorbit?' 70% 40.00 ~, M~til?arabeno O.~O9(S~~~¡na 0.10 9, Citrato de sodio 0.05 g,
EsenCIa 2.00 mL. ACldo cltnco c.s.p. pH(Ag.uª p~r'fficada e.s.p. 100 mL.

. ~;. -. " .. " ... ::"

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Posología
Ver prospecto interno.

~:~":"l\
Conservar en lug~r sécog a una temperatura entre 150C - 30°C.
MANTENER FY&~A.ºEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

&¡~[" ()"
N° ~e partlda,.y"série de fabricación .

.:.~.\""(:::.::)¡ ,:
1:'

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra earina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



r~

J D) l,ABORATORIO
DOMINGUEZ S.A.

Avda. La PlaI, 2552- Ciudad AulOnoma de B1.lenos A~e •. "'genlin,. Tal: (5411) 4921.1030 Fe>< (54 11) 4921-1332

PROYECTO OE ROTULOS

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

Contenido: 1envase de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

OENURIX 300

VITAMINA 026.000 UI¡ mL

Solución vía oral .~.

¡r~l:"
"~~lo:,):i"-":~I

';1:.;:,:;1

VENTA BAJO RECETA

;;n,\.

" -";,¡I~
,(O

FORMULA é;:('''\ .... )
Cada 100 mL contiene:".,.,]"'v
Principio activo: Vitamina O2 600.000 UI (15A~~)''''
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado d.e.,~~tqt"8,OOg, Butilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 g. Metilparabeno 040'-si.,~ap~'rina 0.10 9. Citrato de sodio 0,05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido cítrico c.s.p. PH,'A~ur'pÍlrificada c.s.p. 100 mL.

\~¡:¡;f

Posología
Ver prospecto interno.f .....,\

t.~.•.••.•:,J!
Conservar en 1t1~r.•~o, a una temperatura entre 15°C - 300C.
MANTENER FU~. DEL ALCANCE DE LOS NIIQOS.

:~l..:: \' •.,I;!

N° ete..~artl,~al'Yserie de fabricación , .
.....". 't,,;'~i:~;~

,<o
".
'''..,>:> LABORATORIO OOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



~~1D') LABORATORIO
~ DOMINGUEZ S.A

Avda. Le Phlla25S2 - Clucllld Aulónoma de Buenos Ainl •. Argentina. Tet(S4 11) 4921-1030 F8><(50111) 4921-1332

PROYECTO DE ROTULOS

J

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

Contenido: 50 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX300

.,....

VENTA BAJO RECETA

VITAMINA D¡6.000 UI¡ rnL

Solución via oral
¡r";;i!'

INDUS:~:~"iRGENTINA
o::. "l..f$

FORMULA 'i'(:::::'-"'i¡~:i'.
Cada 100 mL contiene: ",
Principio activo: Vitamina O2 600.000 UI (15"p~rng) ...;:
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de.~lQ,r,'a.oog, Butilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 9. Metilparabeno 040'~\,Sas;arina 0.109. Citrato de sodio 0.05 9,
Esencia 2.00 mL. Acido cítrico C.S.p.PH,\'A9~'pürificada c.s.p. 100 mL.

.....i
.:1'

!("""'\
\ !,

N° d~,,~a~da~serie de fabricación .
, • "l':l~ .••¿'

. "

""'>.> LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 - Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



)~,.

,
D')LABORATORIO

~ OOMINGUEZ SA

"\'4S. Ls Plsls 2552- Cludsd Autónome de Bueno. Airn Ar9&nIin8. Tel (5411) 4921-1030 Fa. (54 11) 4921-1332

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 100 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX300

VITAMINA D2 6.000 UI¡ mL

Solución vía oral

(-l~'~1:,.
~l
.".,.•,l:'::'••.•l¡.

:~~¿.,;.l¡:

VENTA BAJO RECETA
fj1U~_ •

FORMULA 'h~.<""",v
Cada 100 mL contiene: ":".
Principio activo: Vitamina D2 600.000 UI (151~1{hQ)',J'
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado qe'G~~Qf;'8.00 g, Butilhidroxitolueno 0.05 g.
Sorbitol 70% 40.00 g, Metilparabeno O.I!O"g\~a~'rina 0.10 g, Citrato de sodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido cítrico e.s.p. pH~'A.9~~'pUrifrcadae.s.p. 100 mL.

'\:/l:

us~.~*q:~)I~:¡'¡VODE HOSPITALES
.,'" '\,~~

Posologia ' ... ."
Ver prospecto intemo.f"',,;

~l~,~,:"",)
Conservar en IJlaa••.•!,Co, a una temperatura entre 15°C - 30DC.
MANTENER FÜ~ DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS .

. ;J. _.: :~'~,i!1

( •...". -

N° de"partlCia~ serie de fabricación .

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



¿~'-,
J D) lA80RATORIODOMINGl)E2 SA

Avda La P181&2552 - C;ucledAutónoma de BUIlJ108 AIIM. ArgenIIr\Il. T&I: (~ 11) 4921.1030 Fax (54 11) ~921.1332

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 500 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

OENURIX300

VITAMINA O, 6.000 UII mL

Solución via oral

VENTA BAJO RECETA

FORMULA
Cada 100 mL contiene:
Pñncipio activo: Vitamina D2 600.000 UI (15~~g)
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado deC)~~D.rr8.00 9, Butilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 9, Metilparabeno O~O""Q~',..$a~arina 0.10 9, Citrato de sodio 0.05 9,
Esencia 2.00 mL, Acido eitrico e.s.p. pH,'~up'purifieada e.s.p. 100 mL.

"¡fll'

US.OE'CL,usivo DE HOSPITALES
l. i

""'~ :;.,,:'$;r
Posología
Ver prospecto interno.r,.

o', .;. 1~ .."\

Conservar en IUgllÍ" séeo¡' a una temperatura entre 15°C - 30°C.
MANTENER ~~.,oeL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

..:' 1,,")

N° ~e B~~~á''Ys~rie de fabricación .
~' '. .:l.o~¡I'

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.



UD-..
LABORATORIOD DOMINGUEZ S.A.

"'vda. La PIal!I2552 - Ciudad Autónoma da Bu~ Aires. Arganlln8 TIII:(5411) 4921.1030 Fax (54 " J 4921.1332

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 1000 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX 300

VITAMINA D¡ 6.000 UI¡ mL

Solución via oral

.• :,.::1' •.•• ;.,

"
'11i:;,,;11

VENTA BAJO RECETA

FORMULA .'
Cada 100 mL contiene: .' r''''\"

•.••••'.':.T.~I~'l

Principio activo: Vitamina D2 600.000 Ul (15,0 mgy"-. . ,,;,
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de castOr..,8.00g, Butilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbit~1 70% 40.00 ~, Metilparabeno 0.20 9. ~.n~'O.10 9. Citrato de sodio 0.05 Q,
EsenCia 2.00 mL, ACldo crtrlco e.s.p. pH, Agua puf1fi~da c.s.p. 100 mL.

'I<'l'~,~;.<:. :11'
",

\"'t_;,.. •.•>
o'

USO EXCLgSIVO DE HOSPITALES

Poso lag fa
Ver prospecto interno. ,,'..

'Sil.;!
"

Conservar en IU$lar.co~;"'Ílna temperatura en!re 15°C- 300C.
MANTENER FU~ (j1iJ..;lALCANCE DE LOS NINOS.

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avd'á. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



ID'~,
lABORATORIOO OOMINGUEZ SA

A.d., Le P19le2552 - Ciucl8d AutónOma de BUBnOllAinlo, Argenti"1l. Tal: (54 "l 4921.1030 Fax (54 11) 4921.1332

PROYECTO DE ROTULaS

13'

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

Contenido: 1envase de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX 400

VITAMINA D¡ 10.000 U I mL

Solución via oral

VENTA BAJO RECETA

(""""'; ,,'
~'>'h,,~~:Ji

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

.(Ol;.~> ;.:."
INDU~TBm"eJRGENTINA

FORMULA (1:""'1j':"
Cada 100 mL contiene: ,\, ',.",,'":

.. , .,1
Principio activo: Vitamina O2 1.000.000 UI (25 m!1'."',, " ."
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de ~Qr ~;()O g, Butilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 g, Metilparabeno 0.20 gr~c.aona 0.10 g, Citrato de sodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido cltrico c.s.p. pli(~9,~l1I.p~lfficada e.s.p. 100 mL.

"'1;1", '1. "':,. ::"
'>¡/'

Posologia
Ver prospecto interno. 1" •

.,\\¡
Conservar en lugar ~Ol".'(Jna temperatura entre 15°C - 300C.
MANTENER FU$l~ DEL;;ALCANCE DE LOS NIÑOS.

~!"';>\.~"
N° de partida y, seHéde fabricación .

q:::::::~)';/
t..,,~:!~ ',... /

,(."Jf'"

Avda~ La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CASA, República Argentina.



rD) LABORAT.ORIO
DOMINGUEZ SAo

Avda. la Pla1a 2552 - Cil,lClad AulOnama da B1¡enoaAires. Argentina Tat (54 11) 4921.1030 Fax (54 , 1) 4921.1332

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 50 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX400

VITAMINA D¡ 10.000 U I rnL

Solución vía oral

VENTA BAJO RECETA
{Ii").

INDUSTR.l~,,~GENTINA
~I _, :.

FORMULA (~:"\;.,'
Cada 100 mL contiene:", "" ..,1' '\
Principio activo: Vitamina O2 1.000.000 UI (25 m~),," .".
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de q8~tqr'~~OOg, Butilhidroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 g, Metilparabeno 0.20 gi'S:~carJna 0.10 g, Citrato de sodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido cltrico C.S.p.pH~";A:~,~pu,flficada c.s.p. 100 ml.

"""\,. 'Ji .
~;~!.

USO EXCIiOSIVO DE HOSPITALES' .

Posología
Ver prospecto intemo. "'"r.....
Conservar en lu9R.f ~'écº~ ~¡~na temperatura entre 15°C - 300C.
MANTENER F~~~A..º~L ALCANCE DE LOS NIÑOS.

1: ~I',l'
," " 1,.-.:,.,1

N° de pa",icj'a,,y"'sériede fabricación ..,.....( ..... \ ..."...t

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rlsmondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552. CABA, República Argentina.



~~
, [) ) LABORATORIO
~ DOMINGUEZS.A.

Avda. l8 Plllta 2552 - CIudad AuttlnQll18 de Buenos Ares. Argent.,... Tel. (54 11) 4921.1030 Fa. 15411) .921-1332

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 100 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX400

VITAMINA D, 10.000 U I ml

Solución vla oral

.h.
l:t:

VENTA BAJO RECETA

FORMULA
Cada 100 mL contiene: '.,.
Principio activo: Vitamina D2 1.000.000 UI (25 mg~
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de qS$t<>.r0~()0 g, Butilhidroxitolueno 0.05 9,
Sorbit?1 70% 40.00 ~, Metilparabeno 0.20 ~".s:~c.~r~na0.10 g, Citrato de sodio 0.05 g,
EsenCIa 2.00 mL, ACldo cltnco c.s.p. pli(Ag~ p~rlflcada c.s.p. 100 mL.

\ ..,".,o ..:l,.'."""!
]r'

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES
;.,;;..;....

,;'\ (::...~)'.,
Posologla ,,"~o
Ver prospecto interno. ",{,

;"::"", "\, ,\'

o ~_ ;;lj•
Conservar en lu.t sec~ a una temperatura entre 15°C - 300C.
MANTENER FLl.ER.A ..QJ:L ALCANCE DE LOS NIÑOS.

. J" ""~

N° de ~~~~a"rserie de fabricación .. , .
'•.' . \'~lrtJ

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.

<;:.-;MCJNDO

." •• ;j.;:".} • f'ii,;'":Ejf~ .¡ ~If"ni(.a
M,n r.... ~~:.."':::'J' \~"1. 1;:./..:;....!,':"



fl--.,
¡ [') LABORATOOIO

¿ OOMINGUEZ SA

Avda. La PIIIIa 2552 - CiUdlld AutOnarna de 8uenos Airee. Argentina. TII!: (50\ "l 4921-11130Fax (54 11) 4921.1332

PROYECTO DE ROTULOS

1 3

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

Contenido: 500 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX400

VITAMINA D¡ 10.000 U I mL

Solución via oral

VENTA BAJO RECETA

FORMULA
Cada 100 mL contiene: '"
Principio activo: Vitamina O2 1.000.000 UI (25 mg}.,
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de qa$.t~r'~,£)O9, Butilhidroxitolueno 0.05 9,
Sorbito I 70% 40.00 g, Metilparabeno 0.20 g,..S~ctlrlna 0.10 9, Citrato de sodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido cítrico e.s.p. pH'(Ag~ ..E~iifieada c.s.p. 100 mL.

:. "
"', :..

Posologia i¡'"
Ver prospecto interno. 'I"'\.

(' ..... "\.l'. ..
Conservar en lu(OO'sec.pJ a una temperatura entre 15°C - 30°C.
MANTENER Fyc~\gJ:L ALCANCE DE LOS NIÑOS.

tl;\f" ';~....J:"':
N° <:tep.~ri!d~;'''s'rie de fabricación .

. ;'., :~.:' .".. ""'\":".'lí~

,¡....•.;.
jI ~;~ ",

[ \~.f
. >"\ •••}'

'.
.':"

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



;D--0 LABORATORIO
-' ,~' DOMINGl)EZ S.A.

Avda. le Plata 2552 - CIudad AutOnorna da BUBnOllAires, Arger\bn., rol (504111 4921.1030 Fax (54 11>4921 .1332

PROYECTO DE ROTULOS

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

Contenido: 1000 envases de 10 mL.

Fecha de vencimiento: .

DENURIX400

VITAMINA D¡ 10.000 U J mL

VENTA BAJO RECETA

Solución via oral

FORMULA (~¡"\o~
Cada 100 mL contiene: \,0 .,.".",

00
"

Principio activo: Vitamina O2 1.000.000 UI (25 mg}., ';, .~o

Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de ~$,tor ~OO 9, Butilhidroxitolueno 0.05 9,
Sorbitol 70% 40.00 9, Metilparabeno 0.20 gj"'S~c.~rfna0.10 9. Citrato de sodio 0.05 9,
Esencia 2.00 mL, Acido cítrico c.s.p. pHi"Ag~,ª p\Jrtficada c.s.p. 100 mL.

, ~. "l •.,,:r..

USO EXC~S.IVO DE HOSPITALES

" (::'o~:,~;:::)
Posologia d'"
Ver prospecto interno. .•..:1;,.

.("'.: , ")/"

Conservar en lum.,t sée,o¡ a una temperatura entre 1SOC - 30OC.
MANTENER Fl:Jé~A".Q.ELALCANCE DE LOS NIÑOS.

",{'t':'::.
N° de part¡'(~a'y"t~rie de fabricación .

LABORATORIO OOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires.
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo.
Elaboración y fraccionamiento: Avda La Plata 2552, CABA, República Argentina.



~ LABORATORIOcLW DOMINGUEZ S.A.

Avda. La PIahI25S2-CIudadAutónllmacle BUllnOIAlres. Ar¡Jonlina. Tel: (54 11) 4921.10J0Fax (5411)4921-1332

PROYECTO DE PROSPECTO

DENURIX400

VITAMINA D~..10.000U / mL

Solución vla oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARG'ENTINA

ACCION TERAPEUTlCA
Aporte de vitamina O.
CódigoATC: A11C C01.

r ...~~
I,

FORMULA
Cada 100 mL contiene:
Principio activo: Vitamina 021.000.000 UI (25 mg). .
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de castor 8.00 g, Butilhldroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol 70% 40.00 g, Metilparabeno 0.20 g, Sacarina 0.10 g,Cf1;FatG,¡desodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido crtrico c.s.p. pH, Agua purificada c.s.p. 10.0mL.

1 gota ;;;400 UI de Vitami~~ !l?2
, ~1 1; • • \ - ~.

- ,:

INDICACIONES
Profilaxis y tratamiento de la carencia de Vitamina O.

ACCiÓN FARMACOLOGICA 1' .••. o" '.

La vitamina O2 es un análqqo ;.qe"~{vitamina O (vitamina Iiposoluble) esencial para
promover la absorción y U1i1izac~9n'delcalcio yel fosfato y para la normal calcificación
del hueso. Puede considerarseí'una prodroga ya que son sus metabolitos activos los
que participan en la régi:ll~~idn del calcio sérico aumentando la absorción de calcio y
fósforo (fosfatos)~(l ei intéstino delgado, lo que permite incrementar la concentración
sérica de esto~fiones ..y promueve la mineralización del hueso. También aumenta la
incorporaciól1¡"Y f~~prcjón de minerales en el hueso, a la vez que promueve la
resorción ~~'fb~f~'tds de los túbulos renales. También disminuye la excreción de calcio
por el rifl~n>,Estbs procesos permiten mantener el calcio y el fosfato plasmático en
conáeritr~ones esenciales para la actividad neuromusculaar normal y otras funciones
qu,qe~nden del calcio, además de la mineralización del hueso. Actualmente se

'(,sa~' 9ub la vitamina D tiene efectos directos e indirectos sobre las células
re~P9nsables de la mineralización ósea.
El ealcitrio', la forma activa de la vitamina D, se fija a los receptores citosólicos dentro
de las células efectoras, el complejo receptor-hormona interacciona con el DNA de
ciertos' genes incrementando o inhibiendo su transcripción. El análisis estructural del
receptor para el calcitriol indica que pertenece a la misma familia de supergenes que
los receptores para esteroides. Pero el calcitriol también ejerce algunos pocos efectos
demasiado rápidos para ser explicados por su acción sobre el genoma.
Los metabolitos de la vitamina D influyen además, en el metabolismo del ma
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FARMACOCINETICA
Absorción y Distribución: La vitamina O2 se absorbe rápidamente en el intestino
delgado (proximal o distal); para ello es necesaria la presencia de sales biliares. La
absorción está reducida en pacientes con problemas hepáticos y sindrome de mala
absorción.
Unión a proteinas: se une a alfa globulinas específicas para el transporte.
Tiempo para el establecimiento de la acción: 12 a 24 horas. El efecto terapéutico
puede requerir 10 a 14 días.
Metabolismo: La vitamina D2 se almacena en varios tejidos (adiposo, riñqp¡ baso),
pero principalmente lo hace en el hígado donde es convertido' 'en 25"-
hidroxiergocalciferol. El metabolito biológicamente activo, el 1,25.
dihidroxiergocalciferol (o calcitriol), aparece luego de una segunda hidrt)xilaciór'llcl'nivel
renal y circula asociado con la proteína fijadora de vitamina D.' ,
Se almacena en el organismo durante periodos prolongados, ap~rentem~Tlte en los
depósitos de grasa. .
La degradación también se produce parcialmente en el hígado.- .
Vida media plasmática: la vida media plasmática es de alrede~Qr de 19 a 48 horas
aunque queda almacenado en ros depósitos grasos en eH)rganjsmo durante periodos
prolongados. ," i. ,

Duración de la acción: hasta 6 meses, después de 's,ldldministración oral. Dosis
repetidas tienen acción acumulativa. '
Eliminación: Principalmente biliar y s610 un ,pegueño porcentaje de la dosis
administrada se elimina por via renal.

POSOLOGrA • MODO DE ADMINISTRACION :

Administrar por vía oral (1 gota eq~~le a 400 U.I.).

Profilaxis: ¡ .\. ~

Adolescentes y adultos: 290' ~40dÜ.I.ldfa.
Niños: Recién nacidos hasta 3 a1ios:300 - 400 U.l.ldia.
4 a 10 años: 400 U.I.l41a.'

~.. . .." ;
Tratamiento: ;", ", :
La dosis deb~serih,div¡dualizada de acuerdo con la severidad de la deficiencia.
Adultos y ~dale..sqer'1tes:Dosis inicial 1.000 - 2.000 U.I.ldía (el médico deberá adecuar
la dosis). ¡ ". ;t'
Ni"'os.:!:O~is.iniciaI1.000. 4.000 U.I.ldia (el médico deberá adecuar la dosis).

ti-" 'l.ul!

jl:.~a~:s~,rlnejor administración, se recomienda dosificar las gotas previamente
sqb'r~'üna cuchara.

\.¡;
,i'

CONTRAINDICACIONES
Hipercalcemia. Hipervltaminosis D., osteodistrofia renal con hiperfosfatemia.
Debe valorarse la relación riesgo/beneficio, en pacientes con: arterioesclerosis,
insuficiencia cardiaca, hiperfosfatemia, hipersensibilidad a la vitamina D, insuficiencia
renal y sarcoidosis y otras enfermedades granulomatosas. 8indrome de mala rción.
Existe riesgo de calcificación metastásica; sin embargo se puede com runa
terapia con vitamina D cuando los niveles de f6sforo se estabilicen.

,----------------_ ...._--_.
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Hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D o cualquiera de los componentes de la
formulación: puede estar involucrada en causar hipercalcemia idiopática en niños.
Hipercalciuria y litiasis cálcica.

ADVERTENCIAS
El margen entre la dosis terapéutica y la dosis tóxica es estrecho. El ajuste de la dosis
debe realizarse tan pronto como se observe una mejoria clínica. Es importante no
administrar dosis mayores a las recomendadas por el médico debido al riesgo de
toxicidad con sobredosis crónica.
la administración de este medicamento debe realizarse bajo supervisión médiOf1;,.'
la administración crónica de vitamina O2 puede provocar calcific~ción v~pi!Jlar
generalizada, nefrocalcinosis y calcificaciones de otros tejidos blandos. ,. i; ,
Debe reajustarse el consumo dietético de alimentos fortificados con' 'vilamina O (
también incluye fortificados con calcio o fósforo) y monitorearse lo!;\.niveles-de calcio y
fósforo, para evitar los trastomos de la sobredosificación de vitamina D2 y vitamina D o
análogos. , .'
En caso de asociarse con otros tratamientos que conten~n:' ~jlamina D, hay que
considerarlas dosis totales. ,,;" '..
En las indicaciones que necesitan dosis altas y r~p'étlpá's se deberá controlar
regularmente la calciuria y la calcemia, siendo necesarlb:disminuir el aporte de
vitamina D si la calcemia supera 105 mg/ml (2.62 mmol i L)o si la calciuria supera 4
mgl Kg I día en el adulto o 4 - 6 mgl Kg I dia en'el niño.
Evitar el uso concomitante de antiácidos que contengan magnesio.)
La alimentación y exposición solar adp~uados, suelen ser suficientes para cubrir los
requerimientos mínimos diarios de vitamfn~ ~,qíJe son:

Lactantes hasta 6 meses: 300 UI.'
6 meses a 10 años: 400 UI(>
11 a 25 años: 400 UI. ,'.
Mayores de 25 año~:,,?OO.UI;
Embarazo y ama~antáJ:t1i;~nto:400 UI.

,'" PRECAUCIONES ¡ • ,;

Teratogenlcldad'i1~' Mu!8génesis • Fertilidad : No hay datos disponibles e
teratogenicidad ••.en"~,r;limales. En clínica. un número importante de exposiciones
permiten excl\Jir r(falformaciones o fototoxicidad con la vitamina D.
Embarazo:'Nlo h'ay suficiente información sobre la toxicidad aguda y crónica de
vitamina ~)'enmujeres embarazadas. La sobredosis de vitamina O se ha asociado con
ano'rrnplldáees fetales en animales.
NOi,'~"h~m documentado inconvenientes con la ¡ngesta diaria de las dosis

"!.recorr~aadas de vitamina O. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina
b.pb;:de ser peligroso para la madre y el feto. En embarazadas con hipersensibilidad a
losj~fectos de la vitamina D puede presentarse hipercalcemia, hipoparatiroidismo y en
lactantes puede aparecer un sindrome de facies particular (tipi diablo), retardo mental
y estenosis congénita de aorta.
Durante el embarazo debe evitarse la administración de dosis grandes de vitamina D2
y s610 debe administrarse cuando el beneficio esperado para la madre o el feto
superen cualquier riesgo posible.
Lactancia: Si bien en la leche materna están presentes pequeñas cantida s de
metaboJitos de vitamina O, no se han detectado problemas en humanos debi o a la

RlO
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ingesta de los requerimientos diarios normales. Algunos lactantes pueden ser
hipersensibles aún a bajas dosis de vitamina D.
Los bebés que son totalmente alimentados con leche materna y tienen exposiciones
cortas al sol, pueden requerir suplementos de vitamina D.
Durante la lactancia sólo debe administrarse este medicamento si se espera que el
beneficio para la madre o para el lactante superen cualquier riesgo posible.
Pediatría: Algunos estudios han demostrado que ninos que son exclusivamente
alimentados con leche materna especialmente de madres de piel oscura y/o tienen
cortos periodos de exposición a la luz solar, pueden estar en riesgo de defiG~ncia de
vitamina D. Debido a la sensibilidad variante, algunOs ninos pueden ser sensfbles aÜF1
a dosis pequef\as.
En ninos con una administración diaria prolongada de 1800 UI de vit~mina Di ~uede
detenerse el crecimiento. El uso en Pediatría debe efectuarse bajo estricta, vigilancia

(. médica. . 1

Geriatría: Algunos estudios demostraron que Jos pacientes geriátticos pueden tener
una necesidad incrementada de vitamina D debido a una pO$lt?Jedisminución en la
capacidad de la piel de producir provitamina D3 o una dis~im,¡etQJ:\ienla exposición ar
solo insuficiencia renal o deterioro en la.abs.orciónde vit~mjn~9. . .
En los gerontes, las respuestas a la vitamina D y s".~'~n~logos son Similares a las
observadas en adultos jóvenes. .....
Enfermedades cardiovasculares: Usar con precaución en pacientes con
enfermedades cardiovasculares.
Insuficiencia renal: Usar con precaución en.PfJclentes con insuficiencia renal o
enfermedades que pueden alterar el m~abq'li~nio:de la vitamina D.
Raquitismo (rickets):EI rango entre dosis¡ terapéutica y tóxica es estrecho en el
raquitismo resistente a la vitamina D. AjÍJstar la dosis basándose en la respuesta
cllnica para evitar toxicidad. ;'., .
Pacientes en tratamiento c1)n áoticonvursivantes: Los pacientes bajo terapia
anticonvulsiva pueden requenr suplementos de vitamina O para prevenir la
osteomalacia.
Interacciones medicamehtosas: El uso prolongado de antiácidos a base de aluminio,

..~- así como quelantes d~'rO~fátó en hiperfosfatemia, concomitantemente con la vitamina
D, produce un inc~mér:lto de los niveles de aluminio en sangre y puede conducir a
toxicidad por a,l~mii1io.,¡81hueso, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
crónica. Los anti~bidos a base de sales de aluminio, disminuyen la absorción de las
vitaminas liposolubl~s, como la vitamina D.
Los bifo~foi1atÓs' (como el Pamidronato, Etidronato y otros). nitrato de galio y
plicamlcln ••. ld calcitonina. empleados en el tratamiento de la hipercalcemia. pueden
antagp'hl~r los efectos de la vitamina D.

.;/.1=1 U~o'iconcomitante de antiácidos que contienen magnesio con vitamina O puede
(~UlPlfen hipermagnesemia, especialmente en pacientes con insuficiencia renal
cr6Wica.
Los barbitúricos, los fármacos anticonvulsivantes y la primidona pueden reducir el
efecto de la vitamina O por aceleración de su metabolismo hepático enzimátlco -
inducido. Los pacientes con tratamiento prolongado con anticonvulsivantes pueden
requerir suplementos de vitamina D para prevenir la osteomalacia.
Se ha demostrado una interacción importante entre la vitamina D y la fenito
fenobarbital. Los pacientes tratados con agentes anticonvulsivantes du
perIodo prolongado presentan una incidencia elevada de raquitismo y ost

......"•.....•.........•.•....__ .."._ ....._ ..__ ...~----------------------------._--
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Estos agentes también disminuyen los efectos de la vitamina O sobre la absorción
intestinal de calcio y la resorción ósea.
Las concentraciones plasmáticas de calcifediol están disminuidas en pacientes
sometidos a tratamiento anticonvulsivante y se ha sugerido que la fenitoína y el
fenobarbitaJ aceleran el metabolismo de la vitamina O a productos inactivos. Sin
embargo, en estos pacientes, los niveles de calcitriol en plasma son normales a pesar
de la depresión e la concentración de calcifediol. Los fármacos también aceleran el
metabolismo hepático de la vitamina K y reducen la slntesis de las proteínas
dependientes de esta vitamina, como la osteocalcina.. .
Los diuréticos tiazidicos y preparados de calcio en altas dosis, administrados it.ihto cdn
la vitamina O, pueden aumentar el riesgo de hipercalcemia. No obsta['!te, puea~ :ser
terapéutica mente ventajoso el tratamiento de ancianos y grupos de alto Mesgo/puando
es necesario prescribir vitamina O o sus derivados conjuntamente con caiClp; durante
los tratamientos a largo plazo es esencial un monitoreo cuidado'S(> de las
concentraciones séricas de calcio.
La colestiramina, colestipol y/o aceites minerales disminuyen la~lJsarción intestinal de
vitamina O; por ello, en caso de que deban coadministrar~ei se .debe incrementar la
dosis de vitamina D adecuadamente_ .
La coadministración de vitamina O con sales conteniendo fo-sfatos puede inducir riesgo
de hiperfosfatemia.
Se recomiendan suplementos de vitamina O en casos de uso prolongado de
comcosteroides debido a que éstos pueden interferir en la acción de la vitamina O.
En pacientes digitalizados, la coadminis\racrón de vitamina O puede ocasionar
arritmias cardIacas, la hipercalcemia ql,l.é"Pllepeptoducir la vitamina D puede potenciar
los efectos de los glucósidos digitálicos prqdi:J,Ciehdoarritmias cardíacas.
El uso concomitante de vitamina O con preparaciones que contienen dosis altas de
fósforo puede incrementar el poteri~!~1de hiperfosfatemia debido a que la vitamina O
aumenta la absorción de fosfatQ:.
No se recomienda el uso c'opcurrente de vitamina D y sus análogos, especialmente el
calcifediol, por sus efeetoSradlti'l(qs"yel aumento potencial de su toxicidad.
Alteración de los valoréide laboratorio: En pacientes que reciben dosis excesivas
pueden estar disminuf~as, lasl concentraciones séricas de fosfatasa alcalina antes del
desarrollo de hiper~ICémia.
En casos de to~ici,dad de vitamina O con hipercalcemia pueden estar aumentadas las
concentraciones $er:~casde alanina amino transferasa, aspartato aminotransferasa o el
nitrógeno ureico en"sangre.
Dosis alta's"(:I~'~ltamina O también pueden aumentar las concentraciones séricas de
calcfu..!~CbI~stéroly fosfato. También pueden estar aumentadas las concentraciones
sér;cas'de,magnesio./. tf c~. j"l

f 1 1:.

'EfECtOS ADVERSOS
LoS1'principales efectos adversos observados son: Constipación (más frecuente en
niños), diarrea, somnolencia, sequedad de boca, cefalea, aumento de la sed,
Incremento en la frecuencia de micción especialmente en la noche, o en la cantidad de
orina, latidos irregulares, sabor metálico, anorexia, náuseas, vómitos, cansancio. En
casos severos: Dolor óseo, hipertensión arterial, turbidez en la orina, prurito, dolores
musculares, pérdida de peso y/o convulsiones.
La administración excesiva de vitamina D, ya sea en una sola dosis o en tratam'
prolongados, puede producir una intoxicación severa. La hipercalcemia inducid
administración crónica de vitamina O puede originar una calcifrcaciá'ao
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generalizada, nefrocalcinosis y calcificación de otros tejidos blandos, lo que puede
producir hipertensión y daf'lo renal. Estos efectos pueden aparecer principalmente
cuando la hipercalcemia es acompaf'lada por hiperfosfatemia.
La administración prolongada de 1800 UI por dla de vitamina O2 en nif'los. puede
detener el crecimiento.
Las dosis que pueden causar toxicidad varJan con la sensibilidad de cada individuo
pero 50.000 Ul de vitamina O2 diariamente y por lo menos durante 6 meses
consecutivos, pueden causar efectos tóxicos en sujetos normales. La administración
de dosis elevadas y sostenidas de vitamina D puede producir manifestaciones de
hipervitaminosis como anorexia, sequedad de la boca, cefalea, náuseas, 'PQIil¡.loa'y
polidipsia. En casos de intoxicación por vitamina D puede producirse la mue~~' Por
daño renal o vascular. '.
En pacientes con srndromes de mala absorción, la dosis máxima es dE; '10:000 UI
diarias durante algunas semanas o meses.

,¡'

SOBREDOSIFICACION ! .1

Los efectos del vitamina D2 pueden durar más de 2 mese~ de.sp~~ de suspendida la
administración (por acumulación en el tejido adip()~o}.. "~I tratamiento de la
hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de la vitamln¡:l'D. dieta baja en calcio,
ingestión de Ifquido en abundancia, acidificación,de la.orina' durante la destoxificación
y tratamiento de sostén. Las medidas terapéutiGSs ádicionales incluyen la
administración de citratos, sulfatos, fosf~t~s, "(::orticosteroides, EDTA (ácido
djetilendiaminotetraacético) y mitramjcina. ,.. '. "
En caso de sobredosis accidental, si sepresent¡:l 'crisis hipercalcémica. proceder a la
hidratación endovenosa con solución fisiológica isotónica para aumentar la excreción
del calcio, adicionando o no, diuréticos de asa.
Ante la eventualidad de una sobréaosificación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros deTQxigologra:
Hospital de Pediatría Ricard9.Gut!~rrez: (011) 4962-6666 I 2247.
Hospital A. Posadas: (011).46'54-~a'48/4658.77n.

so. .}!-,
Conservar en lugar ~ecol '.runa temperatura entre 1SOC - 300C.
MANTENER FUE~!l\ DEf.,.; ALCANCE DE LOS NI~OS.

a ::- ~ • ~ . • f

PRESENTAf¥0N!" "
Envases ~;r:1.50,'100, 500 Y 1000 frascos gotero conteniendo 10 mL de solución
oral, sien~o'los ~cLatroúltimos de uso exclusivo de hospitales ..., It ~ l., ." i" t, "~d

"
,.~,'~"l

~ ~~I

,1' ,Es~cí~¡/rdad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N0
~¡ '. ~f

.!:1'-
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552.
Director Técnico: Farm. Sandra Carina Rismondo.

Buenos Aires.
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PROYECTO DE PROSPECTO

DENURIX 2400

VITAMINA 02 65.600 UI¡ mL

Solución via oral

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIAAR6~TINA

( ..."

FORMULA
Cada 100 mL contiene:
Principio activo: Vitamina D2 6.560.000 UI (164 mg). '.
Excipientes: PEG 40 Aceite hidrogenado de castor 8.00 g, Butill'l'idroxitolueno 0.05 g,
Sorbitol70% 40.00 g, Metilparabeno 0.20 g, Sacarina 0.10 g, ~~ratQ,Ctesodio 0.05 g,
Esencia 2.00 mL, Acido crtrico c.s.p. pH, Agua purificada c.s.p.1(X),tnL.

1 gota = 2.400 UI de Vitami,,8.Dz.,

AccrON TERAPEUTICA
Aporte de vitamina D.
Código ATC: A11C C01.

INDICACIONES i"', .
Coadyuvante en la preven9ión ~'tr~tam;ento de la osteoporosis, con una ¡ngesta
adecuada de calcio y expoSi~ión~ I~ lUzsolar.
Asi~i~mo e~ an~ianos y p¡sd~l'l.~~$'Co.nhipoparat!roidis~o, d~ficiencia ~e vitamina D,
raquitismo vltamlno-D de~ndletite, hlpofosfatemla familiar, hrpocalcemla por
hipoparatiroidismo y o~téorrialacia por terapia anticonvulsiva prolongada.

ACCiÓN FAml6GICA
La vitamina' ~.es' n análogo de la vitamina D (vitamina Iiposoluble) esencial para
promover;ifj'absgrción y utilización del calcio y el fosfato y para la normal calcificaci6n
del ¥1tlpso\"f?.Jedeconsiderarse una prodroga ya que son sus metabolitos activos los
qu~.~ftjpjpan en la regulación del calcio sérico aumentando la absorci6n de calcio y

':.f6sfOro'¡(fósfatos) en el intestino delgado, lo que permite incrementar la concentraci6n
séric~'(je estos iones y promueve la mineralización del hueso. También aumenta la
inci:Srporación y resorción de minerales en el hueso, a la vez que promueve la
resorci6n de fosfatos de los túbulos renales. También disminuye la excreción de calcio
por el riñón. Estos procesos permiten mantener el calcio y el fosfato plasmático en
concentraciones esenciales para la actividad neuromuscular normal y otras funciones
que dependen del calcio. además de la mineralizaci6n del hueso. Actualmente se
sabe que la vitamina D tiene efectos directos e indirectos sobre las células
responsables de la mineralización ósea.
El calcitriol, la forma activa de la vitamina D, se fija a los receptores citosólicos dentro
de las células efectoras, el complejo receptor-hormona interacciona con el A de

---_._----------------~._.._ ......•.... _-----_.
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ciertos genes incrementando o inhibiendo su transcripción. El análisis estructural del
receptor.para el calcitriol indica que pertenece a la misma familia de supergenes que
los receptores para esteroides. Pero el calcitriol también ejerce algunos pocos efectos
demasiado rápidos para ser explicados por su acción sobre el genoma.
Los metabolitos de la vitamina O influyen además, en el metabolismo del magnesio.

FARMACOCINETICA
Absorción y Distribución: La vitamina O2 se absorbe rápidamente en el.intestino
delgado (proximal o distal); para ello es necesaria la presencia de sales biliares. La
absorción está reducida en pacientes con problemas hepáticos y síndrome dé. mala
absorción.; ,
Unión a proteinas: se une a alfa globulinas específicas para el transporté'. " .•
Tiempo para el establecimiento de la acción: 12 a 24 horas. E;Iefecto'terapéutico
puede requerir 10 a 14 días. . ,
Metabolismo: La vitamina O2 se almacena en varios tejidos.'(~iPQso, riñón, baso),
pero principalmente lo hace en el hígado donde .es'" e:tpnvertido en 25.
hidroxiergocalciferol. El metabolito biológicamente ,..activo, el 1,25-
dihidroxiergocatciferol (o calcitriol), aparece luego de l/na,ségufida hidroxilación a nivel
renal y circula asociado con la proteína fijadora de vitamin.aD.
Se almacena en el organismo durante períodosprplongédos, aparentemente en los
depósitos de grasa. .
.La degradación también se produce parcialr:ne~~n el hígado.
Vida media plasmática: La vida media'plasmática es de alrededor de 19 a 48 horas
aunque queda almacenado en los depósitos -grasos en el organismo durante períodos
prolongados.
Duración de la acción: hasta 6 ~n,.~.ses,después de su administración oral. Dosis
repetidas tienen acción act;Jmul~v~:'\,.;
Eliminación: Principalmentt:t bi,liar y sólo un pequeño porcentaje de la dosis
administrada se elimina ~r vlaf,~nal.

i1: ". . •• : . ~

POSOLOG(A • M~d'DE'ADMINISTRACI6N :
f'-. \ •
, ~j \••;

Se ajusta a ~,da ~ de acuerdo al criterio médico.
~ ~ 1 '. t i

Dosis ortfntptin. para adolescentes,' adultos y ancianos:
Traiil~ien(o.De la deficiencia de Vitamina D y osteoporosis: individualizar la dosis
segúr.l }a,severidad. En adultos mayores de 50 años se recomienda una dosis de 10

'!:,mcgliJr~,(800-1000 UII día).
Raqt¡.i11'smo:4 - 25 gotas I día (10.000 - 60,000 UII dial.
OSteomalacia por tratamiento crónico con anticonvulsivantes: 1 gota I dla (1.000 -
4.000 Ul/dia).
Hipofosfatemia familiar: 20 - 42 gotas I dla (50.000 - 100.000 UJI dial.
Hipoparatiroidismo: 20 - 63 gotasl día ( 50.000 -150.000 UII día)
Insuficiencia renal: 17-42 gotas I dla (40.000 -100.000 UII dla)
Osfeodistrofia renal: 4 - 125 gotas ¡ dla (10.000 - 300.000 UI¡ día).

~
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Dosis orientativa para Niños:
Deficiencia de vitamina D: individualizar la dosis según la severidad.
Raquitismo: 1 - 4 gotas / dla (3,000 -10.000 UI/ dla).
Hlpoparatiroidismo: 20 - 83 gotasl dla ( 50.000 - 200,000 UI¡ dia)
Osteodistrofia renal: 2 - 17 gotas ¡día (4.000 - 40.000 UII dla).

134.

Para su mejor administración, se recomienda dosificar las gotas previamente
sobre una cuchara.

CONTRAINDICACIONES
,..- Hipercalcemia. Hipervitaminosis D, osteodistrofia renal con hipelfosfatemia.

f"Hipercalciuria.
Debe valorarse la relación riesgo/beneficio, en pacientes 't:Qn:'ál1erioesclerosis,
insuficiencia cardIaca, bloqueo aurlcula-ventricular, hiperfqsfQtemia, hipersensibilidad
a la vitamina D, insuficiencia renal, litiasis renal ~~ica.,'J¡ sarcoidosis y otras
enfermedades granulomatosas. Sindrome de malaQ~orci6rJ."Enfermedad hepática,
hepatitis virar, diabetes, déficit de glucosa-e-fosfato d~shiaróg~nada, hemocromatosis,
talasemia, anemia sideroblástica, anemia de células.faicitdrmes.
Existe riesgo de calcificación metastásica; ~ir1iem'bargo se puede comenzar una
terapia con vitamina D cuando los niveles d~fóSforQ'se estabilicen.
Hipersensibilidad a los efectos de la vitamina.D o 'cualquiera de los componentes de la
formulación: puede estar involucrada en CE/usarhipercalcemia idiopática en nilios.

ADVERTENCIAs .,~-,'t,; -•• 1;'

El margen entre la dosis te'r~péut!a. 'ila dosis tóxica es estrecho, El ajuste de la dosis
debe realizarse tan pronto' COMcrse observe una mejorla clfnica. Es importante no
administrar dosis mayores a las recomendadas por el médico debido al riesgo de

"...', toxicidad con sobredo,ís 'cr6J11ica.
La administración,(t1e '-e.s.le' medicamento debe realizarse bajo supervisión médica
estricta. y.. " ...t'
La administrfl¿ióri"~ónica de vitamina O2 puede provocar calcificación vascular
generali~ºa;\ne(rdCalcinosis y calcificaciones de otros tejidos blandos que pueden
lIev~r a hlpél1,erh~lóny falla renal. Esto es más probable cuando la hipercalcemia está
acomp~l'ra.t1a,dehiperfosfatemia. La muerte puede ocurrir como resultado de una falla
rellaLp\~Í!diovascular causada por la toxicidad de la vitamina D. La dosis necesaria

,J:paral'9-tlsar toxicidad varía con la sensibilidad individual pero en individuos con
pl'pb!~mas de malabsorción, la dosis máxima es 10.000 Ul/dla o más durante varias
seFttanaso meses.
Debe reajustarse el consumo dietético de alimentos fortificados con vitamina D (
también incluye fortificados con calcio o fósforo)y monitorearse los niveles de calcio y
fósforo, para evitar los trastornos de la sobredosificación de vitamina D2 y vitamina D o
análogos.
En caso de asociarse con otros tratamientos que contengan vitamina D, hay que
considerar las dosis totales.
En las indicaciones que necesitan dosis altas y repetidas se deberá controlar
regularmente la calciuria y la calcemia, siendo necesario disminuir

.. ~..• '~'.~-"'..'." ...•.... -..... _.' .•..•.~.~..•_ ..._._~...~._--_._----------------------_._-_ ...•..•._ •..._--.--_."._.
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vitamina D si la calcemia supera 105 mg/mL (2.62 mmol / L) o si la calciuria supera 4
mg/ Kg / día en el adulto o 4 - 6 mg/ Kg / día en el nino.
Evitar el uso concomitante de antiácidos que contengan magnesio.)
La ingestión de dosis excesivas de vitamina D durante períodos prolongados 20,000 -
60.000 U/dia o más, durante varias semanas o meses en adultos y 2.000-4,000 U/dla
durante varios meses en ninos) puede resultar en toxicidad severa al igual que una
dosis aguda excesiva.
Algunos lactantes parecen ser hiperreactivos a dosis relativamente pequeñas de esta
vitamina. .,':-
Se puede observar debilidad, fatiga, cefalea, vómitos, náuseas, diarrea, oste~roSt5
localizada o generalizada, poliuria, polidipsia y nocturia. ", ,
La alimentación y exposición solar adecuados, suelen ser suficientes:pa~a cl,lbnr los
requerimientos mínimos diarios de vitamina D, que son: .

Lactantes hasta 6 meses: 300 UI.
6 meses a 10 años: 400 UI.
11 a 25 años: 400 UI.
Mayores de 25 aflos: 200 UI.,
Embarazo y amamantamiento: 400 UI.

PRECAUCIONES
Teratogenicldad • Mutagénesís • Fertilidad :. No hay datos disponibles e
teratogenicidad, en animales. En cHnica,unnúfTlero importante de exposiciones
permiten excluir malformaciones o fotot~j(ici.d~d!;Oh la vitamina D.
Embarazo: No hay suficiente informaCiQn¡st)t)re la toxicidad aguda y crónica de
vitamina D en mujeres embarazadas. La sóbredosls de vitamina D se ha asociado con
anormalidades fetales en animaJes(\, ..
No se han documentado inconv~l'llentes con la ¡ngesta diaria de las dosis
recomendadas de vitamina'O. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina
D puede ser peligroso par~.ra'rT!~re Yel feto. En embarazadas con hipersensibilidad a
los efectos de la vitamina O pueCtepresentarse hipercalcemia, hipoparatiroidismo y en
lactantes puede aparEjeer,u~r'sindrome de facies particular (tipi diablo), retardo mental
y estenosis congt!{l~a de,aorta.
Durante el embíif~~Zo.~tebeevitarse la administración de dosis grandes de vitamina D2
y sólo debe .iad~íl1istrarse cuando el beneficio esperado para la madre o el feto
superen cualql,lierriesgo posible.
Lactancltf'Si bj'en en la leche materna están presentes pequeñas cantidades de
mets~litQs.de vitamina D, no se han detectado problemas en humanos debidos a la
Ingesl!i' .•~ los requerimientos diarios normales. Algunos lactantes pueden ser

.d,hipetSef1siblesaún a bajas dosis de vitamina D.
to~"t>ebésque son totalmente alimentados con leche materna y tienen exposiciones
corWJsal sol, pueden requerir suplementos de vitamina D.
Durante la lactancia sólo debe administrarse este medicamento si se espera que el
beneficio para la madre o para el lactante superen cualquier riesgo posible.
Pedlatria: Algunos estudios han demostrado que niños que son exclusivamente
alimentados con leche materna especialmente de madres de piel oscura y/o tienen
cortos periodos de exposición a la luz solar, pueden estar en riesgo de deficiencia de
vitamina D. Debido a la sensibilidad variante, algunos ninos pueden ser sensibles aún
a dosis pequefias,

---------------------------~
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En nif'ios con una administración diaria prolongada de 1800 UI de vitamina D, puede
detenerse el crecimiento. El uso en Pediatrla debe efectuarse bajo estricta vigilancia
médica por la variabilidad en la sensibilidad.
Geriatría: Algunos estudios demostraron que los pacientes geriátricos pueden tener
una necesidad Incrementada de vitamina D debido a una posible disminución en la
capacidad de la piel de producir provitamlna D3 o una disminución en la exposición al
solo insuficiencia renal o deterioro en la absorción de vitamina D.
En los gerontes, las respuestas a la vitamina D y sus análogos son similares a las
observadas en adultos jóvenes.
Enfermedades cardiovasculares: Usar con precaución en pacientes cdl'1
enfermedades cardiovasculares.
Insuficiencia renal: Usar con precaución en pacientes con insufi~encia !fehal o
enfermedades que pueden alterar el metabolismo de la vitamina D. ",' .
Raquitismo (rickets):EI rango entre dosis terapéutica y tóxica.es estrecho en el
raquitismo resistente a la vitamina D, Ajustar la dosis basándose en la respuesta
cllnica para evitar toxicidad.,: ;}
Pacientes en tratamiento con anticonvulsivantes: Lps".p~~~éntes bajo terapia
anticonvulsiva pueden requerir suplementos de vi\arn1na'1>0 para prevenir la
osteomalacia. ,; "
Interacciones medicamentosas: El uso prolon9adO'~.e'a'!itrf¡cjdosa base de aluminio,
asr como quelantes de fosfato en hiperfosfatemia;' conc:omitantemente con la vitamina
D, produce un incremento de los niveles dealúminip.en sangre y puede conducir a
toxicidad por aluminio al hueso, especialm~R~e..eij"pacientes con insuficiencia renal
crónica. Los antiácidos a base de sale~"de;.alurnmio, disminuyen la absorción de las
vitaminas liposolubles, como la vitamina 'o. :"
los bifosfonatos (como el Pamidronato, :'Etidronato y otros), nitrato de galio y
plicamicina, la calcitonina, emplea~q~ en el tratamiento de la hipercalcemia, pueden
antagonizar los efectos de la vit~mjna D.
El uso concomitante de a'n~áciqos que contienen magnesio con vitamina O puede
resultar en hipermagnes~rT¡¡a¡,~specialmente en pacientes con insuficiencia renal
crónica,"l, '
Los barbitúricos, los :fahr,lahós anticonvulsivantes y la primidona pueden reducir el
efecto de la vitam1ns',D"ipor aceleración de su metabolismo hepático enzimático-
Inducido. Los ~ient~$ con tratamiento prolongado con anticonvu/sivantes pueden
requerir supl~eótbl) de vitamina D para prevenir la osteomalacia.
se ha dernoStr,'ado"una interacción importante entre la vitamina O y la fenitoína o el
fenobarbi(aL' ' LO~ pacientes tratados con agentes anticonvulsivantes durante un
pertddp"p~olohgado presentan una incIdencia elevada de raquitismo y osteomalacia.
ESlOSJ.as~htestambién disminuyen los efectos de la vitamina D sobre la absorción

.,I,intestln'¡lIfaecalcio y la resorción ósea.
ta~\et)ncentraciones plasmáticas de calcifediol están disminuidas en pacientes
sometidos a tratamiento anticonvulsivante y se ha sugerido que la fenitoína y el
fenobarbital aceleran el metabolismo de la vitamina O a productos inactivos. Sin
embargo, en estos pacientes, los niveles de calcitriol en plasma son normales a pesar
de la depresión e la concentración de calcifediol. Los fármacos también aceleran el
metabolismo hepático de la vitamina K y reducen la síntesis de las proteínas
dependientes de esta vitamina, como la osteocalcina.
Los aceites minerales interfieren la absorción de vitamina D. No debe administrarse en
pacientes bajo tratamiento con Disulfiram. Se debe tener en cuenta la interacción con
Danazol, debido a un informe de hipercalcemia en pacientes recibiendo dicha ga.
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Los diuréticos tiazidicos y preparados de calcio en altas dosis, administrados junto con
la vitamina D, pueden aumentar el riesgo de hipercalcemia. No obstante, puede ser
terapéutica mente ventajoso el tratamiento de ancianos y grupos de alto riesgo cuando
es necesario prescribir vitamina D o sus derivados conjuntamente con calcio; durante
los tratamientos a largo plazo es esencial un monitoreo cuidadoso de las
concentraciones séricas de calcio.
La colestiramina, colestipol y/o aceites minerales disminuyen la absorción intestinal de
vitamina D; por ello, en caso de que deban coadmínlstrarse, se debe incrementar la
dosis de vitamina D adecuadamente. .;,
La coadministración de vitamina D con sales conteniendo fosfatos puede inducir'Tj~Sgo
de hiperfosfatemia. . ": . ;;
Se recomiendan suplementos de vitamina D en casos de uso ¡p'rolon~db de
corticosteroides debido a que éstos pueden interferir en la acción de la vitl!ún1"aD.
En pacientes digitalizados, la coadministración de vitamina Q puede ocasionar
arritmias cardíacas. Se recomienda precaución en pacientes que; son tratados con
glucósidos digitálicos porque la hipercalcemia que puede prodliCifla~yitamjna D puede
potenciar los efectos de los glucósidos digitálicos producienp()jrn.v.nias cardiacas.
El uso concomitante de vitamina D con preparacionesq~é 'Pdptienen dosis altas de
fósforo puede incrementar el potencial de hiperfosfatemia debiao a que la vitamina D
aumenta la absorción de fosfato.
No se recomienda el uso concurrente de vitamina O y 9\J8 analogos, especialmente el
calcifediol. por sus efectos aditivos y el aument9;potencial de su toxicidad.
Deberán ser considerados los pacientes cor-tItojde.ctomfa que reciben tiroxina debido
a la interacción con derivados de la vitanilí'lalD. '.
Alteración de los valores de laboratol1q: '~ii'Pacientes que reciben dosis excesivas
pueden estar disminuidas las concentraciones séricas de fesfatasa alcalina antes del
desarrollo de hipercalcemia. ,,;
En casos de toxicidad de vitamina D.cpn hipercalcemia pueden estar aumentadas las
concentraciones séricas de' ~larlioa :amino transferasa, aspartato aminotransferasa o el
nitrógeno ureico en sangr~. o., ••••.

Dosis altas de vitamina '[j.~ambién pueden aumentar las concentraciones séricas de
calcio, colesterol y fo~fato.\iTambién pueden estar aumentadas las concentraciones
séricas de magne~i? "0,,,,

" .
EFECTOS A'DWERSOS
los prinCfpa~s:'&fectos adversos observados son: Constipación (más frecuente en
niñds)('tli~re'a, somnolencia, sequedad de boca, cefalea, aumento de la sed,
incr~é~ en la frecuencia de micción especialmente en la noche, o en la cantidad de

,i:,ori!,!E(lptidos irregulares, sabor metálico. anorexia, náuseas, vómitos. cansancio. En
Caso,' 'severos: Dolor óseo. hipertensión arterial, turbidez en la orina, prurito, dolores
mu~culares. pérdida de peso y/o convulsiones. Puede producir debilidad, mareos,
boca seca, constipación, dolor óseo, irritabilidad, pérdida de peso, acidosis moderada,
nocturia, azoemia reversible, arritmias y raramente psicosis,
La administración excesiva de vitamina O, ya sea en una sola dosis o en tratamientos
prolongados, puede produclr una intoxicación severa. La hipercalcemla Inducida por la
administración crónica de vitamina O puede originar una calcificación vascular
generalizada, nefrocalcinosis y calcificación de otros tejidos blandos. lo que puede
producir hipertensión y daño renal. Estos efectos pueden aparecer princip ente
cuando la hipercalcemia es acompañada por hiperfosfatemia.
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La administración prolongada de 1800 UI por dia de vitamina O2 en niños, puede
detener el crecimiento.
En casos de intoxicación por vitamina O puede producirse la muerte por daño renal o
vascular.
Las dosis que pueden causar toxicidad varían con la sensibilidad de cada individuo
pero 50.000 UI de vitamina O2 diariamente y por lo menos durante 6 meses
consecutivos, pueden causar efectos tóxicos en sujetos normales. La administración
de dosis elevadas y sostenidas de vitamina O puede producir manifestaciones de
hipervitaminosis como anorexia, sequedad de la boca, cefalea, náuseas, ,poliuria y
polidipsia. En casos de intoxicación por vitamina O puede producirse la mUQl't,e pdr
dafto renal o vascular. :.
En pacientes con slndromes de mala absorción, la dosis máxima es de 10;000 UI
diarias durante algunas semanas o meses. . .

SOBREDOSIFICACION , .¡

Los efectos del vitamina O2 pueden durar más de 2 meses.de~p!-!~sde suspendida la
administración (por acumulación en el tejido adip()~iJ)¡.'¡PI tratamiento de la
hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de la vitamIna' 'O, dieta baja en calcio,
ingestión de liquido en abundancia, acidificación de la o~ina durante la destoxifrcación
y tratamiento de sostén. Las medidas terapéutlGSs ádicíonales incluyen la
administración de citratos, sulfatos, fos~tQs.<Jorticosterojdes. EDTA (ácido
dietilendiaminotetraacético) y mitramicina. ..,...'
En caso de sobredosis accidental, si se:'present~'crisis hipercalcémica, proceder a la
hidratación endovenosa con solución fislológjci:/' isotónica para aumentar la excreción
del calcio, adicionando o no, diuréticos de ás~.
Ante la eventualidad de una sobrédosificación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los Centros deTQx~ogia:
Hospital de Pediatrla RicarC:!Q,GlJ1!~~ez:(011) 4962-6666 12247.
Hospital A. Posadas: (011}Á6'54:~S4814658-77n.

l' 1"

¡"" •. 0,,,

Conservar en lug~ ~ec~ ~.una temperatura entre 1SOC- 30°C.
MANTENER FUERA.o.EL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

1 ~' .•

PRESENTAdlo~~"!' .
Envases '~on\1:¡'50, 100, 500 Y 1000 frascos gotero conteniendo 10 mL, siendo los
cuaiml\j1tiq,osIde uso exclusivo de hospitales.\ .

f"~\ \, ../
,<.EspaaaHtladmedicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .
, '. ',,1

LABORATORIO OOMINGUEZ S.A.

Avda. La Plata 2552.
Director Técnico: Fann. Sandra Carina Rismondo.

Buenos Aires.
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