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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8508-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-15684956-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2021-15684956-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Naciona; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma BALIARDA S.A. solicita se autorice una nueva concentracion para la
especialidad medicinal denominada DEVISAL CB / VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL), Certificado n°
57.714.

Que lo solicitado se encuadra en los términos de la Ley N° 16.463, Decreto reglamentario N° 9.763/64, 150/92 y
sus modificatorios N° 1.890/92 y 177/93.

Que como surge de la documentaci 6n aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.
Que € Instituto Naciona de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que por Disposicion ANMAT N° 680/13 se adopté el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON FIRMA
DIGITAL para €l tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES
MEDICINALES (REM) encuadrada en e articulo 3° del Decreto No 150/92 (t.0. 1993) para ingredientes
farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BALIARDA S.A. para la especialidad medicinal que se denominara
DEVISAL CB 50.000 la nueva concentraciéon de VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL) 50.000 Ul (1,25 mg),
en laforma farmacéutica de CAPSULAS BLANDAS, cuya composicion para los excipientes ser& ACEITE DE
SOJA 269,25 mg, DL-ALFA TOCOFEROL ACETATO 0,75 mg, GELATINA 107,11656 mg, ANHIDROSORF
85/70 (SORBITOL SORBITAN SOLUCION) 52,92795 mg, PUNZO 4R 0,082131 mg, DIOXIDO DE TITANIO
0,066002 mg, LECITINA DE SOJA trazas, TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA trazas, TINTA BLANCA
PARA IMPRESION (ALCOHOL SDA 35A —-ETANOL+ ACETATO DE ETILO — 24,890 %P/P,
PROPILENGLICOL 24,000 %P/P, DIOXIDO DE TITANIO 19,550 %P/P, ACETOFTALATO DE
POLIVINILO NF 10,393 %P/P, AGUA PURIFICADA 9,867 %P/P, ALCOHOL ISOPROPILICO 8,150 %P/P,
PEG 400 2,250 %P/P, HIDROXIDO DE ALUMINIO 28% 0,900 %P/P) trazas, a expenderse en BLISTER
AL/PVC-PVDC CON FILTRO U.V.; en envases conteniendo 1, 2, 3y 4 CAPSULAS BLANDAS; efectuandose
su elaboracion en: BALIARDA S.A. (Saavedra 1242/48/54/60/62, Ciudad Autonoma de Buenos Aires (Control
anditico del granel y Control del Producto Terminado); (Santa Cruz 240/44/46/48/50, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires) (Fraccionamiento y envasado) y CATALENT ARGENTINA SA.I.C. (Av. Mérquez 654/691,;
Lavalle 8110/8186, Congreso 8161, Honduras 760, Villa Loma Hermosa, Provincia de Buenos Aires) (Control
analitico del granel y elaboracién hasta e granel); con la condicion de expendio de venta BAJO RECETA y un
periodo de vida util de VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 15°Cy
30°C. PROTEGER DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ.

ARTICULO 2°. — Acéptanse los proyectos de prospectos segin GEDO N° [F-2021-42552119-APN-
DERM#ANMAT; roétulos primarios segin GEDO N° |F-2021-42551734-APN-DERM#ANMAT; rotulos
secundarios segun GEDO N° [F-2021-42551613-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente segin
GEDO N° 1F-2021-42552224-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica, €l certificado actualizado N°
57.714, consignando |o autorizado por los articul os precedentes, cancel @ndose la version anterior.

ARTICULO 4°.- Inscribanse la nueva concentracion en € Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, rotulo, prospecto e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-15684956-APN-DGA#ANMAT
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BALIARDA S.A.
Préyecto de Proépecto ‘
- DEVISAL CB 50.000
" DEVISAL CB
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL) S0. 000 UI 100 000 Ul
, ' Capsulas blandas ' Ty
Industria Argentma o k - ‘ : B Expehdio bajo receta

FORMULA . \

Cada capsula blanda.de DE VISAL CB 50.000 contlene
Vltamma Ds (Colecalclferol) 50.000 UL (1,25 mg)

: Exclplentes acelte de soja, DL-alfa tocoferol acetato, gelatma, anhldnsorb 85/70 (sorbltol sorbltan solucién),

punzo 4R, diéxido de tltamo lecxtma de soja, tngllcerldos de cadena medla, tinta blanca para impresién, .
csp. 1 capsula blanda. .

Cada cdpsula blanda de DEVISAL CB contiene:

Vitamina D (colecalclferol) 100.000 UI (2,5 mg). ; .

Excipientes: aceite de soja, DL-alfa tocoferol acetato, gelatina, anhidrisorb 85/70 (sorb1tol sorbltan solucuSn)

‘punzo 4R, verde FD&N3,-amarillo ocaso, diéxido de titanio, lecitina de so_]a, tnghcendos de cadena media,
tinta blanca para impresién, ¢.s.p. 1 capsula blanda e
ACCION TERAPEUTICA /

Vitaminoterapia D por via oral (Codlgo ATC Al lCCOS)

* INDICACIONES ‘

Prevenclonytratamwnto de: - . R o ; c N

-deﬁclencla de vitamina D (como raquitismo, osteomalama) 7

-osteoporosns en paclentcs con mgeshon madecuada de v1tamma D y/o de calcio con los alimentos, como

adyuvante de otros tratamientos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

- ACCION FARMACOLOGICA ,

La vitamina D es ¢sencial para la absorclon yla utlhzamon de ‘calcio y de fosfato para la calclﬁcacmn _
normal del hueso. La exposicion de la piel a los rayos ultrawoleta de la luz solar, da. lugar a la formacién de
colecalciferol (wtamma D3). En el organismo es. transfonnada en calcitriol, su metabolito actlvo Calcitriol
actia a través de la unién a receptores especificos en el citoplasma de la mucosa intestinal, y posterior
incorporacién al nucleo, coﬁduciendo probablementé a la formacién de una proteina ligadora de calcio,

‘ ocasiox{atido un incremento en la absoréién de calcio a nivel intestinal. Conjuntamente con la horﬂlona
paratiroidea y la calcxtomna, el calcllrlol regula la movﬂxzacmn del i6n calcio. desde el hueso y la
reabsorcién de calcio en el mbulo renal dlstal contnbuyendo ala homeostasm del calcio en el fluido
extracelular. ) '

~ FARMACOCINETICA

© ALEJANDRO SARAFOGLY

_ MatritulaiN® 12627
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BALIARDA S.A.

Absorcion: 1a vitamina D es fzicilmenfe absorbible desde el intestino delgado (proximal o dfstal) en presencia
de bilis, por lo que la administracién con la comida principal del dia puede facilitar su absorcién.
Distribucién: -para su transporte se une especificamente a la alfa globulina. Se almacena en los
compartimentos de reserva tales como tejido adiposo, muscular ¢ higado.

Metabolismo: el metabolismo del colecalciferol transcurre en dos pasoé; el primero, en ¢l higado, donde es
transformado en el 25 -hidroxicolecalciferél (calcifediol). 25-hidroxicolecalciferol ligado .a su proteina

transportadora constituye el principal reservorio circulante de vitamina D, El segundo paso ocurre en el rifion

en donde 25—h1droxwolecalclferol es transformado en 1-25 dihidroxicolecalciferol (calcitriol), la forma mas
activa de vitamina Ds; cuya vida mediaesde 3 a 6 horas y 24,25-dihidroxicolecalciferol que no posee un rol

fisiologico determinado.'El inicio de la accién hipercalcemiante de calcitriol se produce luego de 2 a6 horas

de la administracién oral, y se prolonga durante 3 a 5 dias. La degradacion de calcitriol se produce en forma
parcial en el rifién. '

EIzmmaczén la ehmmaclon de la forma no transformada y sus metabohtos se realiza“ por. via fecal

proveniente de la bilis, se produce cierto grado de reclrculaclon enterohepatlca y aparece en la orina en

cantidades muy pequefias.

Poblaciones especiales .
Insuficiencia renal: en pacientés con insuficiencia renal, se observé una disminucién de la eliminacién de \la
vitamina D en comparaci()n con los sujetos sanos. _

Pacientes con obesxdad -los pacientes con obesidad tienen menor habilidad de mantener los niveles de
vitamina D al exponerse al sol, y es probable que requleran dosis mayores de v1tamma D.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION ‘

- DEVISAL CB: ,

El a_|uste de la dosis debe reahzame tan pronto como se observe ana mejoria clinica. La admmlstracmn debe

realizarse bajo supervisién médica.

Prevencidn de la deficiencia de vitamina D en nifios mayores de 12 aﬁos y adolescentes: 1 capsula blanda
cada 3 meses, en periodo de sol escaso. ‘ .
Prevencion de la deficiencia de vn‘amma D en adultos y paczentes de edad avanzada 1 capsula blanda cada-

3 meses.

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos y pdcienfes de edad avanzada: 1-2 capsulas b‘landas
i, . por mes controlando los niveles sanguineos de vitamina D.

" -DEVISAL CB 50.000: '
E - ' Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos: 1 capsula blanda por semana, durante 6 a 8 semanas.
E El tratamiento debe continuarse con dosis de mantenimiento de 1 capsula blanda al mes (requerimiento
diario de vitamina D: 1400-2000 Ul/dia). En tales situaciones se deberan controlar 16s niveles de vitamina D

A sencos (Ianscumdos los 3-4 meses de tratamiento de mantenimiento.

j 4 - | ARAFOGLY o

TR NEMIDROS Dr. Ma % -lassone

[ . Co-Djirggtor Técnico
Apoderado. ’ Mawfcula N° 12627
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BALIARDA S.A.

. En nifios mdyores de 12 afios y adolescentes: ajustar la dosis en funcién de los niveles plasmaticos deseables

de 25- hidroxicolecalciferol (25(OH)D) la gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente al
tratamiento. .

Ciertas poblaciohes tienen un alto ﬁesgo de deficiencia de vitamina D y pueden requerir dosis mas altas y la
monitorjzaéién sérica de 25 (OH) D: pacientes institucionalizados u hospitalizados, personas de piel oscura, .
individuos con exposicion al sol efectiva limitada, ya sea por uso de ropa de prét'eocién o pantallas solares,
individuos obesos, ﬁ_acientes con osteoporosis, pacientes en tratamiento concomitante con anticonvulsivantes
o glucocorticoides, pacientes con malabsorcién (incluida enfermedad inflamatoria intestinal y enfermedad
celiéca), y pacientes recientemente tratados por- deficiencia de vitamina D y que requieren terapia de
manteninﬁento. B ‘
Tratamientos prolongados:

Durante el tratamiento prolongado, se deberan controlar regularmente los mveles de calcio y vitamina D
séricos,y -dercalclq urinario.

Poblaciones especiales ' , o :
Insuficiencia renal: Devisal CB/Devisal CB 50. 000 no debe ser utilizada en combinacién con calcio en

pacientes con disfuncion renal severa.

‘Insuficiencia hepdtica: no se requicre ajuste de dosis.
Modo de administracion:

Las cépsulas deben tragarse ‘enteras con abundanﬁe liquido. Se recomienda administrar el producto con la
comida principal. ’ ‘
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la vitamina D o a cualquiera de los componentes del producto. prercalcemm
Hlpercalcluna Pseudoh1poparat1r01d1smo Hipervitaminosis D. Osteodistrofia renal con hiperfosfatemia.
Debe evaluarse la relacion riesgo / beneficio en pacientes con: arteriosclerosis, msuﬁclencla cardlaca,
hiperfosfatemia, insuficiencia renal severa y sarcoidosis. Nefrolitiasis y/o neﬁ‘ocalcmosns
ADVERTENCIAS .
General: debera controlarse el consumo de allmentos fortificados con vitamina D, la 1ngesta de
medicamentos que contengan vitamina D, y el nivel de exposicion solar del paciente, a fin de evitar la
sobredosificacion de vitamina D o analogos. ‘ ‘
PRECAUCIONES , ;

Pac)'entes bajo terapia anticonvulsiva:- pacientes bajo terapia anticonvﬁlsiya pueden necesitar suplementos
de vitamina D para prevemr osteomalacia.

Pacientes con enfermedades cardzovasculares el producto debera administrarse con precaucion en pacxentes

‘con afecciones cardiacas, especialmente si se encuentran ba]o tratamiento con digitalicos (véase

Interacciones medicamentosas)

ALEJANDRO SARAFOGLA

Apoderad
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BALIARDA S.A.

embarazadas con hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D pueden observarse hipercalcemia,
hipoparatiroidismo, y en lactantes, reacciones adversas como un smdrome de facies particular (tipo dxablo), .
retardo mental y estenosis congénita de la aorta.

_ Lactancia: no se han. observado en lactantes problemas con la mgesta de los requerimientos diarios normales »
de vitamina D, a pesar que pequefias cantidades de metabohtos de esta vitamina se encuentran en la leche
materna. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles, ain a bajas dosis de v1tam1na D.

Empleo pedldtrlco con’la admmlstraclon diaria prolongada de 1.800 Ul de v1tam1na D puede detenerse ¢l

‘ crecnmxento en nifios. . ‘
No se recomienda el uso de DEVISAL CB/DEVISAL CB 50. 000 (capsulas blandas) en nifios, debldo al
riesgo de asﬁxm mecénica. Se recomienda el uso de una forma farmaceutlca mas adccuada, como DEVISAL
solucién oral. '

: Empleo en paaentes de edad avanzada en pacxentes de edad avanzada la respuesta a la vitamina D .y sus
analogos fue similar a la de adultos j Jovenes :
Insuﬁcrencm renal: se recomienda monitorear los mveles de calcio y fosfato y fener en cuenta el riesgo de
calclﬁcacxon del te_udo blando en pacientes con deterioro de la funcién renal. En pacnentes con insuficiencia
renal severa el producto no debe utilizarse en combinacién con calcio. )

* Litiasis renal: no existe ewdencla clara de la relacién causal entre la suplementacién con vitamina D y la
litiasis renal. El riesgo es probable especla]mente en' los .casos de administracion concomltante de
suplementos de calcio. Por tal motivo, la necesidad de' suplementos de calclo debera considerarse en cada -
paciente en partlculqr y administrarse bajo estrecha supervisién medlca \

- Sarcoidosis: debido -a un posible incremento del metabolismo de la vitamina D en su forma act1va se -
recomienda momtorear el nivel de calcio sérico yurinario. . ‘ ' ‘

" Interacciones medicamentosas o L
-Bifosfonatos, nifrato de gaho los bifosfonatos y el mtrato de galio pueden antagomzar los efectos dela
vitamina D. ‘
-Antidcidos: los antidcidos a base de sales de aluminio reducen la absorcién de vitaminas liposolubles, como
la vitamina D."

-Barbitﬁricos) y anticonvulsivantes: barbitiricos y anticonvulsivantes pueden disminuir el efecto' de la
vitamina D al acelerar su metabolismo hepatico enzimatico-inducido. ' ’
-Calcztomna la admuustraclon concomitante de vitamina D'y calcitonina puede antagomzar los efectos de
estatultima.

-Diuréticos tzazidzcos y preparados.de calao la administracién conjunta de vitamina D con diuréticos ‘
tiazidicos y preparados de calcio puede mcrementar el riesgo de hlpercalcemla Se recomienda el momtoreo i
del calcio sérico.

_ -Colestzramzna colestlpol orlistat y/o aceites minerales: colestiramina, colestipol, orlistat y los aceltes

mmerales laxantes como ¢l aceite de paraﬁna reducen la absorcion intestinal de Iy vitamina D Por tal

AL;JANDBO SARAFOGLY " Co- &cnico -

Apoderado

N . o ‘ 1F-2021-425
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BALIARDA S.A.

motivo, en caso de‘admin'istracién concomitante, se debe aumentar en forma adecuada la dosis de vitamina
D. et C

-Digitdlicos y otros glucosidos cardiotonicos: la administracién conjunta de vitamina D en pacientes
digitaliiados 0 en tratamiento con otros glucésidos cardioténicos puede ocasionar arritmias cardiacas. Por lo
tainté se recomienda monitorear cuidadosamente los niveles séricos y urinarios de calcio, asi como realizar
ECG penodlcamente en aquellos pacientes que reciban de manera conjunta ambos medicamentos.

-Sales contemendo Josfatos: la coadministracién con sales conteniendo fosfatos puede inducir riesgo de
hiperfosfatemia.

-Cort/icoide.sj: la administracién concomitante de vitamina D y corticoides puede disminuir el efecto de
vitamina D. | '

-Actinomicina 'y antifingicos imidazélicos: actinomicina y antifingicos imidazolicos interfieren con la
actividad de vitamina D al inhibir la enzi;ﬁa renal que interviene en la conversion de 25—
hidroxicolecalciferol en 1,25-dihidroxicolecalciferol. '

REACCIONES ADVERSAS

Las dosis que pueden causar toxicidad varian de acuerdo a la sensibilidad de cada sujeto. Puede producirse

iptoiicaqién severa con la ingesta excesiva de vitamina D en una sola dosis o en tratamientos prolongados.

La hipercalcemia como, resultado de la administracién crénica de’ vitamina D puede originar una
calcificacién vascular generalizada, nefrocalcmosm y calcificacién de otros ‘tejidos blandos, pudiendo /
resultar en hlpextensmn y dafio renal. Estos efectos pueden ocurrir prmclpalmente cuando la h1percalcem1a es

acompanada de hiperfosfatemia.

" En el caso de intoxicacién por vitamina D puede ocurrir muerte por dafio renal o vascular.

Las principales reacciones adversas observadas son: constipacién, diarrea, flatulencia, dolor abdominal,
sabor metalico, sequedad bucal, aumento de la sed, anorexia, ndusea, vOmitos, cansancio y cefalea,
somnolencia, estado confusional, reacciones de hipersensibilidad, nefrocalcinosis, poliuria, insuficiencia

renal e hipercalciuria. En casos severos se observo: dolor 6seo, hipertension arterial, turbidez en la orina,

 prurito, rash;, urticaria, dolor muscular, pérdida de peso y/o convulsiones.

Otras reacciones adversas segin frecuencia de aparicion:

Metabolicas y nutricionales: Poco frecuentes: hipercalcemia e hipercalciuria

- Dermatolégicas: Raras: prurito, erupcion cutanea y urticaria

SOBREDOSIFICACION
Sintomas: en adultos con funcién paratiroidea normal, el umbral para la mtoxxcaclon con vitamina D, es

entre 40. 000 y 100.000 Ul/dia, durante 1 a 2 meses. Por lo tanto, se desaconseja la ingesta de vitamina D sin

_supervision médica.

Una sobredosis puede conducir a un aumento de los niveles de fosforo sérico y urinario, asi como al
sindrome hxpercaloemlco y, en consecuencia, a depdsitos de calcio en los tejidos'y sobre todo en los nﬁones
/Devisal CB 50.000

(nefrolitiasis, nefrocalcinosis) y los vasos. Por lo tanto, se debe mtmrumpu' Devisal C

ALEJANDRO SARAFOGL Dr. MarcelaffPrissone
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_ BALIARDA S.A.
cuando la calcemia exceda 10,6 mg/dl 2,65 mmol/l) o si la calciuria excede 300 mg/24 horas en adultos o 4-
6 mg/kg/dia en nifios. ' ' '

La sobredosis crénica puede dar lugar a calcificacién vascular y organica como consecuencia de la

hipercalcemia. . ,

Los sintomas de intoxicacién son poco caracteristicos y. se manifiestan como: nauseas, vomitos, diarréa,~

estrefiimiento tardio, pérdida de apetito, cansanéio, dolor de cabeza,. dolor muscular, dolor en las

articulaciones, debilidad muscular, somnolencia persistente;‘ azotemia, polidipsia y poliuria y, en la etapa

final, deshidratacién. Los resultados de laboratorio, incluyen: hipercalcemia, hipercalciuria, y aumento de las

concentraciones séricas de hidroxicolecalciferol.

Tratamiento: T

En una sobredosis crénica de vitamina D ‘se puede requerir diuresis forzada, asi como la administracion de
' , glucocorticoides o calcitonina. : )

El tratamiento de 1a hipervitaminosis incluye como priﬁzera medida la discontinuacién iﬁmediata de vitaminla'

_ D. Segin el grado de hipercalcemia, las siguientes medidas inciuyen: dieta baja en calcio o libre del calcio,
ing_esta abundante de liquido, aumento de la excrecion urinaria con furosemida, acidificacién de la orina
durante la detoxificacién y tratamiento de soporte (como administrar glucocorticoides y calcitonina). Si la®
funcién renal es adecuada, los niveles de calcio ée pueden reducir de manera confiable mediante la infusién -
endovenosa de sofucién is'oténica de cloruro de sodio (entre 3 y 6 litros en 24 horas) con la adicién. de
furosemida y, en algunas Circunstancias, 15 mg/kg/h de EDTA acompafiado de un control continuo de calcio
y electrocardiograma. P ' ' ‘

En caso de oligoanuria, en cambio, es necesaria la hemodialisis (dializado libre de calcio).

No existe un antidoto espeéial. ‘ : »

Se recomienda sefialar los sintomas de posible sobredosis a pacientes bajo un tratamiento crénico con dosis
‘ v ‘elevadas de vitamina D (ﬁéusea, vémitos,' dolor musculér, dolor en las arﬁculaciones, debilid?d .nlluséular, )
somnolencia persistente, azotemia, polidipsia y poliuria).

En caso de sobredosis accidental, si _se presenfa crisis hipércalcémica, se déberé realizar “hidratacion

endovenosa con solucién fisiolégica isoténica (pudiendo adicionar diuréticos del asa) a fin de aumentar la

'

excrecion de calcio, , ; ‘
Ante la eventualidad de u—na sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros -
toxicoldgicos del Hospital Posadas (011) 4654-6648 ) 4655!-7777 y .del Hospital de Pediaﬁ‘ia Ricardo -
Gutiérrez (Oll) 4962-2247/6666. 5 ' - ' Ll a
PRESENTACION ’ '
DEVISAL CB 50.000: ‘ ,

' Envase7 conteniendo 1,2, 3y 4 'cébsulas blandas.

" Céapsula blanda opaca oval de color rojo con Ia ihscripci()n‘SO, conteniendo una solicién oleosa levemente

amarillenta. ’ L \

DEVISAL CB: 3

"; . Tassone
Co-Birctor Técnico |
Watricula N° 12627

ALEJANDRO SARAFOGLY Dr.

Apoderado
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BALIARDA S.A.

Envase conteniendo 1, 2, 3 y 4 capsulas blahdas

Capsula blanda opaca oval color rojo con la inscripcién 100, conteniendo una solucién oleosa levemente
amarillenta. ‘ ‘

Mantener los medicamentos JSuera del alcance de los niios.
Conservacion: mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad ydela luL

Especialidad medicinal autorizada por el ‘Ministerio de Salud.
Certificado Nro. 57.714

Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmaceunco
Baliarda S.A. -

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires,

Elaborado por: Catalent Argentina S. ALC:

Av. Mérquez 654/691 Villa Loma Hermosa, Buenos Aires.

.Ulttma revzszon / /

ALEJANDRO SARAFOGLY ‘ ;
; ' Dr. Mar <Tassone
Apom Co-Di TS

Matricula N° 12627
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Proyecto de Rétulo de Envase Primario ‘
DEVISAL CB 50.000
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL) 50.000 uI
BALIARDA -
Lote Nro.:
Vto:
ALEJANDRO SARAFQGLY '
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Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
_ DEVISAL CB 50.000
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)
' Cépsulas blandas
Expendio bajo receta ,
Industria Argentina - - Contenido: 1 capsula blanda.

. FORMULA

Cada cdpsula blanda de DEVISAL CB 50.000 contiene:
Vitamina Ds (Colecalciferol) 50.000 UI (1,25 mg)

Excipientes: aceite de-soja, DL-alfa tocoferol acétato, gelatina' anhidrisorb 85/70 (sorbitol sorbitan solucion),

C.S.p. i capsula blanda.
POSOLOGIA
Segin prospecto interno.

Mamma los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

.. punzo 4R, diéxido de tltamo lecitina de soja, trlghcendos de cadena media, tmta blanca para ‘impresion,

Conservaczén Mantener a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad y de la luz.

Especialidad medicinal autonzada porel Ministerio de Salud.
Certificado Nro.: 57. 714

Lote Nro.

Vito:

Director Técnico: Aléj'andro Herrmann, Farmacéutico.

"Baliarda S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Elaborado por: Catalent Argentina $.A.1.C.

‘Av. Mérquez 654/691 ~ Villa Loma Hermosa, Buenos Aires.

Igual rétulo para el envase con 2, 3y 4 capsulas blandas. y

 MLEJANDRO SARAFOGLI

} Apcderado | ’
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BALIARDA S.A.

Proyecto de Informacion para el Paciente
'DEVISAL CB50.000 .
DEVISAL CB
' VITAMINA D; (COLECALCIFEROL) 50.000 UI - 100.000 UT
Cipsulas blandas | y
Industria Argentina -~ : . ‘ : 3 Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar el producto, lea detenidamente esta informacion.
Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO

Este medlcamento ha sido indicado sélo para su problema médico actual. No lo recomlende a otras personas,

aln si poseen su mismo problema, ya que.puéde perjudicarlas.
Si considera que alguno de las reacciones adversas, que sufre es grave o si tlene cualquler reaccion adversa
no mencionada en este prospecto, INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO..
¢Que contiene DEVISAL CB 50.000 - DEVISAL CB?
Contiene vitamina D; (colecalaferol) un tipo de vitamina que favorece la absorci()n y utilizacién de calcio y
de fosfato parala calclﬁcaclon normal del hueso. .
¢En qué paclentes ata indicado el uso de DEVISAL CB 50.000 - DEVISAL CB"

" Est4 indicado para la prevencién y el tratamiento de:
- deficiencia de vitamina D (como raquitismo y osteomalacia).
- osteoporosis en pacientes con ingestion inadecuada de vitamina D y/o de calcio cén los alimentos, como
adyuvante de otros tratamientos. ' ' .
¢En qué casos no debo tomar DEVISAL CB 50.000 —- DEVISAL CB?'
No debe tomarlo si usted: . _
- Sufre alergia a la vitamina D, o a cualquiera de los demés componentes del producto (ver “Informacién

- adicional”). - ' .

- - Presenta hipercalcemia (niveles elevados de calcio en sangre).
- Pre_senta hipercalciuria (niveles elevados de calcio en orina).

- Padece de pseudohiperparatiroidismo.

- Presenta hipervitaminosis D (niveles elevados de vitamina D en sangre).
; - Padece problemas 6seos lrelacionados a enfermedad renal.
|  -‘ Presenta célculos en las vias urinarias. S
| El producto no debe ser administrado en menores de 12 afios debid'or al n'eSgo de asfixia mécénica al inggrir
las capsulas blandas. Se debera utilizar una forma farmacéutica- mas a'decuad‘a,‘como DEVISAL so]uci()ﬁ
oral. v ‘ ‘ |
! .Debo informarle a mi médico si padezco algiin otro problema de salud? )
| Si, usted debe informarle si padece los siguientes problemas de salud, ya que requieren especial cuidado -
cuando se toma DEVISAL CB 50.000 — DEVISAL CB: ‘

- Arteriosclerosis ‘ ALEJANDRO SARAFOGLY .. Ny e
| ‘ — '+ Co-fir i
m Matficula
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_ BALIARDA S.A.

- Alguna enfermedad cardiaca

- Niveles elevados de fosfato en sangre V - o

- Problemas de rifién ‘ :

- Sarcoidosis (enfermedad que provoca inflamacién en los ganglios lmfatlcos los pulmones el higado, los

\

ojos, la piel y otros te_udos)

- ¢Debo informarle a mi médico si estoy émbarazada 0 podria estarlo; o si atoy amamantando?
Si, debe informarle si eSté einbarazada 6 presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada o si
~ esta amamantando. Dosxs excesivas de vitamina D pueden ser perjudiciales para lamadre y el feto.
,,Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?
Si, incluyendo todos aquellos de venta llbre vitaminas o suplementos dietaxios En especial inférmele si esta
bajo tratamiento con: bifosfonatos (como pamidronato, alendtonato risedronato, 1bandronato)a nitrato de
galio, antidcidos (sales de alummlo) barbitiricos, fenitoina, ca]cltomna, diuréticos tiazidicos (como
hldroclorotlanda, clortalidona), preparados de calcio, colestiramina, colestipol, orlistat, aceites. minerales
(laxantes), digitalicos u otros glucésidos. cardioténicos (como digokina) sales conteniendo fosfato,
corticoides, actinomicina, antlmu:otlcos imidazélicos (como clotrimazol, ketoconazol) y medlcamentos que
‘contengan vitamina D.
' ,,Qué dosis debo tomar de DEVISAL CB 50.000 - DEVISAL CB y por cuﬁnto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha 1nd1cado
Para su informacién, de acuerdo a las indicaciones del producto, las dosis orientativas son:
DEVISAL CB: ‘
Prevencién de la deficiencia de vitamina D en niﬁés mayores de 12 afios y adolescentes: 1 cépsula blanda
cada 3 meses. ’ . . R
Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adulto;v ¥ pacientes de edad avanzada: 1 capsula blanda cada
3 meses. | o ; v
Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos y pacientes de edad avanzada: 1-2 capsulas blandas
por mes, con control de los niveles sanguineos de vitamina D
DEVISAL CB 50.000: _ ' .

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos 1 capsula blanda por semana, durante 6 a 8 semanas.

El tratamiento debe continuarse con dosis de mantemmlento de 1 capsula blanda al mes. En tales situaciones

se deberan controlar los niveles de vitamina D séricos transcurridos los 3-4 meses dé tratamiento de

mantenimiento. ‘ .

En nifios mayores de 12 afios y adolescentes: el médico ajustara la dosis en funcién de los niveles

‘plasmatlcos deseables de 25- h1drox1coleca101ferol (25(OH)D), 1a gravedad de la enfermedad y la respuésta

del paciente al tratamiento. ‘ ;

oSi padaco problemas de rifién, es necesario realizarme controles antes o durante el tratalhiento con
;o DEVISAL CB 50.000 - DEVISAL CB?

ALEJANDRQ SARAFOGLY - : Co- écnico

_ #—A;D ; Mat
|F-2021-
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BALIARDA S.A.

¢Como debo tomar DEVISAL CB 50. 000 DEVISAL CB?
Se recomienda administrar el producto con abundante liquido junto con la comlda prmclpal
¢ Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de DEVISAL CB 50.000 = DEVISAL CB?

- Si usted olv1do tomar una dosw témela tan pronto como lo recuerde respetando para la dosis mguwnte el

intervalo de tiempo indicado por su medlco .~ :
¢Qué debo hacer si tomo una dosis de DEVISAL CB 50. 000 DEVISAL CB mayor a la indicada por ‘
‘mi médico? . : -
* Si toma mas de la cantidad indicada de DEVISAL CB 50.000 - DEVISAL CB consulte a su médico.
- En caso de sobredosnﬁcaclon concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros toxicoldgicos del
Hospital Posadas (01 1) 4654-6648 / 4658- 7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutlerrez (011) 4962-
. 2247/6666)
‘,Debo adoptar alguna precauclén con alimentos durante el tratamiento con DEVISAL CB 50 000 -
DEVISAL CB? g o
Si, debe tener precaucién con la ingesta de alimentos fortiﬁcados con 'vitamina Do analogos ya que su B
consumo durante el tratamiento con DEVISAL CB 50.000 — DEVISAL CB puede produ01r una
sobredos1ﬁcamon de vitamina D, ' , B
¢,Cuéles son'las reacciones adversas que puede ocaswnarme el tratam1ento con DEVISAL CB 50, 000 -
DEVISAL CB? ‘ |
Como todos los medicamentos, DEVISAL CB 50.000 - DEVISAL CB puede causar reaccmnes adversas en
algunos pac1entes .
Las reacciones advensas que se han observado con vitaﬁlina D incluyen conhtipaci‘onl diarrea, flatulencia,
dolor-abdominal, sabor metahco sequedad bucal aumento de la sed, anorexxa, nauseas, vomitos, cansancio,
dolor de cabeza, somnolencia, estado de confusxon reacciones alerglcas rash, nefrocalcinosis, pohuna .
(aumento de las cantidades de orina ellmmada por dia), msuﬁclencla renal ¢ hipercalciuria (niveles elevados
de calcio en orina). ‘En casos severos se observé: dolor éseo, hipertension arterial, turbidez en la orina,
.prunto dolor muscular, pérdida de peso y/o convulsiones. ‘
\ Si usbed presenta cualquier otra reaccioén adversa no mencionada aqui, consulte é su médico. E
¢Cémo debo conservar DEVISAL CB 50.000 - DEVISAL CB? :
Debe conservarse a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la humedad yde la luz.
" No utlllce DEVISAL CB 50.000 — DEVISAL CB después de su fecha de'venclmleqto.
‘ Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifios. -
INFORMACION ADICIONAL '
Cada cépsula blanda de DE VISAL CB 50.000 contiene:
Vitamina Ds (Colecalciferol) 50.000 UI (1,25 mg)" '
Excipientes: aceite de soja, DL-alfa tocoferol acetato, gelatina, anhldnsorb 85/70 (sorbitol sorbitan solucxon),

. _punzo 4R, diéxido de txtamo lecitina de soja, tnghcendos de cadena media, § ta blanca para 1mpresxon

, ‘ CS.p. 1 capsula blanda. \ _
L : © ALEJANDROSARAFOGY D Mare, Tassone

) - - - Co-Diy
/_AD Matrig
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BALIARDA S.A.

Cada capsula blanda de DEVISAL CB contiene:

Vitamina Ds (colecalciferol) 100.000 UI (2,5 mg).

Excipientes: aceite de soja, DL-alfa tocoferol acetato; gelatina, anhidrisorb 85/70 (sorbitol sorbitan soluci6n), -
punzo 4R, verde FD&N3, amarillo_ocaso, didxido de titanio, !ectina de soja, triglicéridos de cadena media,
tinta blanca para impresion.

Contenido del envase

DEVISAL CB 50. 000:

Envase conteniend6 1,2, 3y 4 capsulas blandas

Capsula blanda opaca oval de color rojo con'la i mscnpcwn 50 conteniendo una solucién oleosa levemente
amarillenta.

| ‘ DEVISAL CB: ‘

Envase conteniendo 1, 2, 3 y 4 capsulas blandas. . ) ‘
_Cépsula blanda opaca oval color rojo con la i mscnpcxon 100 conteniendo una solucwn oleosa levemente
" amarillenta.

‘SI necesitara mayor  informacion sobre efectos' adversos, interacciones con otros medicamentos,

contramdrcaczones precauciones o cualquier otro aspecto, podrd consultar el prospecto de DEVISAL CB -

50.000-DEVISAL CB en la pagina web de Baliarda: www.baliarda.com. ar

Ante cialquier inconveniente con el producto, el'paciente puede llenaf 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.

Silo desea’a, puede comunicarse con Baliarda S.A. via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar' o
con nuestro centro de atencion telefénica: 4122-5818. .
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

. | Certificado Nro. 57.714

B Director Téqnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliarda S.A. | |
Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
Elaborado por: Catalent Argentina S.A.I.C.
Av. Marquez 654/691 - Villa Loma Hermosa, Buenos Aires.

“Este medicamento es libre de gluten.” -

| UItzma_ revision: .../.../...

ALEJANDRO SARAFOGLU

V
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