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BUENOS arres, ) 9 MAYD 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017179-16-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma TRB PHARMA S.A.,
solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion
para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada ORAVIL /
COLECALCIFEROL (VITAMINA D3), FRASCO AMPOLLA, COLECALCIFEROL
(VITAMINA Ds3) 100.000 UI; ORAVIL GOTAS / COLECALCIFEROL
(VITAMINA Ds3), FRASCO GOTERO, COLECALCIFEROL (VITAMINA Ds)
200.000 UI; ORAVIL CB / COLECALCIFEROL (VITAMINA Ds3), CAPSULAS
BLANDAS, COLECALCIFEROL (VITAMINA Ds3) 100.000 UI; aprobada por
Certificado N© 55.220.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N°© 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N© 6077/97.

Que la Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos e informacion para el
paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada ORAVIL
/ COLECALCIFEROL (VITAMINA D), FRASCO AMPOLLA, COLECALCIFEROL
(VITAMINA Ds3) 100.000 UI; ORAVIL GOTAS / COLECALCIFEROL

(VITAMINA D3), FRASCO GOTERO, COLECALCIFEROL (VITAMINA Ds)
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200.000 UI; ORAVIL CB / COLECALCIFEROL (VITAMINA D3), CAPSULAS
BLANDAS, COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 100.000 UI; aprobada por
Certificado N© 55.220 y Disposicién N° 5276/09, propiedad de la firma
TRB PHARMA S.A., cuyos textos constan de fojas 141 a 144, 150 a 153 y
159 a 162, para los prospectos y de fojas 145 a 149, 154 a 158 y 163 a
167, para la informacidn para el paciente.

ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 5276/09 los prospectos autorizados por las fojas 141 a 144 y
la informacién para el paciente autorizada por las fojas 145 a 149, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.
ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N°© 55.220 en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los prospectos e informaciéon para el

paciente y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo
mediante Disposicidn N°461 ..... los efectos de su anexado en

el Certificado de Autorizacidn de Especialidad Medicinal N° 55.220 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma TRB PHARMA S.A., del producto
inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: ORAVIL / tOLECALCIFEROL (VITAMINA
D3), SOLUCION ORAL, COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 100.000 UI;

ORAVIL GOTAS / COLECALCIFEROL (VITAMINA D3), SOLUCION ORAL,

COLECALCIFEROL

COLECALCIFEROL

(VITAMINA  Ds)

200.000

(VITAMINA Ds),

COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 100.000 UI.-

CAPSULAS

UI; ORAVIL CB /

BLANDAS,

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 5276/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-005057-08-4.

informacion para el
paciente.

5276/09 (ORAVIL roétulos,
prospectos, informacion
para el paciente).-

Anexo de Disposicion N°
7598/16 (Rotulos,
prospectos e informaciéon
para el paciente de ORAVIL

DATO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion N°|Prospectos de fs. 141 a

144, 150 a 153 y 159 a
162, corresponde
desglosar de fs. 141 a
144. Informacién para el
paciente de fs. 145 a
149, 154 a 158 y 163 a
167, corresponde

A1
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CB).- desglosar de fs. 145 a
Anexo de Disposicion N°|149.-

0243/15 (ORAVIL GOTAS,
Rétulos y prospectos).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
/ a la firma TRB PHARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N©

55.220 en la Ciudad de Buenos Aires, a los m&sgﬁﬁﬁdeﬂ(}r\ls de........

M Expediente N© 1-0047-0000-017179-16-1

\y\ DISPOSICION NO 4 6 1 7
Ifs \VI(/L

\

Dr. ROBERTO LEDPE

Subadministrador Naciona)
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ORAVIL
COLECALCIFEROL (VITAMINA D3;) FRASCO AMPOLLA 100.000 UL.

ORAVIL GOTAS
COLECALCIFEROL (VITAMINA D;) FRASCO GOTERO 200.000 UL.

ORAVIL CB .
COLECALCIFEROL (VITAMINA D;) CAPSULAS BLANDAS 100.000 Ul.

Industria Argentina Venta bajo receta.

ORAVIL -

Férmula.

Cada frasco ampolla de Oravil® contiene:

Cada frasco ampolla de Oravil® contiene: Colecalciferol (Vitamina D3) 100.000 UI/2 ml, excipientes:
Vitamina E, Butilhidroxitolueno, Sacarina acida, Aceite de coco, Esencia de naranja, Esencia de limén, c.s.

ORAVIL GOTAS -

Formula.

Cada mililitro de Oravil Gotas® contiene: Colecalciferol (Vitamina D3) 33.333 UI, excipientes: Vitamina
E, Butilhidréxitolueno, Sacarina acida, Naranja dulce esencia, Limdn esencia, Triglicéridos de cadena media,
C.S.

ORAVIL CB -

Formula.

Cada capsula blanda de Oravil CB® contiene:

Colecalciferol (Vitamina D3) 100.000 UI, Vitamina E, Mygliol 840 (Aceite de Coco), Gelatina, Glicerina, Agua
purificada, Colorante Rojo N° 40 (Allura), Colorante Amarillo N° 10 (Quinolina), Didxido de Titanio, c.s.

Accion terapéutica.

Vitaminoterapia D por via oral. Favorece la absorcion y utilizacion del calcio y del fosfato, para la normal
calcificacion dsea. Junto con la hormona Paratiroidea y la calcitonina, regula la calcemia mediante el
aumento de la concentracién plasmatica de calcio y fosfato.

Indicaciones.
* Prevencién y tratamiento de la deficiencia de Vitamina D: raquitismo, osteomalacia (reblandecimiento de
los huesos).

» También estd indicado como parte de la prevencion y el tratamiento de la osteoporosis en pacientes con
ingestion inadecuada de Vitamina D y/o de calcio con los alimentos.

Se recomienda la suplementacion con vitamina D para la prevencion de caidas en adultos mayores.

Caracteristicas farmacolégicas.

Propiedades.

La Vitamina D favorece la absorcién y utilizacion del Calcio y Fosfato, lo cual a su vez facilita la calcificacion
normal del hueso.

La exposicién de la piel a los rayos,solares, da lugar a la formacidn de Vitamina D3.

SR Pralatiaihfs St

tyb pharma s.a.

T FIANDRING ,

THONIGA e TA ROMANEBENGHI
B CALIDA APODERAD

Farm, TELMA
DIRECTORA
GERENTE CONTRO



4
En el higado, ésta se convierte en Calcidiol, el que luego, en el rifidn, se transforma en Calcitriol, identiﬁcada\_/

como la forma mas activa de la Vitamina D3.

El Calcitriol parece actuar sobre receptores especificos en el citoplasma de las células de la mucosa
intestinal, para luego incorporarse al nlcleo de las mismas, dando lugar a la sintesis de una proteina que
liga el ion Calcio, aumentando su absorcién a nivel intestinal.

Junto con la hormona paratirdidea, el Caicitriol regula el transporte desde el hueso hasta el liquido
extracelular, participando del proceso de homeostasis del calcio en dicho medio.

El Calcitriol no requiere activaciéon metabdlica y su degradacion se produce en forma parcial en el rifién. Su
vida media en el plasma es de 3 a 8 horas. Su accidn hipercalcémica comienza entre las 2 y 6 horas
posteriores a la administracién oral.

Posologia y forma de administracion
La posologia de Vitamina D debe ajustarse a cada caso de acuerdo al criterio médico.

Una gota de Oravil Gotas equivale a 1000 UI de Colecalciferol.
Un frasco ampolla Oravil equivale a 100.000 UI de Colecalciferol
Una capsula blanda Oravil CB equivale a 100.000 UI de Colecalciferol.

Tratamiento del déficit de Vitamina D en la mujer embarazada o periodo de lactancia:

Oravil/Oravil CB: Un frasco ampolla o capsula blanda cada mes y medio o cada 2 meses, hasta alcanzar
niveles en sangre de 25(0OH)D superiores a 30 ng/ml; y continuar con una terapia de mantenimiento de
acuerdo a criterio médico.

Oravil Gotas: En el orden de 1 0 2 gotas por dia hasta alcanzar niveles en sangre de 25(OH)D superiores
a 30 ng/ml, y continuar con una terapia de mantenimiento de acuerdo a criterio médico.

Tratamiento del déficit de vitamina D y raquitismo en nifios menores a un aio.

Oravil: Un frasco ampolla o capsula blanda cada 15 dias, durante 6 semanas, hasta alcanzar niveles en
sangre de 25(OH)D superiores a 30 ng/ml; y continuar con una terapia de mantenimiento de acuerdo a
criterio médico.

Oravil Gotas: En el orden de 1 0 2 gotas por dia hasta alcanzar niveles en sangre de 25(0OH)D superiores
a 30 ng/ml, y continuar con una terapia de mantenimiento de acuerdo a criterio médico.

Oravil CB: No se recomienda esta presentacion para este grupo etario.

Tratamiento del déficit de vitamina D y raquitismo en nifios de 1 a 18 aiios.

Oravil: Un frasco ampolla o capsula blanda cada 15 dias, durante 6 semanas, hasta alcanzar niveles en
sangre de 25(0OH)D superiores a 30 ng/ml y continuar con una terapia de mantenimiento de acuerdo a
criterio médico.

Oravil Gotas: En el orden de 1 0 2 gotas por dia hasta alcanzar niveles en sangre de 25(0H)D superiores
a 30 ng/mi, y continuar con una terapia de mantenimiento de acuerdo a criterio médico.

Oravil CB: No se recomienda esta presentacién para este grupo etario.

Tratamiento del déficit de Vitamina D en adultos:

Oravil /Oravil CB: Un frasco ampolla o capsula blanda cada 15 dias, durante 8 semanas, hasta aicanzar
niveles en sangre de 25(0OH)D superiores a 30 ng/ml; y continuar con una terapia de mantenimiento de
acuerdo a criterio médico.

Oravil Gotas: En el orden de 1 a 6 gotas por dia hasta alcanzar niveles en sangre de 25(OH)D superiores a
30 ng/ml, y continuar con una terapia de mantenimiento de acuerdo a criterio médico.

Modo y via de administracion:
Oravil: Via oral. El contenido del frasco monodosis debe beberse en su totalidad en una sola
toma.

m. 7 ]
DIREQTOR




4617

Oravil CB: Via Oral
Oravil Gotas: Via Oral

Contraindicaciones.

Hipercalcemia, hipervitaminosis D, osteodistrofia renal con hiperfosfatemia. Asimismo debe valorarse la
relacién riesgo/beneficio en pacientes con: Arterosclerosis, insuficiencia cardiaca, hiperfosfatemia,
hipersensibilidad a la Vitamina D, insuficiencia renal y sarcoidosis.

Precauciones y advertencias.

El ajuste de la dosis debe realizarse tan pronto como se observe una mejoria clinica. La administracion debe
realizarse bajo supervision médica.

Debe reajustarse el consumo dietético de alimentos fortificados con vitamina D para evitar los trastornos de
la sobredosificacion de vitamina D o analogos.

Embarazo: No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de vitamina
D.

Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina D puede ser peligroso para la madre y el feto.
Fundamentalmente en pacientes con hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D puede presentarse
hipercalcemia e hipoparatiroidismo.

Amamantamiento: Si bien pequeiias cantidades de metabolitos de vitamina D estan presentes en la leche
materna, no se han detectado problemas en humanos con la ingesta de los requerimientos diarios normales.
Algunos lactantes pueden ser hipersensibles alin a bajas dosis de Vitamina D.

Empleo en pediatria: Puede retrasarse el crecimiento en nifios que consumen 1800 UI diarias de Vitamina
D. En estos casos, se recomienda el monitoreo constante por parte del profesional médico.

Empleo en ancianos: Se han observado respuestas similares a la Vitamina D y sus analogos, en
comparacion con otros grupos etarios.

Pacientes bajo terapia anticonvulsiva: pueden requerir suplementos de vitamina D para prevenir la
osteomalacia.

Interacciones medicamentosas.

Los bifosfonatos (tales como el Pamidronato, entre otros), el Nitrato de Galio, Plicamida y Calcitonina,
empleados en el tratamiento de la hipercalcemia, pueden antagonizar los efectos de la Vitamina D.

Los antidcidos a base de sales de Aluminio disminuyen la absorcion de las vitaminas liposolubles, entre las
que se encuentra la Vitamina D.

Los barbitdricos y otros anticonvulsivantes, pueden reducir el efecto de la Vitamina D debido a un proceso
de induccion del metabolismo hepatico.

Los diuréticos tiazidicos pueden aumentar la incidencia de hipercalcemia.

La colestiramina, el colestipol y otras resinas de intercambio idnico, al igual que los aceites minerales,
disminuyen la absorcién intestinal de vitamina D.

En pacientes que reciben cardiotdnicos digitalicos (Digoxina, Digitoxina) la coadministracidon de Vitamina D
puede ocasionar arritmias cardiacas.

La administracién concomitante de sales conteniendo fosfatos pueden incrementar el riesgo de
hiperfosfatemia.

Reacciones adversas.

Las principales reacciones adversas observadas, son: Constipacidn, diarrea, xerostomia, cefalea, polidipsia,
anorexia, nauseas, vomitos, cansancio.

En casos mas severos, se ha observado: Dolor éseo y/o muscular, hipertension arterial, turbidez en la orina,
prurito, pérdida de peso y convulsiones.

La ingestién excesiva de Vitamina D, ya sea aguda o crénica, puede producir una severa intoxicacion, que
puede ser acompafnada de insuficiencia renal y muerte.

La hipercalcemia inducida por la administracién crénica de Vitamina D puede dar lugar a una calcificacion
vascular generalizada, acompariada de nefrocalcinosis y calcificacion de otros tejidos blandos, lo que a su
vez puede generar hipertension e insuficiencia renal.

Estos efectos adversos aparecen principalmente cuando la hipercalcemia es acompafiada por
hiperfosfatemia. !
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SOBREDOSIFICACION. “’OEFNTR@
El tratamiento de la hipervitaminosis D consiste en la inmediata interrupcion del tratamiento con Vitamina D, e
en conjunto con una dieta baja en calcio, abundante ingestion de liquido vy acidificacién de la orina durante

la desintoxicacion.

Las medidas terapéuticas adicionales incluyen la administracion de citratos, sulfatos, fosfatos,
corticosteroides, EDTA y mitramicina.

En casos de sobredosis accidentales, se debe proceder a la hidratacién intravenosa con solucidn fisiolégica
isotdnica, de manera de promover la excrecién de calcio.

En caso de intoxicacion, comunicarse inmediatamente a

Unidad Toxicoldgica del Hospital de Nifios R. Gutiérrez: (011) 4962-6666 / (011) 4962-2247

Unidad de Toxicologia de! Hospital Posadas: (011) 4658-7777.

Oravil, Oravil Gotas y Oravil CB son productos libre de gluten y lactosa.

CODIGO ATC: NO3AEO1

Presentaciones.

Oravil

Frasco ampolla 2ml - 100.000U1I

Envases conteniendo 1 frasco monodosis.

Oravil Gotas

Frasco gotero 6ml — 200.000UI

Envases conteniendo 1 frasco gotero.

Oravil CB

Capsulas blandas — 100.000UI

Envases conteniendo 1 y 2 capsulas blandas.

CONSERVAR ENTRE 15 Y 30° C Y AL ABRIGO DE LA LUZ.

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.
TRB PHARMA S.A.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
Plaza 939 — (1427) Capital Federal
Tel: (011) 4555-3600
W( ORAVILY ORAVIL GOTAS: Elaborado en Coronel Mendez 440, Wilde- Pcia de Buenos Aires
ORAVIL CB: Elaborado en Polo Industrial Ezeiza — Pcia de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Nro. 55.220

Ultima revision: Diciembre 2016

S8 Paidiifies e
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Prospecto: Informacion para el paciente

ORAVIL

Colecalciferol (Vitamina D;) Frasco ampolla 100.000 Ul.
ORAVIL GOTAS

Colecalciferol (Vitamina D;) Frasco gotero 200.000 UI.
ORAVIL CB

Colecalciferol (Vitamina D;) Capsulas blandas 100.000 Ul.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento
porque contiene informacion importante para usted

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Oravil y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Oravil
3. Cémo tomar Oravil

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Oravil

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Oravil y para qué se utiliza

Qué es Oravil

El principio activo de Oravil es colecalciferol (vitamina D). La vitamina D se puede
encontrar en algunos alimentos y es producida por nuestro cuerpo cuando la piel se
expone a la luz solar. La vitamina D favorece la absorcién de calcio en los rifiones y en el
intestino ayudando a la formacién del hueso.

Para qué se utiliza Oravil

Para prevenir la deficiencia en vitamina D cuando existe un riesgo de deficiencia
significativo o un aumento de la demanda de vitamina D. .

Para su uso junto con otros medicamentos indicados en ciertas afecciones éseas tales
como el deterioro de los huesos (osteoporosis).

Para el tratamiento de la deficiencia de vitamina D confirmada mediante analisis clinicos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Oravil

No tome Oravil

- si es alérgico (hipersensible) a la vitamina D o a cualquiera de los demas componentes
de este medicamento.

- si presenta altos niveles de calcio en sangre (hipercalcemia) o en orina (hipercalciuria).
- si tiene piedras en los rifiones (calculos renales)

- si presenta altos niveles de vitamina D en sangre (hipervitaminosis D).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Oravil si,

- esta en tratamiento con algunos medicamentos indicados en enfermedades cardiacas
(por ejemplo, glicésidos cardiacos, tales como digoxina).

tb pharma s.a.
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- padece sarcoidosis (enfermedad autoinmune que puede causar aumento de los niveles
de vitamina D en el organismo).

- esta en tratamiento con medicamentos que contienen vitamina D o toma alimentos o
leche enriquecidos con vitamina D.

- es probable que vaya a tomar el sol mientras utiliza este medicamento.

- adicionalmente toma suplementos que contienen calcio. Su médico debera controlar los
niveles de calcio para asegurar que no son demasiado altos mientras dure su tratamiento
con Oravil.

- padece enfermedad o dario renal. Su médico debera controlar sus niveles de calcio en
sangre y orina.

Uso de Oravil con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Esto es
especialmente importante si esta tomando:

- medicamentos indicados en el tratamiento de enfermedades del corazén o los rifiones,
tales como glicésidos cardiacos (por ejemplo digoxina) o diuréticos (por ejemplo
bendroflumetazida). Cuando estos medicamentos se usan al mismo tiempo que la
vitamina D, pueden causar un aumento importante de los niveles de calcio en la sangre y
la orina.

- medicamentos que contengan vitamina D o alimentos ricos en vitamina D, como algunos
tipos de leche enriquecida en vitamina D.

- actinomicina (medicamento utilizado en el tratamiento de algunos tipos de cancer) y
antifingicos imidazélicos (por ejemplo clotrimazol y ketoconazol, que son medicamentos
utilizados en el tratamiento de enfermedades causadas por hongos). Estos medicamentos
pueden interferir en el procesamiento de la vitamina D en el organismo.

- los siguientes medicamentos, debido a que pueden interferir con el efecto o la absorcidén
de la vitamina D:

o medicamentos antiepilépticos (anticonvulsivantes), barbituricos.

o glucocorticoides (hormonas esteroideas como la hidrocortisona o la prednisolona) ya
que podrian reducir el efecto de la vitamina D.

o medicamentos que reducen el nivel del colesterol en la sangre (como colestiramina o
colestipol).

o algunos medicamentos utilizados para perder peso mediante la reduccion de la
absorcién de grasa corporal (por ejemplo, orlistat);

o algunos laxantes (como la parafina liquida).

Uso de Oravil con alimentos, bebidas y alcohol

Deberia tomar Oravil preferiblemente en una de las comidas principales para ayudar a la
absorcion de la vitamina D.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

La informacion sobre posibles efectos de este medicamento en la capacidad de conducir
es limitada. No obstante, no es esperable que afecte a la capacidad de conducir y
utilizacion de maquinas

3. Cémo tomar Oravil
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por
su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Debe tomarse preferiblemente con las comidas principales.

Oravil: El contenido del frasco monodosis debe beberse en su totalidad en una sola toma.
Oravil CB: su administracién es via oral.

Oravil Gotas: su administracion es via oral.

El médico determinara su dosis diaria, de acuerdo a sus requerimientos.

Si toma mas Oravil del que debe

Deje de tomar el medicamente y llame a su médico o farmacéutico inmediatamente si
usted o su hijo toman mas cantidad de este medicamento que la recetada por su médico
en caso de sobredosis o ingestidon accidental. Si no es posible hablar con el médico, vaya
al hospital mas cercano y lleve consigo el envase con el medicamento.

También puede consultar al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Los sintomas mas frecuentes en caso de sobredosis son: nduseas, vomitos, sed
excesiva, produccién excesiva de orina durante unas 24 horas, estrefiimiento y
deshidratacion, y niveles elevados de calcio en la sangre y en la orina (hipercalcemia e
hipercalciuria) en los analisis clinicos.

Si olvidé tomar Oravil

Si olvida una dosis, témela tan pronto pueda y luego continie normalmente el tratamiento
tomando la siguiente dosis en el momento en que estaba originalmente programada.

No tome dosis dobles para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que cualquier otro medicamento, Oravil puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Los posibles efectos adversos asociados al uso de
Oravil pueden ser:

Poco frecuentes (afectan a 1 de cada 100 personas) :

- Exceso de calcio en sangre (hipercalcemia)

- Exceso de calcio en orina ( hipercalciuria)

Raros (afectan a 1 de cada 1000 personas) :

- Rash cutaneo (sarpullido o erupcién cutanea)

- Prurito (picor)

- Urticaria

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Oravil

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘No utilice Oravil después de la fecha de caducidad que aparece en el envase,
. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

- No conservar a temperatura superior a 30° C.

- Conservar en el envase original para protegerio de la luz.

- No refrigerar o congelar.

- No utilice este medicamento si observa cualquier indicio visible de deterioro.

6. Contenido del envase e informacion adicional
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Qué contiene Oravil %3'
El principio activo es colecalciferol (vitamina D). Jo¢ : NTRPO@
Cada frasco ampolla contiene colecalciferol (vitamina D3) 100.000 UI/2 ml. S g

Los demas componentes son: Vitamina E, Butilhidroxitolueno, Sacarina acida, Aceite de coco,
Esencia de naranja, Esencia de limon, c.s.

Aspecto de Oravil: Oravil es un frasco ampolla color ambar inscripto en blanco con flip
off color naranja. Conteniendo liquido trasltcido oleoso, de olor agradable, sabor citrico y
color amarillento.

Qué contiene Oravil Gotas

El principio activo es colecalciferol (vitamina Ds).

Cada frasco gotero contiene colecalciferol (vitamina D;) 200.000 UI/6 ml.

Los demas componentes son: Vitamina E, Butilhidroxitolueno, Sacarina acida, Naranja dulce
esencia, Limon esencia, Triglicéridos de cadena media, c.s

Aspecto de Oravil Gotas: Oravil Gotas es un frasco gotero blanco con inscripcién negro.
Conteniendo liquido traslucido oleoso de olor agradable, sabor citrico y color amarillento.

Qué contiene Oravil CB

El principio activo es colecalciferol (vitamina D).

Una capsula contiene colecalciferol (vitamina D;) 100.000 Ul

Los demas componentes son: Vitamina E ; Mygliol 840 (Aceite de Coco)

La capsula blanda esta formada por Gelatina, Glicerina, Agua purificada, Colorante Rojo
N° 40, Colorante Amarillo N° 10 y Dioxido de Titanio

Aspecto de Oravil CB: Oravil es una capsula de gelatina blanda, color anaranjada, de
forma ovoide.

Oravil, Oravil Gotas y Oravil CB son productos libre de gluten y lactosa.

CODIGO ATC: NO3AEO1

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/notificar.asp o llamar a

ANMAT Responde 0800-333-1234

\erd

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.
TRB PHARMA S.A.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
Plaza 939 - (1427) Capital Federal
Tel: (011) 4555-3600
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ORAVIL Y ORAVIL GOTAS: Elaborado en Coronel Mendez 440, Wilde- Pcia de Buenos Aires

ORAVIL CB: Elaborado en Polo Industrial Ezeiza — Pcia de Buenos Aires
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 55.220

Ultima revision: Diciembre 2016
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