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2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

D1SPOSICION N° 13 8 1 

BUENOS AIRES, 2 3 NOV 2010 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-007278-08-0 del 

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones QUIMICA MEDICAL 

ARGENTINA S.A.C.I. 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. 
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Que consta la evaluación técnica producida por el 

Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto 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 

Jl 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. 
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OISPOSICION N° 738 7 
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 el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM ) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial 

CALCIGENOL D3 Y nombre/s genérico/s CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO-

VITAMINA D3, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo 

solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1 , por QUIMICA MEDICAL ARGENTINA 

S.A.C.I., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I 

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

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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



2010 "A}10 DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

~deSat«d 

S~ de f:JDI1tc"ea4. 

íl?~«facéÚ e 1~ 

rl.1t.1It. rI. 7 
DISPOSICION N" 7 3 8 1 

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

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

ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 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 notiñquese 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. Publíquese en el Boletín 

Informativo; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-007278-08-0 

DISPOSICIÓN N°: 738 7 

SUS-INTERVE!NTOR 
A.·l'ol.M.4.'J', 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 7 3 8 7 

Nombre comercial: CALCIGENOL 03 

Nombre/s genérico/s: CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO-VITAMINA 03 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Hasta el granel y fraccionamiento: Gerardo Ramón & 

CIA SAIC: Intendente Avalas 4208, Munro -Pcia. de Buenos Aires 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: CALCIGENOL D3 400. 

Clasificación ATC: AllJB. 

Indicación/es autorizada/s: Aporte preventivo de calcio y vitamina O en: 

Pacientes con dieta deficiente de calcio y vitamina D. Cuando los requerimientos 

normales de ambos componentes se encuentra incrementados, por ej.: en los 

ancianos con dieta inadecuada y bajo exposición solar. Pacientes embarazadas 

cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de calcio y vitamina D. No debe 

utilizarse como un simple suplemento dietario. Tratamiento adyuvante especifico 
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para osteoporosis o en osteomalacia establecida o en pacientes mal nutridos 

cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida. 

Concentración/es: 400 UI de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO 

ULTRA DENSO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VITAMINA D3 400 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSO 1500 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 27.0 

MG, CROSCARMELOSA SODICA 30.0 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 64.5 

MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5.0 MG, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 

3.0 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s PrimariO/S: BLISTER PVC-PVDC ANACTINICO / AL 

Presentación: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos de uso 

hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 

últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente entre 50C y 30 OC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 
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Nombre Comercial: CALCIGENOL 03200. 

Clasificación ATC: Al1JB. 

738 7 

Indicación/es autorizada/s: Aporte preventivo de calcio y vitamina Den: 

Pacientes con dieta deficiente de calcio y vitamina D. Cuando los requerimientos 

normales de ambos componentes se encuentra incrementados, por ej.: en los 

ancianos con dieta inadecuada y bajo exposición solar. Pacientes embarazadas 

cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de calcio y vitamina D. No debe 

utilizarse como un simple suplemento dietario. Tratamiento adyuvante especifico 

para osteoporosis o en osteomalacia establecida o en pacientes mal nutridos 

cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida. 

Concentración/es: 200 UI de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO 

ULTRA DENSO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VITAMINA 03200 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSO 1500 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 27 

MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 69.5 MG, 

DI OXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC-PVDC ANACTINICO / AL 

Presentación: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos de uso 

hospitalario. 
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Contenido por unidad de venta: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 

últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente entre 50C y 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 738 7 ~ 
'l¡tJ ii z., 

Dr. ~TTO A. ORS~ER 
SUB"INTe::RVI!NTOR 

A.N.M.A.'!'. 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 738 7 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-007278-08-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

7 3 8 1, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.L, se autorizó la inscripción en el Registro 

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

datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: CALCIGENOL D3 

Nombre/s genérico/s: CITRATO DE CALCIO ULTRADENSO-VITAMINA D3 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: Hasta el granel y fraccionamiento: Gerardo Ramón & 

CIA SAIC: Intendente Avalos 4208, Munro -Pcia. de Buenos Aires 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: CALCIGENOL D3 400. 

Clasificación ATC: A11JB. 

IndicaCión/es autorizada/s: Aporte preventivo de calcio y vitamina Den: 
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Pacientes con dieta deficiente de calcio y vitamina D. Cuando los requerimientos 

normales de ambos componentes se encuentra incrementados, por ej.: en los 

ancianos con dieta inadecuada y bajo exposición solar. Pacientes embarazadas 

cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de calcio y vitamina D. No debe 

utilizarse como un simple suplemento dietario. Tratamiento adyuvante especifico 

para osteoporosis o en osteomalacia establecida o en pacientes mal nutridos 

cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida. 

Concentración/es: 400 UI de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO 

ULTRA DENSO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: VITAMINA D3 400 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSO 1500 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 27.0 

MG, CROSCARMELOSA SODICA 30.0 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 64.5 

MG, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5.0 MG, AZUL BRILLANTE LACA ALUMINICA 

3.0 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC-PVDC ANACTINICO I AL 

Presentación: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos de uso 

hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 

últimos de uso hospitalario. 
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Período de vida Útil: 24 meses 

2010 "AFIO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente entre 50C y 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS. 

Nombre Comercial: CALCIGENOL D3 200. 

Clasificación ATC: AllJB. 

Indicación/es autorizada/s: Aporte preventivo de calcio y vitamina Den: 

Pacientes con dieta deficiente de calcio y vitamina D. Cuando los requerimientos 

normales de ambos componentes se encuentra incrementados, por ej.: en los 

ancianos con dieta inadecuada y bajo exposición solar. Pacientes embarazadas 

cuando sea alto el riesgo de necesidad de aporte de calcio y vitamina D. No debe 

utilizarse como un simple suplemento dietario. Tratamiento adyuvante especifico 

para osteoporosis o en osteomalacia establecida o en pacientes mal nutridos 

cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida. 

Concentración/es: 200 UI de VITAMINA D3, 1500 MG de CITRATO DE CALCIO 

ULTRA DENSO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: VITAMINA D3 200 UI, CITRATO DE CALCIO ULTRA DENSO 1500 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 16.5 MG, POLIVINILPIRROLIDONA 27 

MG, CROSCARMELOSA SODICA 30 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 69.5 MG, 

DI OXIDO DE SILICIO COLOIDAL 5 MG. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC-PVDC ANACTINICO / AL 

Presentación: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos de uso 

hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 30, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 

últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente entre 50C y 30 oc. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a QUIMICA MEDICAL ARGENTINA S.A.C.I. el Certificado NO 

... 5 5 9 t 8 ,en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de 

2 3 NOV 2010 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de 

la fecha impresa en el mismo. 

r DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 738 7 
'1 J / 

/(Wi,( L.~" 
br. Ono A. ~ INGH¡¡ 
SU""NTE~v R 

NTOFf 
4..N.At.A.'!'. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

CALctGENDL D3 200 
CALCIGENDL D3 400 

CALCIO CITRATO. VITAMINA D3 
COMPRlIlIDOS 

Induñla Algtntlna 

FORMULASCUAUCUANTrrAnVAS 

CALCIGENOL D3 200 
Cada comprimido contlen.: 
C~rato da Calcio U_nao 
(Equivalentu a 315 mg da Calcio elem.ntal) 
V~.mlna 03 
(Equivalenle a 5 mcg de Colecalciferol) 
Celulo .. mlcroctis"Una 
Polivinilplrrolldona 
CroocaramelOl. Sódica 
Dióxido da SHieio Coloidal 
Eatearato de M.gne.k> 

CALCIGENOL D3 400 
Cada comprimido contlen.: 
eRrata da calcio U-.o 
(Equivalentu a 315 mg da Calcio llemental) 
Vúmlna03 
(Equivalente a 5 mcg de Colecalciferol) 
Celuloaa mlcrocril"Una 
Polivinilpirrolldona 
Croecarameloaa Sódica 
Dióxido da Silicio Coloidal 
Azul Btllante Laca Alumlnica 
Estearato de Magnesio 

ACCtON TERAPEUnCA: 
Aport. de calcio y v~.mln. 03 (colacalclferol). 

ACCtON FARIlACDLOGICA: 

Venta bajo racata 

1500,0 mg 

200,0 UI 

69,5 mg 
27,Omg 
30,Omg 
5,Omg 
16,5 mg 

1500,0 mg 

400,0 UI 

64,5mg 
27,0 mg 
3O,Omg 

5,Omg 
3,Omg 

le,5mg 

El caK:io .1 un min .... ' esencial para el funcionamNtnto celular, en particular en la neurona, 
müoculo y hueso. El V9% dal calcio asta contenido on el 88quale1o y .. ta en permanente racembio 
con al calcio plasmático para manienar las funcion •• metabólicas .",1 ... Cuando disminuya al 
calclo.n 111 organlemo por al d6ficll dia .. rio u otras cau ..... produca una calda da loa dapósÜOl 
ósaos para suplir los noquerimiantoB como respueota al aumento da la sacreción da la ho""on. 
paratiroldea. 
La vüsmina O es _ncial para la absorción y la u_n del calcio y el foafato pera la 
calcificación normal del hueso. En al organismo es Ir ... fonnada en la 1,25-20H-Colacalciferol o 
calcilriol, ou metaboltlo activo. Elie me"boIüo, jultamenie con la hormona paratiroldaa y la 
ca!citonlna regula la, conoanlracioneo d. follalo sagoln n ...... ldad ... La vüamlna O activada, a 
lrevéo de ou unión a naoaplona. _lflCOl, "Umula la absorción de calcio y f_1o en 111 intutino 
delgado y moviliza .1 calcio del hueso. 
Regula adamu, la raaboorción dal calcio por .llIlbIJlo distal ... nal para ... gular la homaoelalls en 
al liquido axtnloalular. La VÜlmina D, cuya fuenleo 10ft la slnl8lls a partir de precursores por 
efectos da la luz oolar Y la ;"geota dietana, ..... Dmltida a un sistoma da contra regulación que 
impida la ablOrci6n d .. mesurada da calcio. Si .1 calcio o la vüsmina O no son aportedOI en 
cantidad.. adecuadas, .. prodIJoa un progresivo deterioro óseo, pues el orgonlomo n ...... "' 
mantener 101 .portes Ulula .... y 101 niveles da caloemls adecuados. En estao circunotanclas, o. 
ImpnalClndible la complemen"ción con cantidada. adecuad.. de saleo de calcio de alta 
biodlaponibllidad complom.ntedaa o no con ~Ina sagún .. a 111 caoo. 

FARIIACOCINÉTlCA: 
Administrado en ayunas, y da acuerdo • la .~lCIón dal paciente en cuanto al metabolillmo cálcico, 
el calcio elamentel del citrato da calcio se aboorbar6 entra 22 y un 45%. La fnocción no absorbida 
se .Iimlna por hecao. La .liminación ren.I .... reguieda por loa niveles da calcio en seng ... y por la 
conaiguianllt oecrwción da honnones paraUroIdoa, por la blodllponlblldad dala vüsmlna O y por la 
activ.ción metabólica da .... , con las con&lguianiel modificacion .. de 25-0H-W.0 y 1,26-20H
ViI.O circula_. 

INDICACIONES: 
Aporte p!'1l'i8nUvo da calcio y vüsmin. O en: 
Pociantu con die .. dallclenie da calcio y vüsmina O 
Cuando 101 noquanmlentos nonnales da .mbos compo_ lO encuentran IncrementadOl, por 
ejemplo: en lo. ancianos con dieta Inadecuada y boja exposición solar. 



: 

Paciente. embarazad.s cu.ndo ... alto el ringo de necesidad de aporte de calcio y vitamina O. 
No debe utMulSa como un simple suptemento dietario. 
Tratamiento adyuvante eapecfflCO pe... oateoponn. o en ostaom.tacia establecida, o en 
plCientH mal nutridos cuando la Ingesta dietaria .s menor que la requerida. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADIIINIS1RACION: 

Calclgenol 03 280: e. conveniente dividir la dosla diaria de Calcigenol ro 200 en 2 6 3 tomal. 
Ingerir los oomprinidos sin masticar, con 1 vaso lleno de agua, jugos o leche. También pueden 88r 
ingeridOI dlauellol In 1101 Ilquidos, pI8Via agHlCI6n. Loo requerimientos diarioo da calcio 
elementel y vHamlna O sagún el"Food and Nutrillon Board 01 tha National R .... rch Council" do 101 
estadios Unldoo Ion: 

R.qulriniento, diarios do calcio an Vitamina O 
Calcio elemental y Vitamina O Mg. en unidades 

MuHoo 1200 -1500 200-400 
Mole_ntes 1200 - 1500 400 
Embarazo y Iac:IIIncia 1000 - 1500 200 -400 

Loa dOBla do calcio y vHamlna O requerida. como auplemanto dietario y como prevención d. la 
hlpocaloemia, deben calcula .... teniendo en cuenta el aporte que se realiza con loa alimentos y tos 
noquarimlentoa dlariOl. En ganeral, 1 a 2 oomprimidoa de calcigenol 03 200, 2 _ al dla (630-
1260 mg do calcio .lemental y «)().800 U.I. da vitamina O) IOn IUficientH en adolescentes y 
adUItoI. Para el tratamiento de la hipocalcamla la dOlia debe ser Individualizada legún la savaridad 
dol cuadro. 

Calclganol D3 400: La doala dobe calcularse sobre la base do las nacesidades diarias da calcio 
elemental para la, dlallntal adsd.s y situaclo",s metabólicas y IObre la cantidad do calcio 
aportado por los .lIm.ntoe. El aporte diario necesario de colecalcilerol (vHamina 03) dapendon! da 
l.' dlatintas .ituaciones motab6ticao. U.ualmente sanln naceoaria. 400 U.I. por di., pero an 
algunoa CIIOI (sobre todo en adadeo a .. lUad .. ), dobe"'n aportarse hasta 800 U.I.ldl •. En basa a 
lo anhldlcho, la dolla diaria do Calcigenol 03400 oocilar. anlra 1 y 2 comprlmldoe (equivalentes a 
315 a 630 mg de calcio elemental y • 400 a Boo U.I. de vitamina 03. según al cuadro dlnieo. 
fraodonadoa en 1 6 2 tomas. Disolver o Ingerir sin ma.ticar. con aguI.jugos o leche. 

EFECTOS COLAreRALES y SECUNDARIOS: 
Elta producto es bien tolerado. no obstante •• vontualrnant. puede preoantarse intolerancia 
ga.trointestinal y/o eslranirnlento. Con otras madlcacione. que aportan carbonato d. calcio suele 
produci .... un excesivo meteorilmo. Elte efecto collterll es mucho menos frecuente y relevante 
con elte producto, que careos de carbonato en .u Ionnula. 
Con lal formulaciones oraloo d. suplemento d. calcio. a la. dolla recomendada. raramente oa ha 
dllcripto h,,"rcaicemla. Sin embargo. el tratamiento prolongado con luplementoa CIIlcicoa en 
dosis mayo ... d. 2000 • 2500 mg diarios de calcio _ntal puedo favorecer la aparición d • 
• Ind"""", hipercalc6mÍCOl. Alirnlamo loo efectos advoraoa do la vHamlna O •• tan asociados eon 
la hlpercaicemla. 
Loa .Intomas tampranoo do hipercaicemla son: constipación marcado o dla""a, aequadsd de 
boca. cela .... aad, polequiuria. poliuria. irritabilid.d. perdida del apetito. gUIto motallco, d.preslón 
mantal. fotig •• debHidad, ... u .... y v6mitOl (mes f....-_nte .n nlnos yadoleacontes). 
Loa .Intornes tardloa de hlpercaicemla Ion: dolor 6_. orina turbia, hipertenoi6n artarial. 
hlperaenllllldad ocular o cutanoo ala luz (especialmente en paciontee.n harnodiéliola). confuli6n. 
somnolencia. POÍCOlIa. plUrito gen.ral_. arritmias cardiaca •• bradicardia o taquicardia. 
n.u ..... Y6mitOl poliuria. poIaquiuri •• pencraatltia. perdida do pelO. En le hlperealcemla .... ra ss 
puede observar acortamiento dallnlarv810 QT en elaledrocardlograma. 

ADVERTENCIAS: 
En caaol de tratamiento prolongado lO deb .... controlar la calciuria y reducir o interNmp~ la 
admlnlatracl6n si la calciurill oobrepaos 7.5 MM0l./24 h. (300 mgl24 hl). 
En calO de adminlatnlcl6n concomHante con otros productoa conteniendlo calcio o vHamina O. 
d_ hacerae bajo estricta vigilancia medica y controlel periódicos de calcemia y calciuria. 
La existencia de dlamoa puedo dlamlnulr su ablOrci6n. 

PRECAUCIONES: 
PrevIamente • la administracl6n de compueltoo con ..... do calcio y _Hamin. O. debe 
consider .... I. relación riesgo. beneflcio.n plCienl80 con _omoa de la funcl6n renal, cardiaca • 
•• _roIIa, .. reciclolla, .ntecadontn de 1_1a ronll y/o hlperMnalbilidod a la vHamlna O. La 
adminlotraci6n concoml'-nte do IUplementoe COIciooa con vHamin. D inc:nomentan la absorción 
intestino! de calcio por lo qu •• en tratamientoe con esta comblnac16n es conveniente cont"""r la 
calcornia peri6dlcamonte. 
Embt!HQ y laad!!: _ producto puad •• er usado durante el embarazo y la IlciIIncIa; sin 
embargo. la dolla diaria no debe ser mayor a 1500 mg de calcio y 600 UI do vItomlna 03. Ourente 
el embarazo. la .obradOllllcacl6n de Yltamina 03 debe ... _rse. 
Se han oboorvado .n anirnaloa luago de la admlnlatraci6n do Icbredoala do vitamina O ciertos 
efoctoa Illrat0g6nlcoa. En mujeres embarazada. debe ... evitarse le s_cI6n dedo que una 



h\>ercalcemia p.nnanente puede provocar en el nlfto retardo meZ Y~J.stZis aórtica 
supravalvulor o retinopaUa. Sin emboruo, muchos nillol hIn nacido aln malfomlltClones de madres 
tratada. con vitamina O debido. hipoparatiroidismo. La vitamina O y sus metabolitos paaan a la 
leche materna. 

INTERACCIONES CON 0TRA8 DROGAS: 
El alcohol, la cofelna, el tebaco, y les dietas ricas en fibras o fitetoe (salvado y ... reales) pueden 
reducir la ablOrción die! caldo. Eal. producto puede incrementar la ablorcl6n del aluminio 
contenido .n cierto. antl_os. En pacientes con insuficiencia renal cr6nlca o IUlcaptlbte1 que 
reciben preparaciones conteniendo megn.sic, la admlnlstracl6n concomHonte de satea de calcio 
con vHamlne O puedon Incrementar les concantraclonel úricas de magnesio y conducir a 
hipercalcamla o h\>emlagnesomla. 
Cuando se utllzan f6nmaCOl inhlbidores de la relorción 6aea, como estrógenoa, blfolfonatos o 
calcltonlna, d_ asaguransa una adocuada Ingesta d. calcio. Por otra porte, el UIO concomitante 
de vitamina O con bifoafonatoa, calcitonina o pllcamicina, puede antagonlzar los afectos 
hlpocalcamlantes d. eslas drogo •. No obstante, cuando sa prescriban para el tratamiento de la 
oateoporosia o .n la anfermeded de P.g.t, deba aum.ntar la ingesta de calcio. La adminislración 
simultanea con bífOlfonatoa. fluoruro de sodio. fanltolna o tetracidinl, puede ocasionar efectos 
que dificultan la abaorci6n intestinal tanto de esta droga como d. calcio. Los .ntleonvulslvantes 
como barbitúrllcos, prlmidona o hidlntolnaa, pueden lIICIucir los efectos de la vitemina O al 
incrementar SU metabollzacion mediante la inducción de Iae .nzimas hepéticlos mlcroaomales. Por 
tal motivo, en los pociantes que reciban .... tipo de drogas en tratamentoe prolongados pueden 
requerir suplementos de calcio y vitamina O mayOl'88 I 108 recomendados para prevenir la 
osteomalacia eecundlril. 
Ante la adminiltrocl6n de colestinomina, coteatipol O aoalta mineral se requieren suplementos 
adicionales dado que e.toa productoe pueden Inferir .n la reabsorción de ta vitamina O. los 
cortIcoides puadisn afectar la actividad de la vitamina O, por lo tanto, se recomienda suplemenlos 
de calcio y vitamina O durante los IrItamlentos a laruo plllZO, La •• ales de calcio admlniltrada. por 
vi. oral pueden interferir por variados mecantam08 aob,. la acción antihipercalciurica de la celulosa 
follalo aódlca o incrementar la, concanlllCionel aáricas do mognllio, principalmente aqu.lIos con 
insuficiencia renal que reciben pre~r.clonel contllnlendo este mmeral. Las concentraciones 
"ricas de calcio por enzima de los valores norma" pueden reducir la respuesta al verapamila y, 
probablemente, a Otrol medlcamentoe bloqueante, d. los can.1es de calcio. En pacientes con 
signos de intoxicación digit4lica que reciben 1._ de calcio y vitamina D, ea conveniente controlar 
la calcamla y ECG. 
La IngesIa I.coalva y por tiempo prolongado de leche, derivados 16ctaol y/o bicarbonato de sodio 
en combin.cI6n con suplementos c6lciC01 puede producir el alndrome da .. ctao alcalino. los 
fosfatoe de pota.io o ao6o, edminlstrodos conjuntamente con suplementoe de calcio, puedan 
favoraoar los dop6aHos c6lcioos en los tejidos bllndos, cuando 101 nivele. de calcio lónlco son 
_ados. Aalmlamo, la adminiltrocl6n de estoa compueotoe con Vllamina O puadisn favorecer la 
h\>erfosfatemil por oumento en la abaorci6n de Ioofatoe. 
loa diur6tleos llazldlcos en aaoc:iación con doola altas de calcio y vitamina O, pueden aumentar la 
calcemia. Aunque ello puede ser banaficioso, .n lo. ancianos o grupos de alto riesgo tratados con 
tiazld •• , que requieren ,upiementoe del calcio y vHomina O, en lratamlenlos prolongados debe 
controla"'" la calcamla y calclurla. 
Dosil de vitamina A mayores de 25000 UI diaria. pueden esllmular la perdida ósaa de calcio y 
controrrealar 101 efectos de este producto. La adminlstrocl6n concomitante de suplemenlos 
c6lcioos con altes dosia de vitamina O incrementa 11 abIorci6n inteslinal d. calcio. los an6lO9o. d. 
vitomino O en la aaociocl6n con lite producto, pueden ganarar efectos adHivoa e incrementar el 
potancilll de toxicidad. AIImlamo, 11 adición de olros suplementos c6lcioos en altas doail puade 
incrementar lal poelbllidodes de hlpercalcemia. 

CONTRAlNDlCACl0N9: 
HlpensenlibHidod conocida a algunos de los componenles. Hipercalcemil primaria o secundaria. 
Hlpercalcluria o litiasis renal c6lcica. H\>ervilamino.iI D. Hlpensanoibilidad al efecto de ta vitamina 
D. Oetaodiltrofio .. nll. H\>erfollelamia. Sarcoidosla. Oeshidretacl6n otra_nos 
hidroheleclrollUcos. Oianea O mala abaorcl6n inte,tinal crónica. OsI8odistrofia renal 
hlperfosfatamicll. En inmovilización prolongada con hipercalcemla y/o hipercak:iuria, el tratam_nto 
con cHrato de calcio solo deba ser Indicado cuando se reinicie la movili>:ación. 

SOBREDOSIS: 
la inga.ta accidental de grand., _ de luplementoe di calcio puede prowcar un slndroma 
h\>ercalc6mleo agudo con aomnolencill, dabllidad, v6mKos, y nauseaa conlinuoo. La Ingeslión en 
aduftos de _ altas de vitamina O durante periodos prolongados como 20.000 a 60.000 UI. 
dilriaa du .. nte varios _ pueden resultar severamente lóxlca •. Ello puede prowcar unl 
hipercalcamla crónica con calificación vascular ganorallzadl, nefrocalclnosia y calcllicaci6n de 
lejidos blandos que pueden favorecer la eparicl6n de hlpeftensl6n ertarill • insuficiencia ranal. 
Eatoe efectos IOn do aparicl6n mes probable culndo la hipercalcemla .. acompofta d. 
hiperfosfatemil. El tratamtento de la hipen:alcemil .. ajualara a la severidad del cuadro. En b. 
caaol leves o •• lntom6licoI, con funcl6n renal normal, baila con suspender la medicación. En 
cambio, cuando la concentracl6n úrica de calcio supere los t2 mg por di, deba Indica"'" 
inmediltallMlnte el tratamiento conaspondlente. 



7387 
Ante la eventualidad de una aobredoaificación. concurrir el Hospital mis cercano O comunlca",e 
con lo. Centrol de Toxicologle: 
-Hospital de Pedlatrla Ricardo GUtielT8Z: (011) 4962-2247/6666 
-Hospital A. Posadas: (011) 4658-7m 14654-6648 

PRESENTACION: 
CALCIGENOL 03 200: En ..... conleniendo 3D y 80 comprimidos. Envases de uso IIoapRelario 
conteniendo 500 y 1000 comprimldoe. 
CALCIGENOl D3 ~O: Envasea conteniendo 30 y 60 comprinidos. En ..... de uso hospttalario 
conteniendo 500 y 1000 oomprimldoe. 

MANTENER ESTE Y TODOS lOS MEDICAMENTOS FUERA Del ALCANCE DE LOS NIAos 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 5 Y 31l"C 

Elpectotlcl.d Medlcln.1 .uto ...... dI por el Mlnl_rto d. Salud. 
C_lcodoN": 
Elaborado en: Int Amaro AvalOa 4208. Munro, C.P. B1805ECT. Provincia de Buenos Aires, 
Argentine. 
OI .. col6n T6cntce: P.ot. M.urlclo, F.rm.ctutlc •• 
Qulmita Medlcal Argentina SAC.I. 
División OTC del grupo .. nofi-aventia 

sanOFI aventls 
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PROYECTO DE ROTULO 

CALCIGENOL D3 ZOO 
CALCIO CITRATO 1100 mg 

VITAMINA D3 200 UI 
COMPRIIIIDOS 

Induatrla ArgantllUl 

FORMULA: 
CALCIGENOL D3 ZOO 
~ comprimido contlena: 
Cilrlto de Calcio Ullredenao 
(Equivalentea a 315 mg da Calcio elemanlal) 
Vllamlna 03 
(Equivalente a 5 mc:g de ColecelciferoQ 
Celuloea mictocrialalina 
Polivinilplnolldona 
Croocarameloea Sódica 
Dióxido da Silicio COloidal 
Estearato da Magnasio 

PRESENTACION: 
Envaee con18nlendo 30 comprimido •. 

LOTE: 

VENCIIIIENTO: 

Vanlll blJo .... to 

1500.0 mg 

200,0 UI 

69,5mg 
27,0 mg 
3O,Omg 
5,Omg 
16,5 mg 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 ac 
IIANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nlliios 

Espaclllldad lladlcllUlllutorlzldl por allllnlellrlo da Salud. 
CIrtIncado W: 
Elaborado en: Int Amaro Ávalos 4208, Munro, C.P. Bl605ECT, Provincia da Buenos Aires. 
ArgenUna. 
DI .. ccl6n ncnlca: Piolo "'urlclo, Flmuoc6U11ca. 
Qulmlca Medical Argentina SAC.I. 
División OTC del grupo aanofi.aventil 

sanon aventls 

Rótulo vélido p.'" la. p .... nlaclon •• conl8niendo 60,500 Y 1000 comprimidos, siendo lo. dos 
últimos para uso ho8pitalario exclusivo. 



PROYECTO DE ROlULO 

CALCIGENOL D3 400 
CALCIO CITRATO 1100 mg 

VITAMINA D3 400 UI 
COMPRlllDOS 

Induotrla Argontl ... 

FORMULA; 
CALCIGENOL D3 400 
C.do .omprlmldo contleno: 
C~rato de Celclo Ullradenoo 
(Equivalentes a 315 mg de Calcio elemenlal) 
Vitamina 03 
(Equ¡V1Ilenla a 5 mOl de Colecaláfarol) 
CelulOl. microalstollna 
Polivinilpirrolldona 
Croacaramelooa S6dk:a 
DiOxldo de SlIIdo Coloidal 
Azul Brillanto Laca Alumlnica 
Estearalo d. Magnolio 

PRESENTACtON: 
En"... ct>ntenlendo 30 ct>mp~miclOl. 

LOTE: 

VENCIMIENTO: 

Vento bajo ,.. .. to 

1500,0 mg 

400,0 UI 

64,5mg 
27,Omg 
3O,Omg 
5,Omg 
3,Omg 

16,5 mg 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30 'C 

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

eo .... lalldod MedI.lnol .utorIDdo por 01 Mlnl.tono do S.lud. 
Certlflcedo He: 

Elaborado en: In\. Ama", o4valOl 4208, Munro, C.P. B1605ECT. Provincia de Buenos Aires. 
Argentina. 
DIrección TRnleo, Poolo 110"".10, Fonno.6ut1co. 
Oulml .. Medk:al Argonlina SAC." 
División OTC del grupo .anoli-aventls 

sano'l aventls 

ROtulo valido pora loe p ..... ntadonea contanlendo 60.500 Y 1000 comprimidos, oIendo loa dos 
(Jltlmol pira uso hospital.rio exduaivo. 


