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BUENOS AIRES,

2 8 MAY 2010

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

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

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion
Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que ser4 elaborada en la Republica Argentina.

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos,
en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos duclarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion ea el Registro se solicita.
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Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion de
Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de administracion, condicion de
venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se consideran aceptables y retnen los requisitos que
contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la
Disposicion Autorizante y del Certiticado correspondiente, han sido convalidados por las areas
técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién 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 REM de la especialidad medicinal objeto
de la solicitud.

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

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (

REM ) de la Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la
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especialidad medicinal de nombre comercial HITERRO PUNTANOS y nombre/s genérico/s HIERRO
(COMO GLUCONATO) - ACFOLICO, la que ser4 elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo
a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIOS PUNTANOS S.E., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los text»s de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s figurando como
Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes, el Certificado
de Inscripeién en el REM, figurando como Anexo IIT de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcién se autoriza
por la presente disposicién, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la
fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la
verificacion técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en ¢l Articulo 3° sera por cinco (5) afios, a

partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al
nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y . Girese al

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

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

DISPOSICION N°: 2 8 1 4
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL
inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°:
Nombre comercial: HIERRO PUNTANOS
Nombre/s genérico/s: HIERRO (COMO GLUCONATO) - AC. FOLICO.
Industria;: ARGENTINA.

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

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

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS,

Clasificacion ATC: BO3BB5I1.

Indicacion/es autorizada/s : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de 4cido félico y de
hierro. El acido félico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblasticas debido a su
participacion en la sintesis del ADN critroblastico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las
anemias microciticas hipocrémicas por su efecto sobre la sintesis de hemo. Actia corrigiendo este tipo
de anemias por restablecimiento de los depésitos férricos. Esté, por lo tanto indicado en: prevencion y
tratamiento del deficit de hierro y ac. folico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de

hierro y ac. folico, tales como estados de desnutricién (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a
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nutricién parenteral, sindrome de malabsorcién intestinal (postgastrectomia), enf. hepatica, fiebre
prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbitdricos,
fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina.

Concentracién/es: 1 MG de ACIDO FOLICO, 33.9 MG de HIERRO (COMO GLUCONATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLICO 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 Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 30 Y 60 COMP

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD.; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).
Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS .

Clasificaciéon ATC: BO3BB51
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Indicacién/es autorizada/s : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de acido f6lico y de
hierro. El acido félico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblasticas debido a su
participacion en la sintesis del ADN eritroblastico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las
anemias microciticas hipocrémicas por su efecto sobre la sintesis de hemo. Actda corrigiendo este tipo
de anemias por restablecimiento de les depositos férricos. Esta, por lo tanto indicado en: prevencion y
tratamiento del deficit de hierro y ac. félico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de
hierro y ac. félico, tales como estados de desnutricién (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a
nutricion parenteral, sindrome de malabsorcion intestinal (postgastrectomia), enf. hepdtica, fiebre
prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbituricos,
fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina.

Concentracion/es: 1 MG de ACIDO FOLICO, 80 MG de HIERRO (COMO GLUCONATO).

Foérmula completa por unidad de forrna farmacéutica ¢ porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLICO 1
MG, HIERRO (COMO GLUCONATO) 80 MG. Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA
(PH 200) 105.95 MG, ESTEARATO DE MAGNESIO 8.5 MG, CROSCARMELQSA 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

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PV'C

Presentacion: 30 Y 60 COMP

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD,; hasta: 30 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.,

 DISPOSICION N°; 2 8 14
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Dr. LOS CHIALE
IATERVENTOR
ANMAT,



. "2010- ANO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCION DE MAYO"
Ministerio de Salud
Secretania de Paliticas,

Regutaciin e Tnstitutos
ANNA.T.

ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMATN®

i
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PROYECTO DE ROTULO

HIERRO PUNTANOS
HIERRO 33,90 MG
ACIDO FOLICO 1,00 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Industria Argentina Venta bajo receta
Fémula:
Cada comprimido recubierto conticne:
Hiemo elemental (equwalente a 292,6 mg de gluconato ferroso) . 33,9mg
Acido félico... .. 1.00 mg
Celulosa mlcrocnstalma pH 200 .............................................................. 78 mg
Croscarmelosa SOICA....................ccooeeeevemreeeeceos oo 16,15 mg
POVIAONA K30, e 28 mg
Estearato de Magnesio............c.........ocoeeviveiniereeeeceeeeeeoeoeeeeees 4,25mg
Opadry HHP 85..........ooiee e oo 15 mg
Aceion ¢ 51 tica -
Ver prospecto adjunto
Pregentaciones ;

Envases conteniendo 30 y 60 comy rimidos recubiertos.

{1 Conservar a temperatura 1o mayor de 30° C.

[0 Mantener fuera del alcance de los nifios.
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 s/n — San Luis —Rep. Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
HIERRO PUNTANOS
HIERRO 80 MG

ACIDO FOLICO 1,00 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

industria Argentina Venta bajo receta

Fomula:
Cada comprimido recubierto contiene:

Fémula Unitaria 80/1 :

Hierro elemental (equivalente a 690,4 mg de gluconato ferroso)..... 80 mg
ACIKIO FOHEO. .....oooceeeieireee e et ettt 1,00 mg
Celulosa microcristaling Ph 200, ...t e, 105,95 mg
Croscamelosa SO0AICA............ocevevicre e e 16,15 mg
Povidona K30..........coooreririieriee et ssnes s ne st s 28 mg
Estearato de Magnesio...........cccoocvvireriiiininninessinsnenn s 8,5mg
Opadry INHP B5......ooeci e 29,5mg
rojo aliura [aca alUMINICA...........cccoo i 0,5mg

Accidn terapéutica .
Ver prospecto adjunto

Presentaciones :
Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

O Conservar a temperatura no mayor de 30° C.

(i Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N® XX.XXX
Elaborado por:

Director Técnico: Miguel A. Demakdé

Laboratorios Puntanos S.E.
Av. Del Fundador s/n — San Luis —Rep. Argentina.
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PROYECTO DE PROSPECTO

HIERRQ PUNTANOS
HIERRG 80 MG
ACIDO FOLICO 1,00 MG
HIERRO 33.90 MG
ACIDO FOLICO 1,00 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta bajo receta

Farmula:
Cada comprimido recubientc cantizne:

Formula Unitaria 33,90/1 -

rHerro elemental (equivalente a 2926 mg de gluconato ferroso)........... 33,9 mg
£siddo foisco 1.00 mg
Lelulosa microcristalinapH 200 . 78 mg

Croscarmelosa sodica... ... .. . . e, 16,15 mg
Fovidona K30, g mg
Estearato de Magnesio ... 4,25mg
Cpadry || HP B 15 my

Farmula Unitaria 80/1 -
Hierro elemental (equivalente a 680 4 mg de gluconato ferroso)..... 80 mg

Acide folico................ . R e 1.00 mg
Ceiulosa microcristalina Ph 200 .. ... ... . e 105,95 mg
Croscarmelosa sédica....... ... ... ... . e 18,15 mg
Fovidona K30........ ... RO TP RSO 28 mg

stearato de Magnesic...... ... e 8.5mg
Chadry WHP 85, 295 mg
reie aliura laca aluminica..... 0,5mg

Accion terapéutica :
Antianémico, prevencién y tratamiento de! déficit de suplemento de hierro y
acigo olico en el embarazo

Csdigo ATC: BO3B B51.

indicaciones:

Tratamiento de las anemias producidas por déficit de acido félico y de hierro. El
acido folico se utiliza. fundamentaimente, en anemias megaloblasticas debido a
su participacion en la sintesis dei ADN eritroblastico. El gluconato ferroso se
empiea en la terapia de las anemias microciticas hipocromicas por su efecto
sthre la sintesis del Hemo. Actla corrigiendo este tipo de anemias por
restablecimiento de los depésitcs férricos. Fsta. por tanto, indicado en:
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prevencion y tratamiento del deficit de hierro y acido félico en el embarakg g
Tratamiento de estados carenciales de hierro y acido folico, tales como™~SepT
2stados de desnutricion (alcoholismo, sprue, etc.). enfermos sometidos a
nutricion parenteral, sindrome ce malabsorcién intestinal {posgastrectomia),
znfermedad hepatica, fiebre prolongada. afecciones intestinales, tratamiento
con medicamentos que contengan barbitiricos, fenitoina, cicloserina, PAS.

fneomicing.

zaracteristicas farmacologicas:

~eido Félico:

Accion farmacoldgica:

£l acide fdlico se convierte en #cido tetrahidrofdlico. y éste participa en a
eritropoyesis normal, sintesis de purinas y timiditatos, en el metabolismo de
glicina, metionina e histidina.

Farmacocinética:

El acido félico se absorbe casi completamente en el duodeno superior del
tracto gastroduodenal. La absorcion de los folatos de los alimentos no se ve
aterada en los sindromes de maia absorcién.

Es metaholizado en el higado er presencia de scido ascérbico. £n el plasma,
por accion de la dehidrofola:o reductasa se convierte en su forma
rmetabolicamente activa, el dcido tstrahidrofélico. Posee alta union a proteinas y
aicanza su maxima concentracion a fos 30 a 60 minutos. En gran medida,
wnigina depésitos corporales en higado.

Su eliminacién es renal casi completamente en forma de metabolitos, vy el
euceso se elimina por orina en forma inalterada. gluconato Ferroso:

Accion farmacolégica:

L3 importancia del hierro en el organismo radica en el papel indispensable que
desempefia en la composicidn y la funcion de la hemoglobina como elemento
esencial de transporte de oxigeno a los tejidos, de mioglobina, de las anzimas
o estructura hem (citocromos microsomicos y mitocondriales, catalasas y
peroxidasas). de las enzimas metaloflavoproteinas {xantino-oxidasas y otras
anddasas mitocondriales),

“armacocinética:

£l hierro se absorbe en duoden- y Ia primera porcion del yeyuno, de donde
pasa directamente al plasma o parmanece en las células de las mucosas. La
absorcion, en fa que puede participar una proteina de tipo ferritina, se
mcrementa cuando los niveles endagenos disminuyen o cuando aumenta la
aritropoyesis. La cantidad maxim= absorbida es de unos 3-4 mg/dia.

P
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Fosologia v modo de administracién:

La posologia. via oral, y la duracion del tratamiento. seran establecidas por ¢l
madico. Como orientacion se sugiere:

FIERRO PUNTANOS Hierro 1mg/33,90 mg: prevencién en el embarazo: 1 a 2
comprimidos recubiertos por dia. Tratamiento: 2 a 3 comprimidos recubiertos
por dia.

HIERRO PUNTANOS Hierro 1mg/80mg: tratamiento: 1 comprimido recubierto
por dia

Con cualquiera de las dos concentraciones de HIERRO PUNTANOS la
abysorcion es maxima cuando se administra lejos de las comidas.
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=i heptagluconato ferroso contiene aproximadamente un 11.3% de hie
elamental.

Contraindicaciones:

Lxta contraindicado en casos d> sensibilidad al acido folico v al hierrs. Los
preparados de hierro estan corfraindicados en caso de hemocromatosis ¢
hemesiderosis, algunos estados como la anemia hemolitica o la talasemia. ya
Gue pueden producir almacenamiento excesivo de hierro. No debe usarse
acido folico en anemia megaloblastica no diagrosticada a no ser que se
=dmimstre concomitantemente con cia nocobalamina.

Advertencias:

Aguelias mujeres que estén tomando antiepitépticos, deben ser controladas
individualmente.

2 administracicn de grandes y continuas dosis de acide folico, puede
©casionar una disminucion de la cianocobalamina en sangre.

En el tratamiento de anemias megaloblasticas y anemias perniciosas {déficit de
vitamina B12) no debera administrarse acido folico, porque el acido folico, al
carregir estas manifestacicnes hematolagicas, enmascara la anemia perniciosa
v de ese modo. provoca la evolucion del dafio neureldgico.

Precauciones:

Lebe tenerse especial cudado en pacientes que puedan desarroliar una

sobrecarga de hierro, como pueden ser aquelios con hemocromatosis, anemia

hamnelitica 0 aplasia eritrocitaria. En caso de falla en la respuesta al tratamiento

deven investigarse otras causas de anemia.

Embarazo: si bien el acido félico atraviesa ia ptacenta, no produce efectos

adversos sobre el feto.

L= administracion de acido folico solo o en combinacién con otras vitaminas

como suplemento de la dieta. antes de la concepcign y durante fos primeros

rreses del embarazo, reduce fa incidencia de defectos del tubo neural.

Lzctancia: si bien el acido folico se distribuye en fa leche materna, no se han
vservados problemas en personas que consuman acido folico de acuerdo a

los requerimientos diarios.

Fdiatria: los requerimientos diarios varian segiin la edad.

Interacciones:

“La administracién prolongada de analgesicos, anticonvulsivantes, (hidantoina.
carbamazepina) estrogenos vy anticonceptivos orales, puede requerir un
aumento en la dosis de acido folice.

"La administracion de antiacidos. que contengan aluminio o magnesio por
tiempo prolongade, disminuye la absorcidn del acido félico y €l hierro, porque
Geasiona un descenso del pH del intestino delgado.

Esto es importante. pues estos pacientes. deben ingerir estos antiacidos por lo
menos dos horas antes de la suplementacion.

“La colestiramina, puede interferir en la absorcion del acide félico, cuando
arabos se administran en forma simultanea. Por lo tanto, pacientes que
ceasuman por un tiempe prolongado colestiramina, deberan ingerirta por lo
menos una hora antes, o cuatro a seis horas después de la toma de acido
palivsy




“Urogas como: metotrexato, pirinetamina, triamtereno o trimetoprima,
son administradas en altas dosis y en tratamientos prolongados, inhi
diridrofolato reductasa. dado que actian como antagonistas de los folatos.
In pacientes con artritis reumatoidea Y que esten tomando metotrexato, la
suplementacion simultanea con Gicido folico los protege de los efectos toxicos,
conservando la eficacia de la medicacion,
“Las sulfonamidas, inhiben 1a absorcién de folatos Aquellos pacientes que
asten ingiriendo suifasalazina. pueden incrementar las necesidades diarias de
acido félico. '

L3 administracién conjunta de hierra con algunos antimicrobianos, como
quinglonas y tetraciclinas. puede disminuir 1a eficacia antimicrobiana.

Debe evitarse I3 administracién en conjunto.
“Elhiarro disminuye la absorcion intestinal de drogas tales como:
pentcilamina, metitdopa. cinc.
"La administracion en conjunto con alimentos, enzimas pancreaticas, cafelna y
alfa tocoferol, disminuyen la absarcion del hierro.
Por potenciales interacciones conviene separar en varias horas la
adninistracion de hierro y otros farmacos.
Otras alteraciones _

t.a administracién continua y en grandes dosis de acido fofico, puede disminuir
la concentracion de vitarnina B12 en sangre.
En pacientes que reciban antibidticos, pueden obtenerse resuliados
disminuides en fa valoracion de avido félico sérico y eritrocitario.

Reacciones adversa:

Mueden cbservarse reacciones alérgicas tales como: broncoespasmos, eritema
y rash dérmico.

En pacientes epilépticos, fundamentalmente en nifies, la administracion de
acido folico, podria agravar la frecuencia vy severidad de las crisis convulsivas.
L3 intolerancia a los preparados orales de hierro es principalmente una funcion
de la cantidad de hierro soluble presente en el tracto gastrointestinal y de
factores psicolégicos. Pirosis, nauseas, vomitos. malestar gastrico superior,
constipacién y diarrea. Con dosis altas son mas comunes las nauseas y el
doler abdominal. Heces oscuras tefiidas por el hierro. Hemocromatosis. sélo en
pacientes con trastornos en la absorcion de hierro.

Sobredosificacion:

La sobredosis de hierro es particularmente grave en nifios, ya que se requiere
2tencidn inmediata si fa ingestion ha superado los 30mg/Kg. El tratamiento se
realiza con deferoxamina.

~iite la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano
2 comunicarse con los centros de toxicologia:

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

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

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Presentaciones: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.

/{ Conservar a temperatura no mayor de 30° C.
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i/ Mantener fuera del alcance de los nifios,

Especialidad Medicinal Autorizaca por el Ministerio de Salud.
certificado N° XX XXX

Elaborado por:

Director Técnico: Miguel A. Demaldé
i-aboratorios Puntanos S.£.

#v. Del Fundador s/n ~ San Luis ~Rep. Argentina
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ANEXO III

CERTIFICADO

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

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion l\' 8 1 ‘A . ¥ de acuerdo a lo solicitado en el
tipo de Tramite N° 1.2.1. , por LABORATORIOS PUNTANOS ‘S.E., se autorizd la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: HIERRO PUNTANQS

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

Industria: ARGENTINA,

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

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan a continuacién:
Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS.

Clasificacion ATC: BO3BB51.



"2010- ANO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCION DE MAYO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politica,

Regulacion e Tnstitutos
AUNNAT.

Indicacion/es autorizada/s : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de 4cido folico y de
hierro. El 4cido fdlico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblasticas debido a su
participacion en la sintesis del ADN eritroblastico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las
anemias microciticas hipocrémicas por su efecto sobre la sintesis de hemo. Actua corrigiendo este tipo
de anemias por restablecimiento de los depésitos férricos. Estd, por lo tanto indicado en: prevencién y
tratamiento del deficit de hierro y ac. félico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de
hierro y ac. folico, tales como estados de desnutricién (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a
nutricion parenteral, sindrome de malabsorcién intestinal (postgasirectomia), enf. hepatica, fiebre
prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbitdricos,
fenitoina, cicloserina, PAS. neomicina.

Concentracion/es: 1 MG de ACIDO FOLICO, 33.9 MG de HIERRO (COMO GLUCONATO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLICO 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 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 30 Y 60 COMP

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP

Periogdo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD.; hasta: 30 °C.

Condicidn de expendio; BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: HIERRO PUNTANOS .

Clasificacion ATC: BO3BBS51

Indicacion/es autorizada/s : Tratamiento de las anemias producidas por deficit de 4cido folico v de
hierro. El dcido félico se utiliza fundamentalmente en anemias megaloblasticas debido a su
participacion en la sintesis del ADN eritroblastico. El gluconato ferroso se emplea en la terapia de las
anemias microciticas hipocromicas por su efecto sobre la sintesis de hemo. Actta corrigiendo este tipo
de anemias por restablecimiento de les depésitos férricos. Estd, por lo tanto indicado en: prevencion y
tratamiento del deficit de hierro y ac. folico en el embarazo. Tratamiento de estados carenciales de
hierro y ac. félico, tales como estados de desnutricién (alcoholismo, sprue), enfermos sometidos a
nutricion parenteral, sindrome de malabsorcion intestinal (postgastrectomia), enf. hepatica, fiebre
prolongada, afecciones intestinales, tratamiento con medicamentos que contengan barbitiricos,
fenitoina, cicloserina, PAS, neomicina.

Concentracion/es: 1 MG de ACIDO FOLICO, 80 MG de HIERRO (COMO GLUCONATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s: ACIDO FOLICO 1
MG, HIERRO (COMO GLUCONATO) 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

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: 30 Y 60 COMP

Contenido por unidad de venta: 30 Y 60 COMP

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA HUMEDAD; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certiﬁcado'i~ N°5 5 5 ? Qf, en la Ciudad de
28 MAY 2010

Buenos Aires, a los dias del mes de , siendo su vigencia por

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

_ DISPOSICION (ANMAT)NO;?'B 1 ll /




