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BUENOS AIRES, 
2 B MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-013091-09-1 del Registro de esta Administración 

Nacional de Medicamentos, Aliment03 y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS SE 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 daboración y comercialización de especialidades medicinales se 

encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, l.890/92, y 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93 ), y normas complemt''1tarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.o. Decreto 

177/93. 

Que consta la evaluación 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 estLdiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal 

vigente, y que los establecimientos dLclarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

calidad del producto cuya inscripción c,¡ el Registro se solicita. 
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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 Certilicado 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 inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto 

de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y N° 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales ( 

REM) de la Administración NacÍe nal de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la 

~'g 
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especialidad medicinal de nombre comercial HIERRO PUNT ANOS Y nombre/s genérico/s HIERRO 

(COMO GLUCONATO) - AC.FOLICO, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo 

a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por LABORATORIOS PUNTANOS S.E., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los text·)s de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s figurando como 

Anexo II de la presente Disposición y L~ue forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 

MEDICINAL AUTORlZADA POR EL MINISTERlO DE SALUD CERTIFICADO N° 

con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) años, a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al 

nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia 

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n, y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-013091-09-1 

DISPOSICIÓN W: 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T W: 

281' 
Nombre comercial: HIERRO PUNTANOS 

Nombre/s genérico/s: HIERRO (COMO GLUCONATO) - AC. FOLlCO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. del Fundador s/n. San Luis, Provincia de San Luis. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS. 

Clasificación ATC: B03BB51. 

Indicación/es autorizada/s : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de ácido fólico y de 

hierro. El ácido fólico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblásticas debido a su 

participación en la síntesis del ADN (ritroblástico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las 

anemias microciticas hipocrómicas p"r su efecto sobre la síntesis de hemo. Actúa corrigiendo este tipo 

de anemias por restablecimiento de los depósitos férricos. Está, por lo tanto indicado en: prevención y 

tratamiento del deficit de hierro yac. fólico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de 

hierro yac. fólico, tales como estados de desnutrición (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a 

~tU 
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nutrición parenteral, síndrome de ff'alabsorción intestinal (postgastrectomia), enf. hepática, fiebre 

prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbitúricos, 

fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina. 

Concentración/es: l MG de ACIDO FOLlCO, 33.9 MG de HIERRO (COMO GLUCONATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLlCO 1 

MG, HIERRO (COMO GLUCONATO) 33.9 MG. Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA 

(PH 200) 78 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 4.25 MG, CROSCARMELOSA SODICA 16.15 

MG, POVIDONA K 30 28 MG, OPADRY II HP 85 15 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semi ;intético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLlSTER ALlPVC 

Presentación: 30 Y 60 COMP 

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD.; hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS . 

Clasificación ATC: B03BB51 
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Indicación/es autorizada/s : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de ácido fólico y de 

hierro. El ácido fólico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblásticas debido a su 

participación en la síntesis del ADN eritroblástico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las 

anemias microciticas hipocrómicas por su efecto sobre la síntesis de hemo. Actúa corrigiendo este tipo 

de anemias por restablecimiento de los depósitos férricos. Está, por lo tanto indicado en: prevención y 

tratamiento del deficit de hierro yac. fólico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de 

hierro yac. fólico, tales como estados de desnutrición (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a 

nutrición parenteral, síndrome de malabsorción intestinal (postgastrectomia), enf. hepática, fiebre 

prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbitúricos, 

fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina. 

Concentración/es: 1 MG de ACIDO FOLlCO, 80 MG de HIERRO (COMO GLUCONATO). 

Fórmula completa por unidad de forr.'la farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLlCO 

MG, HIERRO (COMO GLUCONATO) 80 MG. Excipientes: CELULOSA MICRO CRISTALINA 

(PH 200) 105.95 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 8.5 MG, CROSCARMELOSA SODICA 16.15 

MG, POVIDONA K 30 28 MG, LACA ALUMINICA ROJO ALLURA 0.5 MG, OPADRY II HP 85 

29.5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLlSTER ALlP\'C 

Presentación: 30 Y 60 COMP 

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP 

'~# 
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Período de vida Útil: 24 meses 

"20\0- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MA YO" 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 2 8 1 , 

¡ 
DR. j lOS CHIALE 

If;ERVENTOR 
.A.NJIo:.A.T. 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

'. 
DISPOSICIÓN ANMA T W 

'2 8 , t 



PROYECTO DE ROTULO 

Industria Argentina 

Fórmula: 

HIERRO PUNTANOS 
HIERRO 33,90 MG 

ACIDO FOLlCO 1,00 MG 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

Venta ~ receta 

Cada comprimido recubierto conti~,"e: 

Fórmyle Unitária 33,90/1 : 
(' Hierro elemental (equivalente 8 292,6 mg de gluconato ferroso) .. , ..... ". 33,9 mg 
'. ~ Acido fólico ..................................................................................... _ ......... 1.00 mg 

( 

Celulosa microcristalina pH 200 .... " .... " ........ " .... " " ..... "" .. """ .. " .. "" ..... 78 mg 
Croscarmelosa sódica ..... " .... " .......... " ...... " ....... " ...... "" .. " .. " .. """ .... " 16,15 mg 
Povidona K30 ..... "." .......... " ........................................ " ....... " ............... 28 mg 
Estearato de Magnesio ................................ , .. , ............ , .... ,."", .. ' ........... 4,25mg 
Opadry 11 HP 85 ..................................................................................... 15 mg 

Acción terapéutica : 
Ver prospecto adjunto 

Presentaciones : 
Envases conteniendo 30 y 60 comrrimidos recubiertos. 

o Conservar a temperatura ,jO mayor de 30" C. 

O Mantener fuera del alcance de los níflos. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N° XX.XXX 

Elaborado por: 
Director Técnico: Miguel A. Demaldé 
Laboratorios Puntanos S. E. 
Av. Del Fundador sin - San Luis -Rep. Argentina. 



PROYECTO DE ROTULO 

HIERRO PUNTANOS 
HIERR080MG 

ACIDO FOLlCO 1,00 MG 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 

i814 

Industria Argentina Venta bajo receta 

Fórmula: 
Cada comprimido recubierto contiene: 

Fórmula Unitária 8011 : 
Hierro elemental (equivalente a 690,4 mg de gluconato ferroso) ..... 80 mg 
Acido fólico ...................................................................................... 1,00 mg 
Celulosa microcristalina Ph 200 ...................................................... 105,95 mg 
Croscarmelosa sódica ..................................................................... 16,15 mg 
Povidona K30 .................................................................................. 28 mg 
Estearato de Magnesio ................................................................... 8,5mg 
Opadry 11 HP 85 .............................................................................. 29,5 mg 
rojo allura laca aluminica ................................................................ O,5mg 

Acción terapéutica : 
Ver prospecto adjunto 

Presentaciones: 
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidOS recubiertos. 

o Conservar a temperatura no mayor de 30" C. 

[] Mantener fuera de/alcance de los niflos. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado NO XX.XXX 

Elaborado por: 
Director Técnico: Miguel A. Demaldé 
Laboratorios Puntanos S.E. 
Av. Del Fundador sin - San Luis -Rep. Argentina. 



r>HOYECTO DE PROSPECTO 

Industria Argentina 

E?[mula: 

HIERRO PUNTAt~OS 
HIERRO 80 MG 

ACIDO FOLlCO 1,00 MG 
HIERRO 33.90 MG 

ACIDO FOLlCO 1,00 MG 
COMPRIM!DOS RECUBIERTOS 

Cada comprimido recubierto contiene: 

FOf!.nt¡la l,Jnitáriª33 9QL1 

Venta bajo receta 

i-ilerro elemental (equivalente a 2P2 .. 6 mg de gluconato ferroso) ........... 33,9 mg ."Gldo fólico........... ... ... .... .... ...... ... ................ 1.00 mg Celulosa microcristalina pH 200...... . .......... ................... 78 mg 
Croscarmelosa sódica... .... ....... ...... .. .... ........................... 16,15 mg 
p~l~naK30... . ............................ 28mg 
Estearato de Magnesio.... ...... .... ........................ 4,25mg (lpadry 11 HP 85.. .... ...... . ..... ....... . ............ ................. 15 mg 

formula Unitª~ªO/l : 
Hierro elemental (equivalente a 690,4 mg de gluconato ferroso) ..... 80 mg 
Ácido fólico..... .... ........ . .. ... ...... . ............ 1 ,00 mg 
Ceiulosa microcristalina Ph 200. . ............. . .......... 105,95 mg Croscarmelosa sódica... . .............. .......... 16,15 mg 
PDvidona K30.... ... ............ . ................. 28 mg 
Estearato de Magnesio...... ............................... 8,5mg 
Gpadry II HP 85.... . .... .. ............................... 29,5 mg 
ICjO allura laca alurninica .... ................... .. ................ 0,5rng 

Acción terapéutica: 
A:"tianémico, prevención y tratamiento del défiCit de suplemento de hierro y ae;,jo fálico en el embarazo 

t:;odigo ATe: B038 B51. 

indicaciones: 
Tratamiento de las anemias producidas por déficit de ácido fólico y de hierro. El ac:do fálico se utiliza. fundamentalmente, en anemias megaloblásticas debido a 
Su participación en la síntesis del A,ON eritroblástico. El gluconato ferroso se 
empíea en la terapia de las anemias microciticas hipocrómicas por su efecto sobre la sintesis del Hemo. Actúa corrigiendo este tipo de anemias por restablecimiento de los depósitl s férricos. Esta. por tanto. indicado en: 



prevención y tratamiento del d€ficlt de hierro y ácido fólico en el embara~~4-
-:-ratamiento de estados carenciales de hierro y ácido fólico, tales corno. 
·?stados de desnutrición (alcohülismo, sprue, etc.), enfermos sOmetidos a 
nutrición parenteral, síndrome Ce malabsorción intestinal (posgastrectomía). 
~nfermedad hepática, fiebre pnlongada. afecciones intestinales, tratamiento 
wn medicamentos que contengan barbitúricos. fenitoina. cicloserina, PAS, 
neomicina 

t;aracterísticas farmacológicas: 
¡),cldo Fólico: 
Acción farmacológica: 
E! ácido fólico se convierte en ácido tetrahidrofólico, y éste participa en la 
eritropoyesis normal, síntesis de purinas y timidilatos, en el metabolismo de 
!jlicina. metionina e histidina. 
Farmacocinética: 
E:! ácido fálico se absorbe casi completamente en el duodeno superíor del 
tracto gastroduodenal. La absorción de los folatos de los alimentos no se ve 
a'terada en los sindromes de mai3 absorción. 
Es metabolizado en el higa do en presencia de ácido ascórbico. En el plasma, 
por acción de la dehidrofola:o reductasa se convierte en su forma 
metabólica mente activa, el ácido tetrahidrofólíco. Posee alta unión a proteínas y 
alcanza su máxima concentraci,jn a los 30 a 60 minutos. En gran medida. 
e,ngina depósitos corporales en hígado. 
Su eliminación es renal casi completamente en forma de metabolítos, y el 
e-:ceso se elimina por orina en forma inalterada. gluconato Ferroso' 

Acción farmacológica: 
la importancia del hierro en el organismo radica en el papel indispensable que 
(jesempeña en la composición y la función de la hemoglobina como elemento 
e',encial de transporte de oxígeno a los tejidos, de mioglobina, de las enzimas 
<le estructura hem (citocromos microsómicos y mitocondriales, catalasas y 
r'eroxidasas¡, de las enzimas metaloflavoproteinas (xantino-oxidasas y otras 
o\ldasas mitocondrialesJ 
Farmacocinética: 
[1 bierro se absorbe en duodew y la primera porción del yeyuno, de donde 
pasa directamente al plasma o p"!rmanece en las células de las mucosas. La 
absorCión, en la que puede p.lrticipar una proteína de tipo ferrítina. se 
incrementa cuando los niveles eldógenos disminuyen o cuando aumenta la 
,~r¡tropoyesis. La cantidad máxim< absorbida es de unos 3-4 mg/día. 

Posología V modo de administración: 
La posologia, via oral, y la duración del tratamiento. serán establecidas por el 
rnédico. Como orientación se sugiere: 
HiERRO PUNTANOS Hierro 1mg/33,90 mg: prevención en el embarazo: 1 a 2 
,:omprimidos recubiertos por dia. Tratamiento: 2 a 3 comprimidos recubiertos 
por dla. 
HIERRO PUNTANOS Hierro 1mg!80mg: tratamiento: 1 comprimido recubierto 
por día 
Con cualquiera de las dos concentraciones de HIERRO PUNTANOS la 
absorción es máxima cuando se administra lejos de las comidas. 



2 8 1 4 
::1 heptagluconato ferroso contiene aproximadamente un 11,3% de hierq¡l-.",:::±::Ji.V +,'rnentaL 

Contraindicaciones: 
I:stá contraindicado en casos dJ sensibilidad al ácido fólico y a! hierro. Los preparados de hierro está n coráaindicados en caso de hemocromatosis o 
~!emosiderosis. algunos estados ~omo la anemia hemolítica o la talasemía. ya que pueden producir almacenamiento excesivo de hierro. No debe usarse ¡-,-,ido folico en anemia megaloblástica no diagnosticada a no ser que se ,·dminlstre concomitantemente con cianocobalamina. 

t"\dvertencias: 
'\auellas mUjeres que estén tomando antiepllépticos. deben ser controladas individualmente. 
[ó administración de grandes y continuas dosis de ácido fólico, puede 
cc~sionar una disminución de la cíanocobalamina en sangre. 
[1 el tratamiento de anemias megaloblásticas y anemias perniciosas (déficit de 
vit~mina 812) no deberá administrarse ácido fólico. porque el ácido fólico, al corregir estas manifestaciones hematológicas, enmascara la anemia perniciosa 
y de ese modo. provoca la evolución del daño neurológico. 

érecaucíones: 
Cebe tenerse especial CUidado en pacientes que puedan desarrollar una ,obrecarga de hierro. como pueden ser aquellos con hemocromatosis, anemia hemolítica o aplasia eritrocitaria. En caso de falla en la respuesta al tratamiento deben investigarse otras causas de anemia. 
Embarazo: si bien el ácido fólico atraviesa la placenta, no prOduce efectos adversos sobre el feto. 
La administración de ácido fólico solo o en combinación con otras vitaminas 
C'fno suplemento de la dieta. antes de la concepción y durante los primeros meses del embarazo, reduce la incidencia de defectos del tubo neural. 
L'idancia: si bien el ácido fólico se distribuye en la leche materna, no se han Observados problemas en personas que consuman ácido fólico de acuerdo a 
IGS requerimientos diarios 
P"diatria: los requerimientos diarios varían según la edad. 

Interacciones: 
·l a administración prolongada de analgésicos, anticonvulsivantes. (hidantoina, carbamazepina) estrógenos y anticonceptivos orales, puede requerir un aumento en la dosis de ácido fólicc 
'La administración de antiácidos que contengan aluminio o magnesio por \lempo prolongado, disminuye la 3bsorci6n del ácido fólico y el hierro, porque ocasiona un descenso del pH del intestino delgado 
Esto es importante. pues estos pacientes. deben ingerir estos antiácidos por lo menos dos horas antes de la suplementacíón. 
~La colestiramina, puede interferir en la absorcion del ácido fálico, cuando ambos se administran en forma simultánea. Por lo tanto, pacientes que c¡,."uman por un tiempo prolongado cOlestiramina, deberán ingeritia por lo m,,'nos una hora antes, o cuatro a seis horas después de la toma de ácido f,-:dco. 



28 , , 
. Drogas como: metotrexato, pirinetamina, triamtereno o trimetoprima, u 
son administradas en altas do~;is y en tratamientos prolongados, inhi-:,,~,¡;~~~ 
dihidrofolato reductasa, dado que actúan como antagonistas de los folatos. 
En pacientes con artritis reuma(oidea y que este n tomando metotrexato, la 
suplementación simultanea con '¡cldo fólico los protege de los efectos tóxicos. 
conservando la eficacia de la medicación. 
-Las sUlfonamidas, inhiben la absorción de folatos. Aquellos pacientes que 
>,;sten ingiriendo sulfasalazina. p'Jeden incrementar las necesidades diarias de 
aeido fólico. 
La administración conjunta de hierro con algunos antimicrobianos, como 

quinolonas y tetraciclinas. puede disminuir la eficacia antimicrobiana. 
Debe evitarse la administración en conjunto. 
c El hierro disminuye la absorción intestinal de drogas tales como: 
penicilamina, metildopa. cinc. 
Cla administración en conjunto con alimentos, enzimas pancreáticas, cafeina y 
~Ifa tocoferol. disminuyen la absorción del hierro, 
Por potenciales interacciones conviene separar en varias horas la 
administración de hierro y otros farmacos, 
Otras alteraciones 
La administración continua y en ¡¡randes dosis de ácido fólico, puede disminuir 
la concentración de vitamina B12 en sangre. 
En pacientes que reciban antibióticos. pueden obtenerse resultados 
disminuidos en la valoración de áoido fólico sérico y eritrocitario. 

f.leacciones adversa: 
Pueden observarse reacciones alérgicas tales como: broncoespasmos, eritema 
y rash dérmico. 
En pacientes epilépticos, fundamentalmente en niños, la administración de 
<leido fólico, podria agravar la frecuencia y severidad de las crisis convulsivas. 
L;1 intolerancia a los preparados orales de hierro es principalme nte una funció n 
de la cantidad de hierro soluble presente en el tracto gastrointestinal y de 
hctores psicológicos. Pirosis, náuseas, vómitos malestar gástrico superior, 
constipación y diarrea, Con dosis altas son más comunes las náuseas y el 
dolor abdominal. Heces oscuras teñidas por el hierro, Hemocromatosis. sólo en 
pacientes con trastornos en la ab"orción de hierro, 

ªQpredosificación: 
l.a sobredosis de hierro es particJlarmente grave en niños, ya que se requiere 
atención inmediata si la ingestión ha superado los 30mg/Kg. El tratamiento se 
realiza con deferoxamina, 
Ante la eventualidad de una sobredosificación concurrir al hospital más cercano 
o comunicarse con los centros de toxicologia: 
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 
hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niños. 

f'.resentaciones: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos . 

.' ¡ Conservar a temperatura no mayor de 30" C. 



; j Mantener fuera del alcance de los niños. 

Especialidad Medicinal.i\utorizaca por el Ministerio de Salud. 

::ertrficado N° XX.XXX 

Elaborado por: 
Oirector Técnico: Miguel A. Demaldé 
Laboratorios Puntanos S.E. 
Av. Del Fundador s/n - San LUls-·Rep Argentina 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-013091-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición ~ 8 1 4 ' y de acuerdo a lo solicitado en el 

tipo de Trámite N° 1.2.1. , por LABORATORIOS PUNTANOS S.E., se autorizó la inscripción en el 

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

identificatorios característicos: 

Nombre comercial: HIERRO PUNTANOS 

Nombre/s genérico/s: HIERRO (COMO GLUCONATO) - AC. FOLlCO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Av. del Fundldor s/n. San Luis, Provincia de San Luis. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS. 

Clasificación A TC: B03BB51. 
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Indicación/es autorizadals : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de ácido fólico y de 

hierro. El ácido fólico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblásticas debido a su 

participación en la síntesis del ADN eritroblástico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las 

anemias microciticas hipocrómicas por su efecto sobre la síntesis de hemo. Actúa corrigiendo este tipo 

de anemias por restablecimiento de los depósitos férricos. Está, por lo tanto indicado en: prevención y 

tratamiento del deficit de hierro yac. fólico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de 

hierro yac. fólico, tales como estados de desnutrición (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a 

nutrición parenteral, síndrome de malabsorción intestinal (postgastrectomia), enf. hepática, fiebre 

prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbitúricos, 

fenitoina, cicloserina, PAS, neomicinú. 

Concentración/es: 1 MG de ACIDO FOLlCO, 33.9 MG de HIERRO (COMO GLUCONA TO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLlCO 1 

MG, HIERRO (COMO GLUCONATO) 33.9 MG. Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA 

(PH 200) 78 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 4.25 MG, CROSCARMELOSA SODICA 16.15 

MG, POVIDONA K 30 28 MG, OPADRY II HP 8515 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 30 Y 60 COMP 

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP 

per;Ofo de vida Útil: 24 meses 

" tí 
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Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD.; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS . 

Clasificación ATC: B03BB51 . 

Indicación/es autorizada/s : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de ácido fólico y de 

hierro. El ácido fólico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblásticas debido a su 

participación en la síntesis del ADN t:ritroblástico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las 

anemias microciticas hipocrómicas por su efecto sobre la síntesis de hemo. Actúa corrigiendo este tipo 

de anemias por restablecimiento de les depósitos férricos. Está, por lo tanto indicado en: prevención y 

tratamiento del deficit de hierro yac. fólico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de 

hierro yac. fólico, tales como estados de desnutrición (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a 

nutrición parenteral, síndrome de malabsorción intestinal (postgastrectomia), enf. hepática, fiebre 

prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbitúricos, 

fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina. 

Concentración/es: 1 MG de ACIDO f()L1CO, 80 MG de HIERRO (COMO GLUCONATO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLlCO 

MG, HIERRO (COMO GLUCONAro) 80 MG. Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA 

(PH 200) 105.95 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 8.5 MG, CROSCARMELOSA SODICA 16.15 
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MG, POVIDONA K 30 28 MG, LACA ALUMINICA ROJO ALLURA 0.5 MG, OPADRY II HP 85 

29.5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envasels Primario/s: BLISTER ALlPVC 

Presentación: 30 Y 60 COMP 

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificadfw5 557 9:, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días del mes de 2 8 MA Y 2 O 10 de , siendo su vigencia por 

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

_ DISPOSICIÓN (ANMA T) W: 2' 8 1 


