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BUENOS AIRES, 22 MAY 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006526-11-0 del Registro 

de esta Administr~ción Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO DOMINGUEZ 

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad 

medicinal, la que será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y 

los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne 

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

~ han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. , 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Decretos 1490/92 Y 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de 

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de 

nombre comercial CITRALIT y nombre/s genérico/s CITRATO DE POTASIO, la 

que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el 

tipo de Trámite NO 1.2.1, por LABORATORIO DOMINGUEZ S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 • Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

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

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 
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ARTICULO 50 - 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. 

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

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III . Gírese al Departamento de Registro 

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-006526-11-0 

DISPOSICIÓN N°: 

2871, 
J .. ,;., L, 

Dr. ano A: ~ :INGHER 
a..,.III'ITEAO;:NTOR 

.A.J!f.M ..... T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INS'CRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NO: 

Nombre comercial: CITRALIT. 

Nombre/s genériCO/S: CITRATO DE POTASIO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES (DONATO, ZURLO & CIA. SRL) - CORONEL MARTINIANO CHILAVERT 

1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (LABORATORIO ARCANO SA). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR. 

Nombre Comercial: CITRALIT. 

Clasificación ATC: A12BA02. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PACIENTES CON LITIASIS 

RENAL E HIPOCITRATURIA DE PACIENTES FORMADORES CRONICOS DE 
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CALCULOS DE OXALATO CALCICO. LITIASIS DE ACIDO URICO SOLA O 

ACOMPAÑADA DE LITIASIS CALCICA. ACIDOSIS TUBULAR CON 

NEFROLITIASIS CALCICA. TRATAMIENTO DE LA ACIDOSIS METABOLICA 

AGENTE ALCALINIZANTE EN CONDICIONES DONDE ES DESEABLE EL 

MANTENIMIENTO DE UNA ORINA ALCALINA DURANTE UN TIEMPO 

PROLONGADO. 

Concentración/es: 3.00 G/ SOBRE DE CITRATO DE POTASIO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CITRArO DE POTASIO 3.00 G/SOBRE. 

Excipientes: SACARINA SODICA 7.50 MG / SOBRE, DIOXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 4.00 MG / SOBRE, ASPARTAME 12.50 MG / SOBRE, ESENCIA 15.00 

MG / SOBRE, TALCO C.S.P. 3.30 G/SOBRE. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIÓXIDO. 

Presentación: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO LAS ULTIMAS TRES 

DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO 

LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 

2814 
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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 

DISPDSlaÓN ANMAT N' ~ 

2 8 '4~. ono A~:l~R 
SW.INTERVENTOR 

.A..l!I.M.&.T. 
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PROVECTO DE ROTULOS 

Especialidad medicinal 
autorizada por el 
Ministerio de Salud. 
Certificado NO .... '" ..... . 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA 
Cada sobre contl_: 

Contenido: 20 sobres. 

Fecha de vencimiento: .............•...•.. 

CrrRALIT 

CITRATO PE POTASIQ 

Polvo para reconstituir 

INDUSrRlÁf..RGENTINA 

Principio activo: CItrato de potasio 3 g. 
excipiente.: DIolddo de silicio coloidal 4.0 mgiAspllrtame 12.5 mg, Sacarina sódica 
7.5 mg, Esencia 15.0 mg, Talco c.s.p. 3.3 g. ' 

Posoiogla 
Ver prospecto interno. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ENTRE 15"C - 3O"C, EN LUGAR FRESCO Y 
SECo."· 
MANTENER FUERA DEL ÁLCANCE DE LOS NIRos. 

NO de partida y serie defabricadón ........... . 

r •.•• 
LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboracl6n y fraccionamiento: Virgilio 844, CABA. República Argentina. 
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PROYECTO pe ROTULOS 

Especialidad medicinal 
autorizada por el 
Ministerio de Salud. 

Contenido: 60 sobres. 

Certificado N" ............ . Fecha de vencimiento: .................. .. 

CITRALIT 

CITRATO DE POTASIO 

Polvo p8l11l11Conatltulr 
. ~. -1) 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA 
Cada sobre c;ontlene: 
Principio activo: Citrato ele potasio 3 g. . 
Excipientes: Dioxido de aiHelo coloidal4.0mg, Aapartarne 12.5 mg, Sacarina sódica 
7.5 mg, Esencia 15.0 mg, Talco e.s.p. 3.3 g." .. , 

Poeologill 
Ver prospecto intemo. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ENTRE 1SOC - 3O"C, EN LUGAR FRESCO Y 
SECO. ., ., 
MANTENER FUERA OEJ"lALCANCE DE LOS NIAos. 

N" de pa~y serie de fabrlcaci6n ........... . 

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Fann. Sandra Carina Rlsmondo. 
Elaboración y frac:clonamlllnto: Virglllo 844. CASA. Repilbllca Argentina. 



PROYECTO DE ROTULOS 

Especialidad medicinal 
autori¡ada por el 
Ministerio de Salud. 

Contenido: 100 sobres. 

CertlfIcado ti' ............ . Fecha de vencimiento: ................... . 

CITRALIT 

CITRATO DE POTASIO ';;.;' 

VENTA BAJO RECETA 

Polvo pa ... reconstltu Ir 

INOUSTRIAARGENTINA 

FORMULA 
cada sobre contiene: 
Principio activo: Citrato de potasio 3 g. 
Exclplentn: DIoxldo de silicio coloidal 4.0 mg, Aspartanie 12.5 mg. Sacarina sódica 
7.5 mg, eeencla 15.0 mg, Talco c.s.p. 3.3 g. 

USO EXCLUSIVO DE HOSPITALES 

Poaologla 
Ver prospecto Interno. 

CONSERVAR PREFERENTeMIiNTE ENTRE 1SOC - 3O"C, EN LUGAR FRESCO Y 
'-'" SECP.··:' 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlb. 

" 
N" de partida y 81118 de fabricación . . . . . ...... . 

. . ¡~'-\. 

LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Fann. Sandra Cerina Riamondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Vlrglllo 844, CASA. RepúbUca Argentina. 

Q¿§b 
F811IIC1 *' . DIt ... TAcniCI 
"'N. N'" l:1.no· CJ. 'I."I.~· 

. --._---,-~--- ... ,,~'. .-.. __ ._ •. _----_ ........... _ ... . 
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PROYECTO DE RQTULOS 

Especialidad medicinal 
autorizada por el 
Ministerio de Salud. 
Cerlifado N" ............ . 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA 
Cada aobre contiene: 

Contenido: 500 IObres. 

Fecha de vencimiento: ................... . 

ClIRAUT 

CITRATO DE POTASIO 

Polvo pare I'IICOnatltulr 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Principio activo: Citrato de potaalo 3 g. 
ExclplentM: Dioxldo de silicio coloidal 4.0 mg, Aspartame 12.5 mg, Sacarina sódica 
7.5 mg, Esencia 15.0 mg, Talco Cos.p. 3.3 g. . 

USO EXCLUSlVO,,!)E HOSPITALES 

Po.ologl. 
Ver prospecto Interno. 

CONSERVAR PREFERE\llTEMENTE ENTRE 1SOC - 3O"C, EN LUGAR FRESCO Y 
SECO. , 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS N1Aos. 

'.~" 

N" de partida y serie d.~fabricaclón ........... . 

"~o i LABORATORIO DOMINGUEZ SA 
i .. "_ . 

Avda. La Plata 2552 Buenos Aires. 
Directora Técnica: Farm. Sandra Carina Riarnondo. 
Elaboración y fraccionamiento: Virgillo 844, CASA. Rep(¡blica Argentina. 

.--
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PROYECTO DE ROTULOS 

Especialidad medicinal 
autoriZada por al 

Contenido: 1000 sobres. 

Ministerto de Salud, 
Certificado N" .... , ........ Fecha da vencimiento: ................... . 

CITRAUT 

CITBAIO DE POTASIO 

Polvo para reconstituir 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA 

FORMULA 
Cada sobre c:ontIeM: 
Principio activo: Citrato de potasio 3 g. 
Exc:lplentell: Dioxldo de silic:lo coloidal 4.0 mg. Alpartame 12.5 mg, Sacarina sódica 
7.5 mg, Esencie 15.0 mg, Talco C.1I.p. 3.3 g. 

, .'"'' 

USO EXCLUSIVO D,E HOSPITALES 
", . 

PoaolO9la 
Ver prospec:to interno. 

CONSERVAR PREFERENTEMENtE ENTRE 150C - 3O"C. EN WGAR FRESCO y 
(' SECO. .~, 

MANTENER FUERA DEL Al.:CANCE DE LOS NIAos. 
~:. 

N" de partide y serie de· fabricación ......... , .. 

LABOAATORlO DOMINGUEZ SA 
, . 

Avda, Le Plata 2552 Buenos A1m. 
Oirectora Técnica: Farm. Sandra Carina Rismondo. 
Elaboración y fraccionamiento: VlrgDio 844, CASA.. República Argentina. 

SANURA e AiaMONDO 
fftlrllG ...... ~ r.,. ",H. H· 11.710· e. •. ti ......... 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

CITRALIT 

CITRATO DE POTASIO 

Polvo para reconstituir 

VENTA BAJO RECETA 

FORMULA 
Cada sobre contiene: 
Principio activo: Citrato de potasio 3 g. 

INDUSTRIA ARGENTINA 

Exc:lpIentM: Dloxldo de silicio c%idal4.0 mg, Aspartame 12.5 mg, Sacarina a6d1ca 
7.5 rng, esencia 15.0 mg, Talco c.a.p. 3.3 g. 

ACctoN TERAPEUnCA 
Anlilitiáslco. AlcallnlZante urinario. 
C6digo ATe: G04B X. 

INDICACIONES 
Tratamiento de pacientes con Iltiaeis renal e hipocitraturta, de pacientes formadores 
crónicos de célculoa de oxalato C1i1cico. LitIasis de ácido úrico 80Ia o acompallada de 
litiasis cálcica. Acidosis tubular con nefrolltlasil C1ilcica. 
Tratamiento de la acidosla metabólica. Agente a/catinlZante en condiciones donde es 
deseable el mantenimiento de una orina alcalJna durante un tiempo prolongado. 

ACCiÓN FARMACQLOGICA 
La adminialtaci6n oral de citrato de potasio, produce una carga alcalina que aumenta 
el pH urinario. También eleva el citrato urinario, porque aumenta el cleerance de citrato 
sin alterar de manera medible el citrato sérico ultraliltrable. O sea que parece 
aumentar el citrato urinario principalmente modificando el manejo renal del citrato y no 
aumentando la carga de cltrato filtrado. 
El citrato retarda la crlstallzacl6n de las salea de calcio formadoras de cálculce, por 
dos macanismos: 1) Forma complejos con el calCio y reduce la concentracfón de calcio 
iónlco, reduciendo por lo tanto, la saturación urinaria de oxalato que es la cauaa de la 
ori&talización de eatas salel. 2) El citrato Inhibe directamente la cristalización de 
oxalato. 
El citrato de potasio no altera la salU'aci6n de las sales de fosfato de calcio, ya que el 
efecto beneficioso que puede tener la formación de complejos de citrato de calcio, as 
pierde por el aumento del pH que aumenta la disociación del fosfato. Loa cá/culoa de 
fosfato de calcio son más estables en medio alcalino. El citrato ha demostrado inhibir 
la precipitación eepontánee de oxalato de calcio y retard.-Ia aglomeración de cristales 
de oxalato de calcio preformados. 
En al caso del 6eido (¡rico. el prtncipal determinanta de la cristalización del mismo ea la 
lObrasaturación de la orina con respecto al 6eido úrico no disociado. El citrato de 
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calcio, al elevar el pH urinario disminuye el ácido Ilrico no disociado, disminuyendo su 
probabilidad de cristalizaci6n. 

FARMACOCINEDCA 
Absorción y Distribución: En condiciones nonTIaIes, la mayor parte del citrato de 
potasio administrado por vla oral, es absorbido. 
Metabolismo: Pridlcamente todo el citrato absorbido es oxidado en condiciones 
normales, mientras que el i6n potasio permanece "bre, generando asl una carga 
alcalina Esta carga alcalina aumente el pH y el citrato urinario. 
Ellmlnacl6n: Existen evidencias de que una pequella parte del citrato absorbido 110 es 
oxidado y aparece en orina contribuyendo en menor medida a la acción cilratúrica del 
citrato de potasio. Se calcula que un 75% del citrato fiftrado a nivel renal es 
reabsOrbido, elimlnéndose por orina el 25% restante. 
En presencia de hlpopotasemia. el i6n potaaio per Be puede aumentar la excrectón 
urinaria de citrato al corregIr la acidosis Intracelular. 

PQ§QLOGIA. MODO DE ADMlNISTBAClÓN ; 
En pacientes con hlpocftraturta severa. Iniciar el tratamiento con una dosis de 60 mEq 
(2 sobres) por dla. 
Se aconseja efectuar dos tomas (cada una de un sobre diluido en un vaso de agua o 
Jugo cltrico), preferentemente con las comidas. Las dosis pueden ser enfriadas para 
mejorar su sabor. Luego de administradas las dosis Ingerir agua o jugos adicionales. 
En pacientes con hlpocilraturia leve, el tratamiento puede iniciarse con una doals de 30 
mEq (1 SObre) por dla. 
Después de 24 horas de Iniciado el tratamiento. se recomienda realizar una 
detennlnaci6n de citrato y pH urinario y ajustar las dosis según las necesidades del 
pacIente. 
En algunos casos puede Incrementarse la dosis si bien no es conveniente superar los 
100 mEq (3 sobnIs) por dla. 

CONTRAINDICACIONES 
Insuficiencia renal. OIlguria o azotemla. Dietas con restricci6n de potasiO. InfeccJonea 
urinarias. Obstrucción del tracto urinario. Hlpe¡potasemia de cualquier origen o 
condiCiones predi8ponentes a la hiperpotasemla ya que el aumento de la 
concenlnlc:i6n sírlca de potasio en determinadas situaciones puede producir paro 
cardiaco, como por ejemplo, Insuficiencia renal cr6nlce. diabetes rnellltus no 
controlada, de8hidratacl6n severa, calambres musculares severos por ejercicios ftsIcos 
extremos. administración de dIuréticos ahorradores de potasio como el triamtireno, 
espironolactona o amlloride. Insuficiencia adrenocorllcal (Enfermedad de Addison no 
tratada). hipocalcemia, hlpoclorhidria. AlcalosIs resplratoria o metabólica. Ulcera 
pépllca activa. Obstrucc:i6n intestinal. Pacientes sometidos a terapia antlCOlinérgica. 
Enfermedad cardiaca que pueda agravarse por potasIo. Infecciones activas del tracto 
urinario. AdInamia epis6dica hereditaria. Anuria. InsufICIencia mlocérdlca severa. 
HIpersenSibilidad al citrato de potasio, écido cltrico u otro componente de este 
medlcemento. 
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ADVERTENCIAS 
En pacientes con alteraciones en los mecanismos de excreción de potasio, como por 
ejemplo, inBUficientes renales, existe el riego de producir mperpotasemla que ponga en 
Jieago la vida ya que puede producirse hIperpoIasemla potencialmente fatal de ~nera 
répida y aslntomátlca. La hiperpotasemia severa puede Devar a debilidad 
muscular/parélisls y anormalidades de la conducción cardiaca (por ejemplo, bloqueo 
cardiaco, arritmias ventriculares y asi8tole). 
PRecAUCIONES . 
Carcil1086ne11a - Toxicidad- Genotoxlcldld-Reproduccl6n: No se han realizado 
estudios de carclnogenicidad a largo plazo en animales. 
Embarazo: No se han realizado estudios de reproducción animal y tampoco se sabe si 
produca dallo fetal cuando se administra a mujeres embarazadas o si puede afectar la 
capacidad ele reproducción. Por lo tanto, se aconseja la administración del producto a 
mujeres embarazadas, sólo en caso de clara IIeQ8Ildad y bajo estricto control médico. 
Lactancia: Debe administrarse con precaución a rnujeI'e$ durante el periodO de 
lactancia, ya que se desconoce si el producto tiene efecto sobre el contenido de 
potasio ele la leche materna. 
Pecllatrfa: No u ha establecido la seguridad y eflCllcia del producto en nlllos. 
Medldea upec:ÑllH: Se aconseja la determinación ele eleetrolltos ptasméticot (sodio, 
potasiO y cloro), creatlnina y hemogrema, cada 4 meses. 
Es recomendable que los paclentaa en tratamiento con Cltralll, sigan un régimen sin 
sal e Incrementen la ingasta de liquidas. 
Alteracton. ácido - bale: Usar con precauci6n en pacientel con alteraciones ácido­
base. Durante la corrección éddo-base pueden producirse c:amOios en la 
concenlración úrica ele potasio por lo que u requiere monitoreo. 
Enfennedad cardlovaaeular: Usar con precaución en pacientes con enfermedad 
cardlovascular (por ejemplo, insufICiencia cardiaca o arritmias caardlacas). los 
pacientes pueden ser més susceptibles a los efectos cardiacos con riesgo para la vida, 
asociados a hiper/hlpocalemia. 
Insuficiencia ~tlca: En el hIgado, el citrato se convierte en bicarbonato; esta 
convel'll16n puede estar bloqueada en pacientes con Insufrdencia hepética. 
Desórdenes de la poblaemla: Usar con precauci6n en pacientes con alteraciones o 
condiciones que pueden contribuir a atterar el potasio s6rico e hlpercalemla (por 
ejempto, en la enfermedad de Addison no tratada, los calambres musculares 
dolorosos, la Injuria severa de los tejidos por trauma o quemaduras). 
Insuftelenela ranal: Usar con precaucl6n en pacientes con InsufICiencia renal; 
monltorear las concentraciones SériCIIs de potasio. Contraindicado en la lnsuliciancla 
uvera. 
Paclantn _e_me en~: En el hlgado, el citrato se convierte en 
bicarbonato; esta conversión puede estar bloqueada en pacientes severamente 
enfermos o en shock. 
Interacclonee medlcamentoMa: le alcalinización de la orina, por un mecanismo de 
atraparnlento iónico, pueda favorecer la excreción urinaria de écidos débiles como 
salicilatos y fenobarbital. Inversamente disminuye la eliminación ele algunas drogas 
slmpatlcomim6tlcaa y estimulantes (por ejemplo, anfetaminas). 
Usar cuidadosamente en pacientes que reciben otras droga$ que pueden aumentar la 
potasemia como los diuréticoe ahorradores de poIesIo. lnhibldores de la ECA, 
cicIosporina, penicilina potéslca o 8U8Iitutos de la sal que contienen potaeIo. 
las drogas con efecto antlmuscarlnico (antiespasmódicos, etc.) retrasen el vaciado 
gástrico y pueden aumentar la toxicidad gastrointestinal de las sales de potasio. 



281~ 

Usar con precaución en pacientes digitaflZados po¡que pueden ser más susceptiblel a 
efectos cardiacos potencialmente rIesgosos para la vida con cambioS rápidos en las 
concentraciones úricas de potasIo. 
Eltudlol de laboratorio: Se recomienda rearlZar detennlnaciones regulares del 
potasio sérico. Debe pmlarse atención al balance icldo-base, a los niveles de /os 
otros e1ectrolitoll sérlcos, al electrocardiograma y al estado cllnico del paciente, 
especialmente en caso de enfermedad cardiaca, enfermedad renal o ackIosls. 

EfECTOS AlMRSOS 
Pueden presentarse trastomos gastrointestinales leves como malestar abdominal, 
n4vseas, vómitos, diarrea. Esloe slntomas son debidos a la frritacl6n del tracto 
gastrointestinal y pueden conducir a ulceración, hemorragia, perforación y/o 
obstrucción. Pueden reducirse administrándolo conjuntamente con los alimentos o 
reduciendo la dosis. 

INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE; 
SI usted olvidó tomar una dOSis, tómela tan pronto como sea posible. 
SI nté próxima a tomar la dosis siguiente, omita la dosis faltanta y contln(Je con el 
esquema posolOglco indicado. 
No cambie la dosis que le Indicaron ni intamnnpa la medicación. 
No mezcle esta medicamento con oIros que eat6 usando. 
Avlsele a su médico si ustad esté embaraZada o planea un embarazo o sI está 
amamantando. 
Los slntornas que in<lean la posibilidad de niveles altos de potasio (hiperpotasemia o 
sobredosis) IOn: debUldad muBCUlar, aturdimiento, vértigo, sensación de 
desvanecimiento, honnlgueo y/o entumecimiento, diarrea. SI usted sospecha una 
sobredosis, soUcite inmediata atención médica. 
No comparta sus medicamentos con otras personas. 
Mantenga todos los medicamentos lejos del alcanos de los ni/los y lea mascotas. 

SOBREDQSlflCACION 
La administración prolongada en pacientes con trastornos de la excreción de potasio, 
puede producir hiperpotaaemia que en fases avanzadas podrIa desencadenar parálisIs 
muscular y colapso cardlovescutar. Dosis excesiVas de citrato tienen efecto laxante. 
En caBO de hiperpotasamla, sa recomlenda la admlnlstraclOn por vla intravenosa, de 
soluci6n de dextrosa al 10% que contanga 10 a 12 unidades de insuHna por 1000 mL. 
La corrección de la probable acidosis se realizará con bicar13onato de sodio 
intravenoso, y enventualmente anta una Insuficiencia renal severa pueda requerir la 
necesidad de diálisis. 
Ame la eventualidad de una sobredosificaci6n. concun1r al hospital más cercano o 
comunicarse con /os Centros de T oxicoiogla: 
Hospital de Pediatrla Ricardo Guti6rrez: (011) 4962-8666 / 2247. 
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777. 

CONSERVAR PREFERENTEMENTE ENTRE 1&"C - 300c. EN LUGAR FRESCO Y 
SECO. 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIRos. 
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PRESENTACION: 2 8·1··4: 
Envases conteniendo 20, 60, 100, 500 Y 1000 sobres, siendo los tres últimos de uso 
exclusivo de hospitales. 

Espacialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado NO ......... 

LABORATORIO OOMINGUEZ SA 

Avda. La Plata 2552. Buenos Aires. 
Director T 6cnico: Farm. Sandra Carin. Rlsmondo. 

Fecha de revisión: I I 

--_._---....... ~~._--_ ..... . 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-006526-11-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

2 8 7 , ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por 

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

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

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CITRALIT. 

Nombre/s genéricois: CITRATO DE POTASIO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VIRGILIO 844/56 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES (DONATO, ZURLO & CIA. SRL) - CORONEL MARTINIANO CHILAVERT 

1124/26 CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES (LABORATORIO ARCANO SAl. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 
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Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR. 

Nombre Comercial: CITRALIT. 

Clasificación ATe: A12BA02. 

Indicación/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE PACIENTES CON LITIASIS 

RENAL E HIPOCITRATURIA DE PACIENTES FORMADORES CRONICOS DE 

CALCULOS DE OXALATO CALCICO. LITIASIS DE ACIDO URICO SOLA O 

ACOMPAÑADA DI: LITIASIS CALCICA. ACIDOSIS TUBULAR CON 

NEFROLITIASIS CALCICA. TRATAMIENTO DE LA ACIDOSIS METABOLICA 

AGENTE ALCALINIZANTE EN CONDICIONES DONDE ES DESEABLE EL 

MANTENIMIENTO DE UNA ORINA ALCALINA DURANTE UN TIEMPO 

PROLONGADO. 

Concentración/es: 3.00 G/ SOBRE DE CITRATO DE POTASIO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: CITRATO DE POTASIO 3.00 G/SOBRE. 

Excipientes: SACARINA SODICA 7.50 MG / SOBRE, DIOXIDO DE SILICIO 

COLOIDAL 4.00 MG / SOBRE, ASPARTAME 12.50 MG / SOBRE, ESENCIA 15.00 

MG / SOBRE, TALCO C.S.P. 3.30 G/SOBRE. 

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: SOBRE DE FOLIA TRIPLE PE- AL-PAPEL BIÓXIDO. 
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Presentación: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO LAS ULTIMAS TRES 

DE USO HOSPITALARIO. 

Contenido por unidad de venta: 20, 60, 100, 500 Y 1000 SOBRES, SIENDO 

LAS ULTIMAS TRES DE USO HOSPITALARIO. 

Período de vida útil: 24 MESES. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 oC 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO DOMINGUEZ S.A. el Certificado N0 

5 66 9 6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 

22 MAY 2012 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir 

de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: r 287' Dr. ono A. ORSINGHER 
8UB-INTERVENTOR 

...A..N.M.A.T. 


