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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, ) 6 ] 5
Regutaciin ¢ Tnatitutod. DISPOSICION N 3
AUNMAT.

BUENOS AIRES, 2 0 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-006520-10-7 de! Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BRISTOL MYERS SQUIBB
ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional,
de una nueva especialidad medicinal, la que serd importada a la Replblica
Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (corresponde al Articuio 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

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

Que se demuestra que el Establecimiento estd habilitado,
contando con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos, en la gue informa gue la indicacién, posclogia,
via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla ia
norma legal vigente.

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

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina gue se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos 1490/92 y 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidédes Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial POLY-VI-SOL NF y nombre/s genérico/s MULTIVITAMINICO,
la que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en
el tipo de Tramite N° 1.2.3, por BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar Ia
leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO N©° , con exclusion de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

DisrosicionNe 3 6 1 §

inscripcion se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo debera
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboraciéon o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de
control correspondiente.

ARTICULO 6° - Establécese que de acuerdo a lo dispuesto por et articulo 22 de
la Disposicion ANMAT No 5743/09, la firma BRISTOL MYERS SQUIBB
ARGENTINA S.R.L. debera presentar al Instituto Nacional de Medicamentos los
resultados obtenidos de estabilidad natural de los tres primeros lotes de
comercializacion a los fines de verificar su vida util.

ARTICULO 7° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 8° - 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 III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-006520-10-7

]
M{»fn 5
361 5 Dr. OTTO A O e

B8-INT
su AN M.AT.

DISPOSICION No:
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT No:
3615
Nombre comercial: POLY-VI-SOL NF.
Nombre/s genérico/s: MULTIVITAMINICO.
Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: CONFAB

LABORATORIES INC.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 4355 SIR WILFRID LAURIER
BLVD., SAINT-HUBERT, QUEBEC, CANADA,

Domicilio de los {aboratorios de control de calidad propio: ALVARO BARROS
1113, LUIS GUILLON, PARTIDO DE ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.
Nombre Comercial: POLY-VI-SOL NF.

Clasificacion ATC: A11BA.
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Indicacién/es autorizada/s: APORTE DE VITAMINAS A, D3, VITAMINA C,

TIAMINA, RIBOFLAVINA Y NIACINAMIDA EN AQUELLOS QUE NO PUEDEN
RECIBIRLO MEDIANTE UNA DIETA ADECUADA.,

Concentracion/es: 400 MG de NIACINAMIDA, 3 G de VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO), 40000 Ul de VITAMINA D (COLECALCIFEROL), 60 MG de
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA), 150000 UI de VITAMINA A (PALMITATO), 50
MG de VITAMINA Bi1 COMO CLORHIDRATO DE TIAMINA.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: NIACINAMIDA 400 MG, VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) 3 G,
VITAMINA D (COLECALCIFEROL) 40000 UI, VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) 60
MG, VITAMINA A (PALMITATO) 150000 UI, VITAMINA Bl COMO
CLORHIDRATO DE TIAMINA 50 MG.

Excipientes: GLICERINA 69.7 G, POLISORBATO 80 9 G, SABOR CARAMELO
160 MG, AGUA PURIFICADA USP CSP 100 ML, SABORIZANTE ARTIFICIAL DE
FRUTAS(FRAMBUESA,DAMASCO,DURAZNO) 7.2 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD COLOR
NATURAL.

Presentacion: 1 FCO + GOTERO DOSIF.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 50 ML DE SOLUCION

ORAL.
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Periodo de vida (til; 15 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ. ALMACENAR EN LUGAR SECO
A TEMPERATURA; HASTA: 25 °C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.

Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: CONFAB
LABORATORIES INC.

Domicilioc de los establecimientos elaboradores: 4355 SIR WILFRID LAURIER
BLVD., SAINT-HUBERT, QUEBEC, CANADA.

Domiciiio de los laboratorios de control de calidad propio: ALVARO BARROS
1113, LUIS GUILLON, PARTIDO DE ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES.

DISPOSICION No: 36 1 5 umﬂ,il_,

; [‘ Dr. OTYO A. ORSINGHER
\J\ SUB-INTERVENTOR

AN.M AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

pisposICIONANMATNe:___ 3 5 1 8
[
W 1»)»1%
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-006520-10-7
El Interventor de la Administraciéon Nacional de, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT) certifica gue, mediante la Disposicion N°© 3 6 I 5 , Y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1,2.3, por BRISTOL MYERS
SQUIBB ARGENTINA S.R.L., se autorizd la inscripcidn en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: POLY-VI-SOL NF.

Nombre/s genérico/s: MULTIVITAMINICO.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: CONFAB
LABORATORIES INC.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 4355 SIR WILFRID LAURIER
BLVD., SAINT-HUBERT, QUEBEC, CANADA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALVARO BARROS
1113, LUIS GUILLON, PARTIDO DE ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE

BUENOS AIRES.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: POLY-VI-SOL NF,

Clasificacion ATC: A11BA,

Indicacion/es autorizada/s: APORTE DE VITAMINAS A, D3, VITAMINA C,
TIAMINA, RIBOFLAVINA Y NIACINAMIDA EN AQUELLOS QUE NO PUEDEN
RECIBIRLO MEDIANTE UNA DIETA ADECUADA.

Concentracion/es: 400 MG de NIACINAMIDA, 3 G de VITAMINA C (ACIDO
ASCORBICO), 40000 UI de VITAMINA D (COLECALCIFEROL), 60 MG de
VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA), 150000 UI de VITAMINA A (PALMITATO), 50
MG de VITAMINA B1 COMO CLORHIDRATO DE TIAMINA,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: NIACINAMIDA 400 MG, VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO) 3 G,
VITAMINA D (COLECALCIFEROCL) 40000 UI, VITAMINA B2 (RIBOFLAVINA) 60
MG, VITAMINA A (PALMITATO) 150000 UI, VITAMINA Bl COMO
CLORHIDRATO DE TIAMINA 50 MG.

Excipientes: GLICERINA 69.7 G, POLISORBATO 80 9 G, SABOR CARAMELO
160 MG, AGUA PURIFICADA USP CSP 100 ML, SABORIZANTE ARTIFICIAL DE
FRUTAS(FRAMBUESA,DAMASCO,DURAZNOC) 7.2 MG.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.
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Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD COLOR
NATURAL.

Presentacion: 1 FCO + GOTERQ DOSIF.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 50 ML DE SOLUCION
ORAL.

Periodo de vida util: 15 MESES.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ. ALMACENAR EN LUGAR SECO
A TEMPERATURA; HASTA: 25 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.

Nombre o razon sociai de los establecimientos elaboradores: CONFAB
LABORATORIES INC.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 4355 SIR WILFRID LAURIER
BLVD., SAINT-HUBERT, QUEBEC, CANADA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: ALVARO BARROS
1113, LUIS GUILLON, PARTIDO DE ESTEBAN ECHEVERRIA, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Se extiende a BRISTOL MYERS SQUIBB ARGENTINA S.R.L. el Certificado N©

E 5 6:2 8 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, alos ___ dias del

-
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mes de 2 0 MAY 2011 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios

a partir de la fecha impresa en el mismo.

}

DISPOSICION (ANMAT) NO: 36 ] 5 !
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Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO -CAJ

Panel Frontal;

Poly - Vi - Soi® NF
Muitimitaminico

Solucién Oral
50 mi

Venta bajo receta
indusiric canadiense
NUEVA FORMULACION Y DOSIS

Tapa superior del panel frontal ;

Poly - VI - Sol® NF
Multimitaminico
Solucion oral

50 ml

Frasco con sello de seguridad

No utilice el producto si el selio esta violado ;
NUEVA FORMULACION Y DOSIS

Taopa inferior del panel frontal:

Panel 1zquierdo:

Poly - Vi - Soi® NF i
Multimitaminico |
f

Formula cualicuantitativa: |
Cada mi de solucion oral POLY-VI-SOL® NF equivale a: |

Palmitato de Vitamina A 1500 Ul I
Vitamina D3 (Colecalcifero) 400 Ui
Vitamina C (Acido ascérbico) 30 mg f
Vitamina B1 {Clorhidrato de tiaming) 0.5 mg :
Vitamina B2 {Riboflavina) 0, 6 mg

Niacinamida
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Excipientes:

Glicerina 697 mg
Polisorbato 80 20 mg
Saborizante Caramelo 1.6 mg
Saborizante artificial de frutas

(Frambuesa, Damasco, Durazno) 0,072 mg
Agua purificada csp Im

Posologia: Ver prospecto impreso en el interior del envase. Abra con
cvidado.

Almacenamiento
Almacenar en lugar seco a temperatura igual o inferior a 25°C. No
congelar. Proteger de ia luz. Conservar el frasco bien tapado.

Venta bajo Receta
incustria canadiense

Panel Derecho:

Poly - Vi- Sol® NF
Multimitaminico

Fabricado por:

ConFab Laboratories Inc.
4355 Sir Wilfrid Laurier Blva.
Saint-Hubert,

QUEBEC, J3Y 3X3

Canadd

Para:

Bristol-Myers Squibb Argentfina S.R L. Monroe 801 - Buenos Aires
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion
Certificado N®.....cooiviveinnnns

Dir. Técnica: Adriana P. Pugliarello Caivo - Farmacéutica.

0800-888-6568

mi.nutriciongles@bms.com
®Marca registrada

ADVERTENCIA: Mantener éste y todos los medicamentos fuera del
alcance de los ninos.
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Panel posterior;

Poly - Vi— S0l ® NF
Multimitaminico

Solucién Cral
50 mi

Venta bajo receta

Industria canadiense
NUEVA FORMULACION Y DOSIS

PROYECTO DE ROTULO - ETIQUETA
Panel Frontal:

Poly - Vi - Sol® NF
Multimitaminico

Solucién Oral

50 mi
NUEVA FORMULACION Y DOSIS

Panel Derecho:

Formula cualicuantitativa:

Cada mi de solucién oral POLY-VI-SOL® NF equivale a: Paimitato de
Vitamina A 1500 Ul; Vitomina D3 {Colecaiciferol) 400 Ut Vitaming C (Acido
ascorbico) 30 mg, Vitamina B1 (Clorhidrato de tiamina) 0,5 mg; Vitamina
B2 [Riboflavina) 0,6 mg; Niacinamida 4 mg; Glicerina 697 mg; Polisorbato
80 90 mg; Saborizante caramelo 1,6 mg; Saborizante artificial de frutas
(Frambuesa, Damasco, Durazno) 0,072 mg; Agua purificada csp 1 ml.

Especiaiidad medicinai autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién

Certificado N oo,

Panel lzquierdo:

Venta bojo receta ‘
Industria canadiense |

Fabricado por: —
MARIEL PIBOUL
BIOQUIMICA
e’ M.N. 8855 3
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ConFab Laboratories Inc.
4355 Sir Wilfrid Laurier Blvd.
Saint-Hubert,

QUEBEC, J3Y 3X3

Canadd

Para:

Bristol-Myers Squibb Argentina SR L. Monroe 801 — Buenos Aires
Especiaiidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion
Certificado N°........ccoeeennn.

Dir. Técnica: Adriana P. Pugliarello Calvo - Farmacéutica

0800-888-6568

mjnutricionales@bms.com

® Marca registrada
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P DE PE

Poly - Vi - Sol® NF
Multivitaminico
Soiucién Oral

Venta bajo receta
Industria canadiense

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada ml de solucidn oral POLY-VI-SOL® NF equivale a:

Palmitato de Vitamina A 1500 UL
vitamina D3 (Colecalciferol) 400 Ul
Vitamina C (Acido Ascdrbico) 30 mg
Vitamina B1 (Clorhidrato de tiamina) 0,5 mg
Vitamina B2 (Riboflavina) 0,6 mg
Niacinamida 4 mg
Excipientes

Glicerina 697 mg
Polisorbato 80 90 mg
Saborizante Caramelo 1,6 mg
Saborizante artificial de frutas

{Frambuesa, Damasco, Durazno) 0,072 mg
Agua purificada csp 1mi
ACCION TERAPEUTICA

Aporte de vitaminas A, D3, C, Bl (Tiamina), B2 (Riboflavina) y Niacinamida.

INDICACIONES
Aporte de vitaminas A, D3, vitamina C, Tiamina, Riboflavina y Niacinamida en aqueilos que no
pueden recibirlo mediante una dieta adecuada.

ACCION FARMACOLOGICA

La vitamina A es esencial para ei funcionamiento normmal de ia retina. En su forma oxidada
(retinal) se combina con la opsina (pigmento rojo de la retina) para formar rodopsina (plrpura
visual), que es necesaria para la adaptacién de la visién a la oscuridad. En su forma nativa
(retinoi) y como su metabolito, acido retinoico, interviene en el crecimiento de los huescs, la
funcion testicuiar y ovarica, el desarrollo del embrién, y en la regulacién del crecimiento y la
diferenciacion de los tejidos epiteiiales; también puede actuar como cofactor en’ reacciones
bioquimicas.

La vitamina D es esencial para favorecer ia absorcion y utilizacion de calcio y fosfato y para la
calcificacion normal del hueso. Junto con la hormona paratircidea y la calcitonina, regula las
congentraciones séricas de calcio, aumentando las concentraciones siricas de caicio y fosfato,

segun sea necesario. La vitamina D estimuia la absorciéon de calcio \y fopsfato en el intestl i
delgado y moviliza el calcio eh el hueso. Ll '\/-60/
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La vitamina C es necesaria para la formacion de colégeno y la reparacion de los tejidos corporaley ¢
y puede estar implicada en algunas reacciones de oxidacién-reduccién. También interviene en ei ok
metabolismo de 1a fenilalanina, tirosina, acide folico y hierro; en la utllizacidn de ios hidratos de !
carbone, en la sintesis de lipidos y proteinas y en la conservacién de la integridad de los vasos
sanguineos”,

La Vitamina Bl o tiamina achia como una coenzima para varias reacciones que rompen ias
uniones carbono-carbono, descarboxilaciones oxidativas de aifa-cetodcidos y alfa-cetoanalogos y
la relacldon de la trancetolasa,

La Vitamina B2 o rboflavina en la forma de dos coenzimas {FMN y FAD) participa en una gran
variedad de reacciones de oxido-reduccicdn.

La niacinamida es un componente esencial de dos coenzimmas de muchas reaccClones de oxido-
reduccion {NAD y NADP.

La deficiencia se niacinamida puede estar asociada con anemia o, en los nifios, falta de
crecimiento.

Farmacocinética i
La vitamina A se absorbe bien en el tracto gastrointestinal sano {duodeno y yeyuno), pero
requiere la presencia de sales biliares, lipasa pancreética, proteinas y grasas en la dieta. Se |
almacena fundamentalmente en el higado y, en pequefias cantidades, en el tejido adiposo, rifién ¥
el puimgn, Se metaboiiza en el higado y se eiimina por via fecai y renai.

La vitamina D se absorbe facilmente en el intestino delgado y requiere la presencia de sales '
biliares. Es transportada a los tejidos periféricos mediante la proteina fijadora de ia vitamina D, se i
almacena poco en el higado, mas bien experimenta participaciones en la fase fipida de muchos |
tejidos. La activacion metabglica del ergocaiciferol se produce en dos pasos, el primero en el
higado y el segundo en el rifién. La eliminacion es biliar y renal.

La vitamina C se absorbe rdpidamente en el intestino. Su union a proteinas es baja. Ei dcido
ascorbico Se enhcuentra en el plasma y se distribuye ampliamente a través de las células del |
organismo. La eliminacién es renal, muy poca cantidad sin metabolizar ¢ como metabolitos E
excepto con dosis elevadas,

La vitamina Bl o tiamina se absorbe por procesos de transporte activo y por difusidn pasiva. La .
capacidad para absorber la vitamina en el intestino humano esta limitada a cerca de 5 mg/dfa. ;
Grandes cantidades de la vitamina estan presentes en el misculo esquelético (la mitad de las ’|
reservas corporaies) corazon, higado, rifiones y cerebro. Ei pirofosfato de tiamina representa el i
metabolito activo. Con los niveles presentes en la dieta, la tiamina se distribuye por compieto en |
los tejidos, con escasa excrecidn en la orina. A dosis farmacoldgicas, el exceso de tiamina se |
excreta en la orina como tiamina o pirimidina. La tiamina se excreta a través de la leche materna.

La vitamina B2 o riboflavina se absorbe en el tracto gastrointestinai proximal como riboflavina o i
como el derivado 5'-fosfato. En personas sanas, ias sales biliares incrementan la absorcién. La |
vitamina se excreta predominantemente en oring en la forma libre aunque una pequefa fracciéh i
del intercambio diario es resultade del catabolismo de microorganismos en el tracto ’
gastrointestinal,

La absorcion, distribucién tisular y metabolismo de la niacinamida son poco entendidas.
Aproximadamente 1/5 de la vitamina se descarboxila y el resto se\excreta en la orina como u[

producto metiiado (N-metii-nicotinamida).
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Nifios menores de 5 afios: 0,5 a 1 mi/ dia.
Segun indicacién médica.

Administracién por via oral

La administracion y dosificacién se ve facilitada por el gotero que se acompafa. Puede ser
utilizado depositando directamente ia dosis indicada en la boca del pequefio o diluirla en agua, en
férmula infantil, en jugo de frutas o de vegetales.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El gotero provisto en este envase debe ser utilizado exclusivamente con Poly-Vi-Sol® Nf solucién y
no debe mezclarse con otro producto.

Consultar con su médico antes de suspender el tratamiento o modificar la dosis indicada.

No se recomienda su administracion con el estomago vacio.

No utilice el producto si el sello estd violado

CONTRAINDICACIONES

POLY-VI-SOL® NF estad contraindicado en aquellos pacientes con reconoclda hipersensibilidad a
aiguno de los componentes de la férmula.

+« Porlavitamina A;
Estd contraindicado en caso de hipervitaminosis por vitamina A.

» Porlavitamina D:
Estd contraindicado en caso de hipervitaminosis por vitamina D, en hipercalcemia, ostecdistrofia

renal con hiperfosfatemia.

« Por la vitamina C:
Esta contraindicado en caso de hipervitaminosis por vitamina C.

+  Por la tlaming, riboflavina y nlacinamida:
Esta contraindicado en casos de hipervitaminosis por tiamina, riboflavina y niaclnamida.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No usar las vitaminas y minerales como sustituto de una dieta balanceada. No exceder la dosis
diaria recomendada. No utilizar las vitaminas y minerales como sustituto de una dieta balanceada.
La relacidén riesgo-beneficio por la vitamina A debe ser considerada en: alcoholismo crénico,
cirrosis, insuficiencia hepdtica, hepatitis viral, insuficiencla renal crdnica,

La relacidon riesgo-beneficio por vitamina D debe ser considerada en: artericesclerosis, deterioro
de ia funcién cardiaca, hiperfosfatemia, deterioro en la funcién renal, y sarcoidosis.

La relacidn riesgo-beneficio por vitamina C debe ser considerada en: diabetes mellitus, deficiencia
de glucosa-6-fosfato dehidrogenasa, hemocromatosis, anemia sideroblastica, talasemia,
hiperoxaluria, oxalosis, historia de litiasis renal,

La relacién riesgo-beneficio por tiamina, ribofiavina y niacinamida debe ser considerada en
insuficiencia renai y hepatica,

Embaraze y lactancia: No se han documentado problemas en humanos cuando se administran
ias dosis diarias recomendadas, para cada principio activo, durante ¢I embarazo y la Iactancna(
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REACCIONES ADVERSAS
Los efectos adversos scn muy raros al ingerir este producto en la dosis recomendada, s
embargo personas hipersensibles pueden presentar vémito, nauseas y diarrea transitoria.

« PorlaVitamina A:

La ingesta por dosis excesivas en forma aguda o durante periodos prolongados puede dar lugar a
la toxicidad severa. Signos de sobredosis: somnolencia, perturbaciones visuales, cefaiea severa,
irritabilidad, descamacion de ia piei, vOmitos severos, desecacién o agrietamiento de la piel,
alopecia, puede ocasionar enfermedad hepatica.

+« PorlavVvitamina D:

Sintomas tempranos de toxicidad de ia vitamina D; calcificacién de tejidos biandos asociados y los
relacionados con hipercalemia; laxitud dei tono muscular, estredimiento, grandes voiimenes de
orina, nauseas, confusién.

« PorlaVitamina C:

Requieren atencién médica ios sintomas relacionados con altas dosis: litiasis renal (oxalato): doior
a los lados 0 en la regién lumbar. Requieren atencion médica soiamente si persisten o son
molestos: diarrea, sofocacién, enrcjecimiento de la piei, cefalea, poliuria, nauseas, vomitos,
calambres en el estomago.

+ Por la tiamina, riboflavina y niacinamida:
Por lc general en cualquier dosis se consideran no tdxicas.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Las siguientes interacciones medicamentosas y/o problemas asociados se han seleccionado en
funcion de su posibie importancia clinica:

La vitamina A puede interactuar con colestiramina, neomicina orai, anticonceptivos oraies y
tetraciclinas.

La vitamina D puede interactuar con antidcidos que contengan aluminic y magnesio,
anticonvulsivantes, calcitonina, diuréticos tiazidicos, colestiramina, corticoides y glucésidos
digitaiicos.,

Existe una relacion antagenista entre la vitamina C y los anticonceptivos orales, el tabaquismo, la
aspirina y las tetraclcilnas.

La terapia con clortetraciclina y oxitetraciciinas puede afectar la excrecidn de riboflavina. Ei dnico
antagonista demostrado para la Niacina es la isoniazuda.

SOBREDOSIFICACION

Concentracion de 20000 UI ai dia de vitamina A ai dia pueden ocasionar anorexia, vomitos,
nauseas, irritabilidad, resequedad de la piei, dofor abdominal, doior de cabeza, descamacidn,
hepatotoxicidad, hipertensidn intracraneana y deformacién dsea.

Concentraciones mayores a 2800 Ul ai dfa de vitamina D pueden causar hipercalcemia, depresion,
anorexia, nausea y vomito.

Concentraciones mayores a 3 g al dia de acido ascorbico pueden producir diarrea osmdtica,
hemdlisis y defectos en la coagulacion.

Dosificaciones de mas de 1 g de niacina al dia pueden causar sensacién de quemadura en manos
y cara, hauseas, vOmitos, diarrea y arritmias cardiacas.

Ante la eventualidad de una intoxicacian, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con ios Centros de Toxichlogia: [
! [
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Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 - 6666/2247.
Hospitai A, Posadas: (011) 4654 -6648/4658 -7777.

CONSERVACION

Almacenar en iugar seco a temperatura igua! o inferior a 25° C.
No congeiar. Proteger de la iuz.

Conservar el frasco bien tapado

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PRESENTACION
Solucién oral: frasco plastico conteniendo 50mi acompafiado de gotero doslficador

Elaborado en:

ConFab Laboratories Inc.
4355 Sir Wilfrid Laurler Blvd..
Saint-Hubert,

QUEBEC, 13Y 3X3

Canadd

Para:

Bristol-Myers Squibb Argentina S.R L. Monrce 801 ~ Buehos Aires
Especialidad medicinai autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion
Certificado N°.........ccceooee

Dir. Técnica: Adriana P. Pugliarelio Calvo - Farmacéutica




