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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-1978-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-0000-002306-18-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-0000-002306-18-8 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones lafirma BAYER S.A., solicita la aprobacion de nuevos proyectos
de rétulo, prospecto e informacion para € paciente para la Especialidad Medicina denominada:
LAROTABE / ACIDO ASCORBICO - VITAMINA E — BETACAROTENO — COBRE — ZINC —
COBRE — SELENIO - MANGANESO, forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS, autorizado
por el Certificado N° 43.499.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccidon de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase € proyecto de rétulo obrante en e documento |F-2021-104411562-
APN-DERM#ANMAT, prospecto obrante en € documento |F-2021-104411769-APN-
DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en e documento |F-2021-104411989-
APN-DERM#ANMAT; para la Especialidad Medicina denominadaz LAROTABE / ACIDO
ASCORBICO - VITAMINA E — BETACAROTENO — COBRE — ZINC — COBRE — SELENIO -
MANGANESO, forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS, propiedad de lafirma BAYER SA.,
anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 43.499 cuando €l
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion conjuntamente con el rétulo, prospecto e informacion
para el paciente. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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0ada capsula blanda. de Larotabe® contiene: écido ascérbico (en forma de ascorbato de
) 250 M9 vitamina E 200 mg, betacaroteno (al 30%) 10 mg, zinc (en forma de éxido

calcio,
7,6 Mg, cobre (en forma de sulfato de cobre 5H20) 1 mg, selenio (en forma de

o ZiNC)

mangaﬂeSO)

g en levadura: 7,5 mg) 15 ug, manganeso (en forma de sulfato de
1,5 mg, aceite de soja 83,6 mg, lecitina de soja 10 mg, aceite de mani
cera de abejas 15 Mg, aceite de siliconas 1,035 mg, gelatina 165,72 Mg,
nipagin 0,61 mg, nipasol 0,15 mg, diéxido de titanio susp
6xido amarillo en suspension

rirogenado/
hidra 75,87 Mg,

5xido rojo en suspension 1,90 mg,

glicerina an
(1:1,5) 4,76 mg, O

glicerina
8,57 mg.

POSOLOGiA Y FORMA DE ADMINISTRACI()N

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION

Envases con 30 o 60 capsulas plandas.

acenar en heladera.

Almacenar a temperatura ambiente inferio

Este medicamento no puede utilizarse d

envase de los nifios
ce dé
Mantenga los medicamentos fuera del alca”
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-104411562-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-0000-002306-18-8 Rotulo prod LAROTABE.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Venta bajo receta
jatod® el prospecto detenidamente antes ge tomar este medj
Icam
. Ganserve este Prospecto. Puede tener que volver 4 jogylo e

_ gjtiene alguna otra duda, pregunte a sy medico o farmacéutico

Esle medicamento se le ha recetado a usted. No debe darlo a ofras personas. Puede
penud\car\es, incluso si sus signos de enfermedad son los mismos que los suyos
Si considera que cualquiera de los eventos adversos que sufre es serio o si aprecia

cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

$Qué encontrara en este prospecto?
1. ;QUE ES LAROTABE®Y PARA QUE SE UTILIZA?
2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR LAROTABE®?
3. ;COMO TOMAR LAROTABE®? '
4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
5. CONSERVACION DE LAROTABE®
6. CONTENIDO DEL ENVASE

LAROTABE® cépsulas blandas.

itami inerales.
Los principios activos son Vitaminas Y M

RA QUE SE UTILIZA?
E ROTABE®Y PAl . . .
e :A' dicado especificamente para la estimulacién de las funciones
LAROTABE® esta If
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05 micronutrie

nediant® el apoyo a las barreras fisicas (piel/
produCCié" de anticuerpos. LAROTABE® mucosa),

ntes contriby
yen a las
defensas naturales del cuerpo en t
res niveles:

la inmunidad
celular y Ia
est i .
4 especialmente indicado para personas de

anzada que se e

gdad 8V ncuentran .

rimentan un decli €n un mayor riesgo de deficiencias de mi ;

y expe eclive en las funciones inmunolggi micronutrientes
gicas.

2. ¢QUE NECESITA SABER A
NTES DE TO
No tome LAROTABE®: MAR LAROTABE®?

i | '
S plese“ta agUI a eaccion i I ibili I e |0s pl CPOS

Si presenta trast
ornos del i i

P @t metabolismo de hierro y/o cobre.
Si tiene Hipervitaminosis A.
Si tiene Hipercalcemia (niveles de calcio elevados).
Siti itiasi

tiene litiasis renal o antecedentes de nefrolitiasis (Célculos renales).
Siti . . ; g

tiene concentracion excesiva de &cido oxdlico o de oxalatos, fundamentaimente
oxalato célcico en la orina (hiperoxaluria) ya que el exceso de oxalatos facilita la
formacion de célculos renales.

Insuficiencia renal.
Si esta tomando otros medicamentos que contengan vitamina A, retinoides, beta-

caroteno, o isotretinoina y etretinato.

Advertencias y Precauciones especiales de uso

Larotabe_CCDS 2

No superar la dosis indicada. La sobredosis aguda y cronica aumenta el riesgo de

efectos adversos. Se tendra en cuenta la ingesta de vitaminas y minerales a partir

de otras fuentes, incluyendo los alimentos fortificados, suplementos dietéticos y

medicamentos concomitantes.
s de vitamina C en los individuos con defici
mia hemolitica.

La sobredosi encia de la enzima

glucosa-6-fosfato deshidrogenasa se ha asociado con la ane
Los individuos queé
multivitaminicos, cualquie
deben consultar a un profesio

Separar la ingesta del producto d

como preparados

reciban otras vitaminas solas ©
o cuidado médico

r otro medicamento 0 aquellos baj
nal de la salud antes de usar el producto.

e otros medicamentos por 4 hor

as a menos que

se especifique lo contrario.
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Cons
orientacién. ulte el Prospecto del kit de |q Prueba para sy

Fertilidad, embarazo y lactancia
Fertilidad
Fertilidad

No hay evidencias que sugi .
q ugieran que los niveles normales de las vitaminas y minerales en

®
LAROTABES causan efectos adversos en Ia reproduccién en humanos

Embarazo y Lactancia

LAROTABE® .
€S generaimente considerado seguro durante el embarazo o la lactancia

cuando se toma la dosis indicada. Sin embargo, ya que no existen estudios que evaldan
el riesgo del tratamiento de LAROTABE® durante ¢l embarazo o la lactancia, s6lo debe
utilizarse durante el embarazo o la lactancia si se considera esencial por el médico.

La dosis indicada no debe superarse ya que la sobredosis crénica puede ser perjudicial
para el feto y el recién nacido. Se tendra en cuenta la ingesta de las vitaminas y minerales
de todas las demés fuentes.

Las vitaminas y los minerales de LAROTABE® se excretan en la leche materna. Esto debe

ser tomado en consideracién.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas

LAROTABE® tiene un efecto nulo o insignificante sobre la capacidad para conducir y

Interaccién con otros medicamentos
Tenga especial cuidado si esta tomando: t
. N . onct

+ Deferoxamina, ciclosporina, disulfiram, indinavir y warfarina ya que pueden
interacciones con la Vitamina C.

« Orlistat y aceite mineral ya qué pueden tener in

E.

teracciones con las Vitaminas A Y

larotabe_cCDS 27 B e auns
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gi usted recibe algun otrg .
Medicament
0, es

ta embarazada o dan
dicamento,

consulte a su médico antes
de tomar este me o pecho a su bebé

3. ¢COMO TOMAR LAROTABE®?

Adultos y adolesc :
- entes a partir de los 12 afios: 2
rincipal, 0 segun criterio médi + 2 cépsula i
pl t ) gun criterio médico. No exceder la d psulas por dfa junto con la comida
Al tratarse de un osis diaria indi
suplemento vitamini a indicada.
vitaminico mj
mineral desti
aportes 0 aumento d estinado @ ir deficienci
e los requerimi corregir deficiencias d
mientos, la duracié ¢
prolongacion de esta N ' uracion del tratamiento dependera
. e
s condiciones y/o la indicacién médi P Ikede (s
Para uso oral. €édica correspondiente.

Si toma mas LAROTABE®del que debiera

:I ha tomado muchas capsulas de LAROTABE® o descubre que un nifio/a ha tomado

: 3:;;5,, ::r:;uc:ir:t rrj’l;hl:;)‘spital mési:ercano 0 comuniguese con los Centros de Toxicologia:
icardo Gutiérrez: TE (011) 4962-6666.

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

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555

4. POSIBLES EVENTOS ADVERSOS
s los medicamentos, LAROTABE® puede causar eventos adversos,

as personas los sufran. Si considera que cualquiera de los eventos
onado en este

Al igual que todo.
aunque no todas |

adversos que sufre e
a su médico o farmacéutico.

s serio o si aprecia cualquier evento adverso no menci

prospecto, informe Pueden ocurrir: Diarrea, nauseas,
vémitos, dolores abdomi E® puede causar reaccion

reaccién  anafilactica,
estaciones clinicas Y de laborato

que pueden afectar a la piel, el tracto respiratorio,
vascular, incluyendo sintomas como erupcion cutdnea,

ema, prurito, distres cardio-respiratorio, y reacciones

Si se produce una reaccion alérgica, €l tratamie

profesional de la salud.

nales y gastrointestinales. LAROTAB

Shock anafilactico Y tal
fio que incluyen: asma,

tracto

alérgica, mbién reacciones de
hipersensibilidad con manif
reacciones leves 0 moderadas
gastrointestinal y el sistema cardio

nto

urticaria, edema alérgico Y angioed
ndo shock anafilactico.

graves, incluye
se debe consultaraun

debe ser detenido y
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5, CONSERVACION DE LAROTABEQ
Maﬂte"ga los medicamentos fuera de alcance de los nifios

o acenar a temperatura ambiente inferior g 25°C. No almacenar

uz solar directa, en heladera. Proteger

de la

6. CONTENIDO DEL ENVASE
Envases con 30 0 60 capsulas blandas,

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en
la Pagina web de la ANMAT:

http-/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante
Para cualquier informacién sobre este medicamento, contacte con el representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado en Av. Marquez 691, Loma Hermosa

y acondicionado en Calle 3 y del Canal, Pilar,

por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652

(B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.

Dir. Téc.: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el

Ministerio de Salud. Certificado N° 43499

Version: CCDS 2
Ultima Revision:

P4gina 13 de 13
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-104411989-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Octubre de 2021

Referencia: 1-0047-0000-002306-18-8 Informacion para el paciente prod LAROTABE.
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composicion . ndustria Argentina
da capsula planda de Larotabe® contj
g ) 250 mg, vitamina E 200 €” contiene: 4cido aseg b
ci0 ’ m rbico V

N inc) 7,5 M9 cobre (en f S betacaroteno (al 30%) 10 oo de ascoatorde
de 2 ' ' orma de sulfat 0) 10 mg, zinc (en f ‘i

o de cobre 5 orma de 6xido

H20)

glkg en levadura: 7,5 mg) 1 mg, selenio (en forma de

15 g
) , m
manganeso) 1,5 mg, aceite de soja 83,6 mg, | anganeso (en forma de sulfato de
' » lecitina de soj
ja 10 mg, aceite de mani

.. -enado/cera de abej :
hidrod ejas 15 mg, aceite de siliconas 1,035 mg, gel
) g, gelatina 165,72 mg,

selenio 2

. rina anhidra 75,87 m ipagi
glcerin g, nipagin 0,61 mg, nipasol 0,15 mg, diéxido de it
) s o de titanio susp.

o (1:1,5) 4,76 mg, 6xido roj
gioerna (115 g, 6xido rojo en suspensién 1,90 mg, 6xido amaril
2 0 en suspension

8,57 Mg-

Accion terapéutica.
suplemento vitaminico mineral.

codigo ATC: A11AA.

Indicacion Terapéutica

LAROTABE® esta indicado especlficamente pa
ndela resistencia a Jas infecciones en situaciones de suministros

ra la estimulacion de las funciones

inmunes Y la restauracié

inadecuados de micronutrientes.
] antioxidantes con trazas minerales necesarias para la

actividad enzimatica antioxidante ¥: debido a estos |overpo.
n a las defensas natura tres niveles:

(piel/mucos
pecialmente ind

Larotabe® combina vitamina
|a defensa natural de

les del cuerpo en
munidad celular y 18

ersonas de

Los micronutrientes contribuye
mediante el apoyo @ las parreras fisicas
produccion de anticuerpos: LAROTABE® esta €S

a), la in
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42 avanzada que se encuentran e,
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‘mentanund Mayor i
Xpenmen eclive en las funciones | YOr riesgo gg e
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n ienci ;
Munolg ncias de micronutri
Qlcas ientes

o minerales a parti -
taminas Y partir de 558
! otras fuenteg, tendra en cuenta la ingesta de

jementos dietéticos y medical incluye .
sup mentos Concomitanteq yendo los alimentos fortificados,

se de un supleme .
Al tratar nto vitamini .
aportes o aumento de los requerim-lmco mineral destinado 3 _
'eNtos, la duracion def t corregir deficiencias de
ratamiento de;
pendera de la

prolongamon de estas condiciones y/o Ia ingj
. . .z Icacion médi
viade administracion oral. médica correspondiente.

contraindicaciones.
. Conocida reaccion de hi _—
hipersensibilidad a cualquiel
alguno de los excipientes. ra de los principios activos 0
. Hipervitaminosis A.
. Trastornos del metabolismo de hierro y/o cobre
« Hipercalcemia. .
. Litiasis renal o antecedentes de nefrolitiasis

« Hiperoxaluria.

. Insuficiencia renal.

o Tratamiento concomitante con vitamina A, los retinoides, el betacaroteno, o l0s
isémeros sintéticos como |a isotretinoina y etretinato.
peciales de uso

Advertencias y Precauciones €S|
s individuos con deficienci

+ La sobredosis de vitamina C en lo
deshidrogenasa sé ha asociado con la

reciban otras vita
otro medicamento o aquellos bajo cui
s de usar el producto.

| dela salud ante
ntos por 4 noras a menos que

a de glucosa-s-fosfato

anemia hemolitica.

minas solas © como preparados

« Los individuos que
dado médico,

multivitaminicos, cualquier

deben consultar a un profesiona

a del producto de otros medicame

o Separar la ingest
se especifique lo contr

ario.
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Inte

La vitamina C puede interferir con lag
falsos. Informar a su médico o Profes;
han planificado la realizacisn gq Pruebg

La vitamina C puede interferir con |a pruS X |abomt0”0'
ypu ede dar resultados falsog, Consul\e Zba
orientacion.

Prugh
as (e
on |aboralorio u

alg Que daran resultados

© la gq
lud gy tomar LAROTABE® s; se

de

IIEdicié
n de i
| . los niveles de glUCOSG

Pec i
10 del kit gg la prueba para su

. es con Ot t M
terac er acciOII

raccion con otros medicamentos

|n1era°°i°n con otros medicamentos por rediente activo
en el producto

jente
| [ingredien Droga Dsciicd
| . | A
elivo pcidn
La vitamina C puede a ———
Deferoxamina tisul . umentar la toxicidad de hierro |
ar, especialmente en e 5 |
g el corazon, causando |
escompensacion cardiaca. \
. . La suj iz =— |
Ciclosporina . uplementacién con antioxidantes como la vitamina |
puede reducir el nivel en sangre de ciclosporina. ’
- Dosis croni o - —
Vitamina C Disulfiram IS cronicas o altas de vitamina C pueden interferir |
con la efectividad del disulfiram. ‘
Altas dosis de vitamina C pueden reducir |
Indinavir significativamente la concentracion sérica de indinavir, |
que pueden interferir con la efectividad de indinavir. l
Altas dosis de vitamina C pueden interferir con la
Warfarina . ;
efectividad de la warfarina.
La absorcién gastrointestinal de la vitamina A y E se
reduce con la administracion simultanea. La ingesta
®
Vitamina A y | Orlistat separada por cuatro horas entre Larotabe | y estc:s
E medicamentos, a menos que S€ especifique ‘o
contrario reducird al minimo ol riesgo para cualquier
—— ;
T interaccion.
Aceite Mineral i
~Tones polivalentes: Tales como el cabre, selerio
TATFEC C .
Cobre, Antibidticos Los - mplejos con ciertas sustancias que
i m
Sele a5 s y/o zinc, 10
nio, y | Tetraciclinicos gina 3de 13
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Antibidticos

Quinolénicos
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Interacciones con pruebas de Laboratorjq

« Dado que la vitamina G g un a

electrones), puede causar interfer

el &cido ascérbico interfiere con la prueba.

La vitamina C puede interferir con las Pruebas que miden la glucosa en orina y
sangre las cuales darian falsos resultados, aunque la vitamina C no tiene efecto
sobre los niveles de glucosa en sangre. Consulte el prospecto del medidor o el kit
de prueba para determinar si la vitamina C (acido ascérbico) interfiere.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Fertilidad N

No hay pruebas que sugieran que los niveles endégenos normales de las vitaminas y
humanos.

Minerales en LAROTABE® causan efectos adversos en a reproduccion en hum

Embarazo y Lactancia
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consulte a su médico antes de tomar este medicamento

Efectos No Deseados

+ Trastornos gastrointestinales: Diarrea, hauseas, vomitos, dolores abdominales y
gastrointestinales.
o Trastornos del sistema Inmunoldgico: Reaccién Alérgica, reaccin anafilactica,
i Shock anafilactico.
t * Las reacciones de hipersensibilidad con las respectivas manifestaciones clinicas y
de laboratorio que incluyen el sindrome de asma, reacciones leves 0 moderadas
que pueden afectar a la piel, el tracto respiratorio, tracto gastrointestinal y el

sistema cardiovascular, incluyendo sintomas como erupcion cutanea, urticaria,

edema alérgico y angioedema, prurito, distres cardiorrespiratorio, y reacciones
erigifiad . Si se produce una
graves, incluyendo shock anafilactico se han reportado dSlb copnsu"ar e
i e debe
reaccién alérgica, el tratamiento debe ser detenido y S

profesional de la salud.
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Hospital de Pediatria Ricarqq Gutiérrez. Tg) (011) 4962-6666/2047
4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata ~Tel

Hospital A. Posadas - Te| (1 1)

(0221) 4515555

los medicamentos fuera del alcance de los nifios,
nga .
Manteng temperatura ambiente inferior a 25°G, N almacenar en heladera, Proteger
ar a
Almacen
de la luz solar directa.
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