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VISTO el Expediente N°® 1-0047-0000-024398-10-8 del
Registro de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROUX OCEFA SA.
solicita autorizacion para comercializar la nueva concentracién;'
COLECALCIFEROL 5600 Ul, para la especialidad medicinal denominada:
TREVIX, certificado N© 54.766.

Que la presente solicitud se encuentra en los términos
legales de la Ley 16.463 y los Decretos Nros 9763/64, Decreto N6
150/92. En cumplimiento de la Disposicién N° 5136/07.

Que a fojés 261 INAME ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que a fojas 265 Direccién de Evaluacién de Medicamentos
ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones de

los Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 109.- Autorizase a la firma ROUX OCEFA S.A., distribuir y
comercializar la nueva concentracidon: COLECALCIFEROL 5600 UI, para
la especialidad medicinal denominada TREVIX, certificado N© 54.766; la
cual se denominard TREVIX 5600; segln datos caracteristicos del
producto que se detallan en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones

que forma parte integrante de Ia presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Establécese que el anexo de autorizacién de
modificaciones forma parte integral de la presente disposicion y debera
correr agregado al certificado N° 54,766 en los términos de la
Disposicion ANMAT 6077/97. |
ARTICULC 39.- Acéptense los proyectos rétulos y prospectos obrantes
de fojas 47 a 52 y de fojas 54 a 62.

ARTICULO 49°.- Inscribase la nueva concentracién autorizada en el
Registro Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administracion.
ARTICULO 59°.- Registrese; Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del

Anexo de Autorizacidn al correspondiente Certificado, efectle la entrega
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de la copia autenticada de la presente Disposicion, junto con los

proyectos de rotulos y prospectos autorizados. Cumplido, archivese

PERMANENTE.
Expediente N°: 1-0047-0000-024398-10-8 .
ohw.n‘l'v
DISPOSICION No: S UB N £ CINGHER
ANM, AP,

m.b. i? g 4 i
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de Ia Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos_y Tec1olog|’a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N, e, . @ los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N© 54.766 la nueva forma
farmacéutica solicitada por la firma ROUX OCEFA S.A. para la
especialidad medicinal denominada TREVIX/ COLECALCIFEROL.

otorgada segun Disposicién N° 5915/08 solicitado por exped‘iente N° 1-

0047-0000-014552-06-5.

Nombre Comercial / Genérico: TREVIX 5600

Forma Farmacedtica: comprimidos

Vias de Administracién: ORAL

Indicaciones: Adjunto al tratamiento especifico para osteoporosis
cuando la ingesta dietaria es menor que la requerida. No debe utilizarse
como un simple suplemento dietario.

Concentracién: COLECALCIFEROL 5600 UI

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico: COLECALCIFEROL 5600 UI

Excipientes: CROSCARMELOSA SODICA 4,500 mg, POVIDONA 1,500

mg, DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,500 mg, BUTILHIDROXIANISOL
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0,100 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 0,100 mg, AZUL N° 1 LACA

ALUMINICA FD&C 28-31% 0.240 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 1,500

mg, CELULOSA MICROCRISTALINA TIPO 200 €.s.p. 150,00 mg,

Envase/s: BLISTER ALU/PVC/ACLAR INACTINICO.

Presentacion: Envases conteniendo 4, 8, 40, 80 y 120 comprimidos,

siendo los tres Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 4, 8, 40, 80 y 120

comprimidos, siendo los tres Gltimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de Conservacién: A TEMPERATURA INFERIOR A 30° C.

Condicién de Expendio: VENTA BAJO RECETA.

Nombre o razén social del establecimiento elaborador: ROUX OCEFA

S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: Medina N° 138 - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires.

Proyecto de rétulos y prospectos de fojas 47 a 52 y de fojas 54 a 62 a

desglosar de fojas 47, 50 (rétulos) y de fojas 54 a 56 (prospectos), los

que forman parte de la presente disposicién. |
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion N° 54.766.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del

REM a ROUX OCEFA S.A. titular del Certificado de Autorizacion N©

54.766, en la Ciudad de Buenos Aires, a los...dias, del mes.Z. 3“0\/201?

Expediente N°© 1-0047-0000-024398-10-8

DISPOSICION No 41ng b~

e é E Dr. OTTO A. ORSINGHER
m'b' . SUB-INTERVENTOR

(;] ANM.AT,




PROYECTO DE ROTULO

TREVIX 5600
COLECALCIFEROL
4 Comprimidos de 5600 UI
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA:

Cada comprimido contiene: Vitamina D3 (colecalciferol}) 140 mcg (5600
U.I.). Excipientes: croscarmelosa sédica 4,5 mg, povidona 1,5 mg,
dioxido de silicio coloidal 1,5 mg, butilhidroxianisol 100 mcg,
butilhidroxitolueno 100 mcg, estearato de magnesio 1,5 mg, azul N°1
laca aluminica FD&C (28-31%) 240 mcg, celulosa microcristalina c.s.p.
150 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C, protegido de la luz en su
envase griginal.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ROUX - OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138, Buenos Aires.

Ventas e Informacién Cientifica: Montevideo 79, Buenos Aires. Tel.:
4383-0067 ,

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
info@roux-ocefa.com

. www.roux-ocefa.com

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Nota; EL ENVASE CONTENIENDO 8 COMPRIMIDOS RESPONDE AL
MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 4 COMPRIMIDOS,
AQUI DESCRIPTO.

N

ROUX OCEFR g.ﬂ.
Lic. NIEVES DEANO
. REPRESENTANTE LEGAL ROUX OCEFA S.A.
\ LEGAJO N° 19608 (M. de Salud) Dr. NESTOR CLAUDIO CHILLADO
e DIRECTOR TECNICO
L°8 F°10 MAT. 9636
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PROYECTQ DE ROTULO

TREVIX 5600
COLECALCIFEROL
40 Comprimidos de 5600 UI
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA: '

Cada comprimido contlene Vitamina Dj (colecaluferol) 140 mcg (5600
U.I). Excipientes: croscarmelosa sédica 4,5 mg, povidona 1,5 mg,
didxido de silicio coloidal 1,5 mg, butilhidroxianisol 100 mcg,
butithidroxitolueno 100 mcg, estearato de magnesio 1,5 mg, azul NO1
laca aluminica FD&C (28- 31%) 240 mcg, celulosa microcristalina c.s.p.
150 mg.

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

FECHA DE VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura inferior a 30°C protegido de fa luz en su
envase originai.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ROUX - OCEFA S.A.

Investigacion y Produccion: Medina 138, Buenos Aires.

Ventas e Informacion Cientifica: Montevideo 79, Buenos Aires. Tel
4383-0067

Director Técnico: Dr. Néstor Chillado - Farmacéutico
info@rowx-ocefa.com

VWL roux-ceefa, com

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54.766

Nota: LOS ENVASES CONTENIENDO 80 Y 120 COMPRIMIDOS
RESPONDEN AL MISMO TEXTO PRESENTADO PARA EL ENVASE DE 40
COMPRIMIDOS, AQUI DESCRIPTO.

‘ - _ROUX.OCEFA S.A: ‘
° . LicNIEVESDEANO . - X ROUX OCEF A -
l REPRESENTANTE LEGAL, : Dt NESTOR CLAYBIO CHILLAPG: -
/ LEGAJO N° 19608 (: de Sa“Tud) DIRECTOR TECNICO-. i
< L°8 F°10 MAT. 5536
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TREVIX 2800
TREVIX 5600
COLECALCIFEROL
Comprimidos
Industria Argentina
Venta bajo receta

FORMULA

Cada comprimido de TREVIX 2800 contiene: Vitamina Ds
(colecalciferol) 70 mcg (2800 U.1.). Excipientes: croscarmelosa sodica
4,5 mg, estearato de magnesio 1,5 mg, butilhidroxianisol 0,1 mg,
butilthidroxitolueno 0,1 mg, povidona 1,5 mg, diéxido de silicio coloidal
1,5 mg, amarillo ocaso laca aluminica 1,3 mg, celulosa microcristalina
c.s.p. 150 mgqg.

Cada comprimido de TREVIX 5600 contiene: Vitamina Ds;
(colecalciferol) 140 mcg (5600 U.1.). Excipientes: croscarmelosa sodica
4,5 mg, povidona 1,5 mg, didxido de silicio coloidal 1,5 mag,
butilhidroxianisol 100 mcg, butilhidroxitolueno 100 mcg, estearato de
magnesio 1,5 mg, azul N°1 laca aluminica FD&C (28-31%) 240 mcg,
celulosa microcristalina ¢.s.p. 150 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Aporte de vitamina Ds.

INDICACIONES

Adjunto al tratamiento especifico para osteoporosis cuando la ingesta
dietaria es menor que la requerida. No debe utilizarse como un simple
suplemento dietario.

ACCION FARMACOLOGICA

La vitamina Dz es sintetizada en la piel por conversion del 7-
dehidrocolesterol mediante la accion de la {uz ultravioleta.

En ausencia de una adecuada exposicién solar, el cuerpo no puede
sintetizarla y la vitamina D3 pasa a ser un nutriente esencial para el
hombre, debiendo éste obtenerla de la dieta.

Una vez sintetizada o bien ingerida, la vitamina Ds; se convierte en 25-
hidroxivitamina Dz en el higado y se almacena hasta su utilizacién.

Para su utilizacidon debe convertirse en el rifion en un metabolito activo,
el 1,25-dihidroxivitamina D; (calcitriol), que incrementa la absorcién de
calcio y fosfato, regula la calcemia, regula la excrecion de calcio y
fosfato y la formacion /resorcion de hueso.

Ante la exposicién solar inadecuada y la dieta deficiente se desarrolla
una insuficiencia en vitamina D. Esta insuficiencia esta asociada a un
balance negativo del calcio, una pérdida de hueso, un aumento del
riesgo de sufrir fractura vertebral. En los casos severos la deficiencia
produce un hiperparatiroidismo secundario, hipofosfatemia, debilidad
muscular proximal y osteomalacia, con mayor riesgo de padecer caidas
y fracturas ep los individuos osteoporoéticos.

FARMACOCINETICA
La vitamina Ds; administrada por via oral se absorbe correctamente del
tracto gastrointestinal. Para su absorcion necesita la presencia de bilis.
La vitamina D entra al torrente sanguineoc como parte de los
quilomicrones y es rapidamente metabolizada en el hlgado a 25-
hidroxivitamina D3, para almacenaria. La forma circulant) e lo hace a
través de una alfa globulina especrflca Se almacena

adiposo y muscular por largo tiem
)

ROUX OCEFH s.Aa. Dr. NESTOR CLAUDIJ CHILLADO

Lic. NIEVES DEARO
DIRECTOR TECNICO
REPRESENTANTE LEGAL L°8 F°10 MAT. 9636

LEGAJO N° 19608 (M. de Salud)
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Su excrecion se realiza principalmente a través de la bilis y las heceg’

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
TREVIX 2800: 1 comprimido por semana.
TREVIX 5600: 1 comprimido por semana

CONTRAINDICACIONES :

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de ia férmula.
Hipervitaminosis D. Hipercalcemia. Administracién concomitante de
analogos de vitamina D.

Esta contraindicada la administracién de dosis elevadas de vitamina D
en pacientes con sarcoidosis, con tuberculosis pulmonar aguda Yy en
aquellos que luego de una cirugia ortopédica permanecen inmovilizados
por un largo tiempo.

ADVERTENCIAS

La vitamina D; puede incrementar la magnitud de Ia hipercalcemia y la
hipercalciuria cuando se administra a pacientes con enfermedades
asociadas a una sobreproduccién de calcitriol, por ejemplo leucemia,
linfoma, sarcoidosis. En estos casos debe controlarse las
concentraciones séricas y urinarias de calcio. Los pacientes con
sindrome de malabsorcion pueden tener dificultades en absorber la
vitamina D.

PRECAUCIONES

La administracion de vitamina D debe ser cuidadosamente controlada
en pacientes con trastornos del metabolismo céicico, insuficiencia renal,
insuficiencia coronaria, arteriosclerosis y litiasis renal.

La administracién de vitamina D junto a alimentos con alto contenido
en dicha vitamina (leches o grasas enriquecidas) -pueden exceder las
dosis diarias recomendadas. Por lo tanto, para calcular la dosis se debe
tener en cuenta el enriquecimiento de los alimentos de la dieta con
vitamina D.

Interacciones medicamentosas:

La absorcion de la vitamina D puede estar alterada cuando se ingiere
junto con aceites minerales (vaselina), olestra, orlistat y secuestrantes
de acidos biliares como por ejemplo la colestiramina y el colestipol.

Los anticonvulsivantes, la cimetidina y las tiazidas pueden incrementar
el catabolismo de la vitamina D.

La administracion simuitanea con glucdsidos cardiacos acrecienta la
toxicidad de esos productos, porque puede producirse una eventual
hipercalcemia, existiendo el riesgo de desarrollar arritmias.

Los corticoides reducen los efectos de los analogos de Ia vitamina D

La administracién concomitante de suplementos calcicos con altas dosis
de vitamina D (especialmente calcitriol y calcifediol) pueden
incrementar excesivamente la absorcidon intestinal de calcio,
aumentando el riesgo de hipercalcemia crénica en pacientes
susceptibles. Controlar cuidadosamente los niveles de calcio sérico
durante los tratamientos prolongados.

Embarazo y lactancia: La dosis diaria recomendada de vitamina D es
de 10 mcg (400 UI) tanto en las mujeres embarazadas como en las que
estan amamantando.

VITAKAFEL puede utilizarse durante esos periodos teniendo en cuenta
es0s requerimientos. Las dosis que superan esos requerimientos no
deben se empleadas durante el embarazo a menos que hubiese una
indicacion expresa del médico.

No debe administrarse dosis elevadas de Vitamina D en mujeres que
amamantan. Mw
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ROUX OCEFA S.A.
ﬂgcu rEmovgsE ;gAgbﬂ' Dr. NESTOR CLAUDIO %HILLADO
REPRESENTANTE LEGAL DIRECTOR TECNICO

LEGAJO N° 19608 (M. de Salud) L°8 F°10 MAT. 9636
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REACCIONES ADVERSAS 4
En caso de tratamientos prolongados o dosis muy elevadas y asociadégs ,
a suplementacién con calcio, puede observarse hipercailcemia éx% L0
hipercalciuria, asi. como hipofosfatemia. N o

[y

SOBREDOSIFICACION
Cuando la capacidad de excrecion renal de calcio es excedida por una
sobredosis de Vitamina D, se pueden observar los siguientes sintomas:
astenia, fatiga, somnolencia, cefaleas, anorexia, sequedad de la boca,
sabor  metdlico, nduseas, vomitos, calambres abdominales,
constipacién, diarrea, vértigo, zumbido en los oidos, ataxia, exantema,
hipotonia en los nifios, dolores musculares y 6seos, irritabilidad.
Posteriormente, se puede observar rinorrea, prurito, disminucién de la
libido, nefrocalcinosis, agravamiento de la funcién renal, osteoporosis
en el adulto, retardo en el crecimiento en el nifo, pérdida de peso,
anemia, decalcificaciones, pancreatitis y convulsiones.

Raramente se ha informado de hipertonia, estado psicotico, anomalias
electroliticas y enzimaticas séricas, acidosis.

Una hipercalcemia por administracion crénica de dosis elevadas de
Vitamina D puede persistir durante dos o mds meses, mientras el
calcifediol es almacenado en el organismo.

Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital mas
cercano o0 comunicarse con los centros de toxicologia: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutiérrez, (011) 4962-6666/2247. Hospital Alejandro
Posadas, (011) 4654-6648; 4658-7777.

PRESENTACION
Envases conteniendo 4 y 8 comprimidos.
Envases hospitalarios conteniendo 40, 80 y 120 comprimidos

Conservar a temperatura inferior a 30° C, protegido de la luz en su
envase original.

MANTENER FUERA DE ALCANCE DE LOS NINOS.
Fecha de ultima revision:

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro: 54.766
Director Técnico: Dr. Néstor Chillado. Farmacéutico

ROUX-OCEFA S.A.
Investigacion y Produccién : Medina 138 - Buenos Aires
Ventas e Informacién Cientifica
Montevideo 79- Buenos Aires - Tel 4383-0067

info@roux-ocefa.com

WWW.rgux-ocefa.com
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ROUX OCEFA S.A.

Lic. NIEVES DEARNO ROUX QCEFA|S
ESENTANTE LEGAL -A.
LE(;T}:’(;RN“ woent (. 1o Sahid) Dr. NESTOR CLAUDIO C ILLADO

DIRECTOR TECNICO
L°8 F°10 MAT. 9636
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