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DISPOSICION N- 6 2 2 3
BUENOSAIRES, 24 DeT 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-022851-10-9 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ECZANE PHARMA

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

Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva

especialidad medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que

integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.40 de dicho

Decreto).

Que las actividades de importación y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando

con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

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

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

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.

Por ello;

El interventor DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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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 FERRO

FOLGAMMA y nombre/s genérico/s SULFATO FERROSO - ACIDO FOLlCO -

CIANOCOBALAMINA, la que será importada a la República Argentina, de acuerdo

a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.3., por LABORATORIO ECZANE

PHARMA S.A., 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 II 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

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

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

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,

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

norma legal vigente.

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
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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 notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111.Gírese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047 -0000-022851-10-9

DISPOSICIÓN NO: 6223
Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUB-INTERVENTOe

A.N.M:.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 2 2 3

Nombre comercial: FERRO FOLGAMMA

Nombre/s genérico/s: SULFATO FERROSO

CIANOCOBALAMINA.

ACIDO FOLlCO

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

País de Procedencia. ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ALEMANIA.

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: R.P. SCHERER GmbH &

Co. KG.

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador: C.P.M.

CONTRACTPHARMA GmbH & Co. KG.

Domicilio del establecimiento elaborador: GAMMELSBACHER STRABE 2,

Localidad: EBERBACH, Código Postal: D-69412, País: ALEMANIA.

Domicilio del establecimiento acondicionador: FRUHLlNGSTRABE 7, Localidad:

FELDKIRCHEN-WESTERHAM, Código Postal D-83620, País: ALEMANIA.



" 2012 - Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano "

6223
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.AT.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS.

Nombre Comercial: FERROFOLGAMMA.

Clasificación ATC: B03AE.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO EN EL TRATAMIENTO DEL DEFICIT

COMBINADO DE HIERRO, ACIDO FOLlCO y CIANOCOBALAMINA EN ADULTOS.

Concentración/es: 112 mg DE SULFATO FERROSO, 0.01 mg DE

CIANOCOBALAMINA, 5 mg DE ACIDO FOLlCO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SULFATO FERROSO 112 mg, CIANOCOBALAMINA 0.01 mg, ACIDO

FOLlCO 5 mg.

Excipientes: GELATINA 11.4885 mg, LECITINA DE SOJA 10 mg, ACIDO

ASCORBICO 100 mg, SORBITOL SOLUCION 70% 32.57-38.24 mg, GLICEROL

85% 47.16-55.36 mg, ACEITE DE COLZA 172.4 mg, GRASA DURA 168 mg,

GELATINA (CUBIERTA) 153.92-180.69 mg, OXIDO DE HIERRO (111) 1.34-1.58

mg, OXIDO DE HIERRO (11, 111) 1.07-1.26 mg, 3-ETOXY-4-

HIDROXIBENZALDEHIDO 0.64-0.76 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.
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Envase/s Primario/s: FOIL DE ALUMINIO, COLOR PLTA Y PVCD/PVC, ESPESOR

250 UM, CUBIERTO CON 40 G/M3 PVCD, COLOR BLANCO OPACO.

Presentación: venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 50 Y 100 CÁPSULAS

BLANDAS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 50 Y 100

CÁPSULAS BLANDAS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR PROTEGIDO DE LA LUZ A TEMPERATURA

HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

JI País de Procedencia. ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ALEMANIA.

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: R.P. SCHERER GmbH &

Co. KG.

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador: C.P.M.

CONTRACTPHARMA GmbH & Co. KG.

Domicilio del establecimiento elaborador: GAMMELSBACHER STRABE 2,

Localidad: EBERBACH, Código Postal: D-69412, País: ALEMANIA.

Domicilio del establecimiento acondicionador: FRUHLINGSTRABE 7, Localidad:
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FELDKIRCHEN-WESTERHAM, Código Postal D-83620, País: ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICIÓN N°: 6 22 3

Dr. OTTO A. OBSING8EB
SUB-INTERVENTOR

A.N.:M:.A.T.
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ANEXO 11

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

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 6 22 3

JÑl~~L,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
sua-INTERVENTOR

AJ:{.l\Il.A.'r.
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PRovECTO D,ERÓTULO

FERRO-FOLGAMMA@

SULFATO FERROSO - ÁCIDO EÓLICO - CIANOCOBALAMINA

Cápsulas blandas.

expendio bajo receta - Industria Alemana.

20 cápsulas blandas (.).

COMPOSICIÓN

Cada cápsula blanda contiene:

Cianocobalamina 0,01 rng¡ Ácido fálico 5,00 rng¡ Sulfato ferroso
(equIvalente a 37 rng de Hierro) 112,00 rng. Excipientes: Grasa dura
168,00 rng; Aceite de colza 172,40 mg¡ FosfoHpldos desaceitados de
semillas de soja (Lecltlna) 10,00 mg¡ Ácido ascórbico 100,00 mg¡ Gelatina
11,4885 mg. Cubierta (cápsula): Solución de sorbltol 70% (no cristalizado)
32,57 - 38,24 mg¡ Glicerol 85% 47,16 - 55,36 mg¡ Gelatina 153,92 -
180,69 mg; Óxido de hlerro(IlI) 1,34 - 1,58 mg¡ Óxido de Hlerro(lI, 111)
1,07 - 1,26 mg¡ 3-Etoxi-4.hldroxlb~nzaldehrdo 0,64 - 0,76 mg.

Lote:
Vencimiento:

DOSificación: según criterio médico. Ver prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NIf:j05 y EN SU ENVASE ORIGINAL.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCIÓN Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUevA
RECETA.

Medicamento aprobado por el Mlnlstedode Salud

Conservar protegido de la luz y a una temperatura I erl r a 250 C.

••CiOR TECNrco
M.N, 10.5¡;¡¡. M.P. 11.901

Laprlda 43 Avtllaneda - Tel/Fax: (54-11) 4222-4527/3494/2873/4201-2587 - (B187OCNA) - Bs.As. - Argentina
Informes@eczane.com.ar - www.eczane.com.ar

mailto:Informes@eczane.com.ar
http://www.eczane.com.ar
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Worwag Pharma GmbH & Co. K~, Calwer Strape 7, 0-71034 BOb/lngen,
Alemania.

Elaborado por:

R.P. Scherer GmbH & Ca. KG., Gammelsbacher Stral3e2, 0-69412 Eberbach,
Alemania.

C.P.M. ContractPharma GmbH & Ca. KG., FrOhllngstral3e 7,83620
Feldklrchen-Westerham, Alemania. .

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG., Gutenbergstr. 1, 83052
Bruckmühl, Alemania. '

Importado y distribuido por Eczane Pharma S.A., Laprlda 43, (B187QCNA),
Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, República Argentina.

DIrector Técnico: José Luis Cambiaso, Farmacéutico.

(.) El mismo texto se utilizará en los envases conteniendo 50 cápsulas
blandas.

....•..

o

".,;'¡" JOS
f/MAC~~~eIASO

M,.. :': -'1 I"':"'JIC
.rv'~:';Q"MI) o

•. 11.901

Laprlda 43 Avellaneda - Tel/Fax: (54-11) 4222-4527/3494/2873/4201-2587 - (B1970CNA) - Ss. As. - Argentina
informes@eczane.com.ar - www.eczane.com.ar

mailto:informes@eczane.com.ar
http://www.eczane.com.ar
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PROYECTO PE RQJuLO

FERRQ-EOLGAMMMI>
uso HOSpITALARIO

SULFATO FERROSO - ÁCIDO FÓuCO - ClANOCOBALAMINA

Cápsulas blandas.

Expendio bajo receta - Industria Alemana.

100 cápsulas blandas.

COMPOSICIÓN

Cada cápsula blanda contiene:

Cianocobalamina 0,01 mg; Ácido f611co 5,00 mg¡ Sulfato ferroso
(equivalente a 37 mg de Hierro) 112,00 mg. excipientes: Grasa dura
168,00 mg; Aceite de colza 172,40 mg¡ Fosfolípldos desaceitados de
semillas de soja (Lecrtlna) 10,00 mg¡ Ácido asc6rblco 100,00 mg; Gelatina
11,4885 mg. Cubierta (cápsula): Solución de sorbitol 70010(no cristalizado)
32,57 - 38,24 mg¡ Glicerol 85% 47,16 - 55,36 mg¡ Gelatina 153,92 -
180,69 mg; Óxido de hlerro(III) 1,34 - 1,58mg¡ Óxido de Hlerro(I1, 111)
1,07 - 1,26 mg; 3-Etoxi-4-hidroxibEmzaldehído 0,64 - 0,76 mg.

Lote:
Vencimiento:

Dosificación: según criterio médico. Ver prospecto adjunto.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NIÑOS Y EN SU ENVASE ORIGINAL.o

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA.

Conservar protegido de la luz y a unatemperatur

Medicamento aprobado por el Ministerio de Sal d.

laprida 43 Avellaneda - Tel/Fax: (54-11) 4222-4527/3494/2873/4201-2587 - (B1870CNA) - Bs. As. - Argentina
informes@eczane.com.ar - www.cczane.com.ar

mailto:informes@eczane.com.ar
http://www.cczane.com.ar
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WOrwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Strape 7, 0-71034 BObllngen,
Alemania.

8aborado por:

R.P. Scherer GmbH & Co. KG., Gammelsbacher Strape2, 0-69412 Eberbach,
Alemania.

e.p.M. ContractPharma GmbH & Ca. KG., Frühlingstra(3e 7,83620
Feldkirchen-Westerham, Alemania.

e.p.M. ContractPharma GmbH & Ca. KG., Gutenbergstr.' 1, 83052
Bruckmühl, AlemanIa.

Importado y distribuido por Eczane Pharma S.A., Laprlda 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincia de Buenos Aires, República Argentina.

Director Técnico: José Luis Cambiaso, Farmacéutico.

o

()

tABO
o ."

J ~ CAMBIASO
FAfl1,l ,ElITIGO

DiPf'~TOA TEGNrCO
M.I•. 10.;:;05:). M.P.l1.901
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• u PROYECTODE PROSPECTO

FERRO-FOLGAMMA@

SULFATOFERROSO- ÁCIDO FÓL1CO- CIANOCOBALAMINA

Cápsulas blandas.

Expendio bajo receta - Industria Alemana.

COMPOSICION

Cada cápsula blan<ja contiene:

Clanocobalamina 0,01 m~; Ácido -fólico 5,00 mg¡ Sulfato ferroso
(equivalenle a 37 mg de Hierro) 1.12,00 mg. Excipientes: Grasa dura
168,00 mg¡ Aceite de colza 172,40 mg¡ Fosfolípidos desaceitados de
semillas de soja (Lecitina) 10,00 mg; Ácido ascórblco 100,00 mg¡ Gelatina
11,4885 mg. Cubierta (cápsula): Solución de sorbltol 70% (no cristalizado)
32,57 - 38,24 mg¡ Glicerol 85% 47,16 - 55,36 mg¡ Gelatina 153,92 -
180,69 mg¡ Óxido de hierro(lIl) 1,34 - 1,58 mg¡ Óxido de Hlerro(Il, III)
1,07 - 1,26 mg¡ 3-Etoxi-4-hldroxlbenzaldehfdo 0,64 - 0,76 mg.

ACCIONTERAPEUTICA

Antianémico.

INDICACIONB

FERRO-FOLGAMMA@está indicado en el tratamiento del déficit combinado
de hierro, ácido fálico y eianocobalamlna en adultos.

Acción FarrT'Jcológica

El ácido fólico desemiJeña un rol fundamental en la esls de los ácidos
nuclelcos, por lo que su deficiencia Impide que I cél las completen el
proceso de mitosis corrcr:~i)mente. La deficiencia evita Ina BlZ influye a
su vez en el r.l)rmal mct-,'olisrno del ácido fálico fe n las cantidades

v

Laprida 43 Avellaned<l - TroJ/Fax: (S~-l1) 4222-4527/3494/2873/4201-2587 - (B1870CNA) - Bs.As. - Argentina
i '''wllI.'S@eczanc.c0JO.ar - www.eczane.com.ar

mailto:'''wllI.'S@eczanc.c0JO.ar
http://www.eczane.com.ar
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de ATHF (ácido tetrahidrofólico) libre; por lo que su efecto sobre el sistema
erltropoyétlco y todos los tejidos de crecimiento rápido es similar a la
deficiencia de ácido fálico. La médula ósea es el tejido que presenta mayor
rndlce de crecimiento y división celular; esta divisi6n exige la síntesis
permanente de ADN, por lo que, si no se produce a la velocidad necesaria,
la células crecen y elaboran ARN y proteínas, pero no ejecutan su división
mltótica. Aparece así una sangre caracterizada por una Intensa reducción
celular, junto con la imagen caracteristlca de hematres macrocrtlcos en los
que está aumentada la relación ARN/ADN, muy sensibles a la destrucción.
La Importancia del hierro en el organismo se basa en el papel Indispensable
que desempeña en la composfrcián y la función de la hemoglobina como
elemento de transporte eJe oxígeno a los tejidos, de mlogloblna, de las
enzimas con estructura hem (citocromos mlcros6ni~cos y mitocondrlales,
catalasas y peroxíd'l,>as), de las enzimas metaloflavoproternas
(xantinooxidasas y otra,> oxidasas mitocondrlales). El 80% del hierro se
destina a la función erit~,,)(ítica; de ahí que sea la anemia la manifestacl6n
más fácilmente visible cuando existe una deficiencia de hierro por un
desequilibrio entre la ¡no sta y la pérdida.

FarmaCQclnética

El ácido fólico Ingresa en ('1organismo donde sufre una hidrólisis para luego
absorberse en el duod e y yeyuno por medio de un sistema de transporte.
Aunque srn embargo P' c; síndromes de malaaborsorción la incorporación
de los folatos de la diet .sminuyen. Alcanza una concentración plasmática
pico entre los 30 y 60 r: ¡tos lueg,ode su administración.

llene una elevada uni'
proporción, donde tamt

a proteínas, y se almacena en hrgado en gran
1 se metaboHza.

En el hígi:Jdoy en el r' 'c;ma, frente a ácido ascórblco, el ácido f611cose
convierte a su forma a' 'í) (ác.:.tetrahidrof611co), mediante la dlhldrofolato
reductasa. l\~ravie5i3 l? centa,

Se elirr'ina por via r
reeam'-'o (~r rolatos d
día.

I casi totalmente en forma de metabolltos. El
-, Jel cuerpo ilumano es lento; menos de 1% por

1 al factor intrínseco del estómago, de esta forma
1 acción de enzimas digestivas y reconoce
')r situado en la mucosa del íI ,1 cual se une y
rlctiva. En el proceso de ab rcl6n la vitamina se
~;>c;a al plasma, donde e fija a la proterna
. Ile,fa al hígado y otro tejld entre ellos la
tilizada para la hemopo~ Is. E ado es el

La eiilrncobaiamina se
queda protegido d('
específicamente al rcC'
es tra'lsporJdo en fo'"
disocj,~ del complf'jn
tran~rrl¡ iJlarT:ina 2 (J'
médul.l ÓSCil, donde 5

Laprlda 43 Avc"'H'cda - Tcl/Fax: (5' - 4222-4527/3494/2873/4201-2587 - (B187OCNA) - Bs. As. - Argentina
inf c([~,'czant',com.ar.- www.eczane.com.ar

http://www.eczane.com.ar
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principal órgano de der!c:it-o (90% del total), el recambio diario es de 0,05
- 0,2% del total (2 - P (día). Se eliminan 0,5 - S ~g/dra por la bilis, del
que puede recuperars I 65 - 75% por recirculaclón enterohepática¡
también se elimina por (a y heces.

La absorción del híerr,
porci6n del ,eyuno, de
las C(;II "as u~ la mucn
proteína de tipo ferrit
disminuyen o cuando
absorbida es de unos 3
por la protcínu transf»
liberado. E! 80% di'
eritroci~;:¡rio; la vida d'
catabo!:Lac1úspor el s
plasma y otra permanc

re lleva a cabo en 'el duodeno y en la primera
'de pasa directamente al plasma o permanece en
. La absorción, en la que puede participar una
. se incrementa cuando los niveles endógenos
',¡menta la eritropoyesls; la cantidad máxima
4 mq/día. En el.plasma el hierro es transportado
"na hasta el interior de las células, donde es
'TO plasmático será CJtiUzadopor el sistema
matíe es de unos 1"20 días, tras los cuales son
"a retículo endotellal. Parte del hierro pasa al
Jmo depósito.

Cantidild de hierro uni¡l l-ransferritina: 4 mg.

La el'm:nacióll del h¡
pérdi+l se ;-roduce (J

diges¡¡"¡¡ y de las cé'
agudi1s o cr'~,¡jcas y
proc('<;nsm-ís import.,
no 50'1 cOll"rensadas r

es de 1 mg al día en un adulto normal; esta
'.s de los hematíes que se eliminan por vía

epiteliales que se descaman. Las hemorragias,
c;1:)ciones repetidas de sangre constituyen los
le pérdida de hierro y son causa de su déficit 51
iJ¡Jortesuficiente.

POSOLQGIA - FO~MA , :JMINISTRACIÓN

La pos"!ogí será es'~
de C:1"1 paciente. Cor

~asegún el proceso a tratar y las características
r:tación se sugiere:

Aduit",": 1 - 2 cápsul(1 . Ja~ 3 veces al día.

Niño" ;o partir de los 1- s: 1cápsLia blanda 3 veces al dra.

Ingerir las dpsulas
IrquirJo. Si el paciente

15 después de las comidas, con un poco de
una toma, la dosis no debe duplicarse•

o

. depende de la evolución de la enfermedad y
':co.

La dlT'lción del tratar--
depc,'C'ede, criterio,

La efc;rtividad de la I

hem:l~ lógicos estánd

laprida 43 ,tly,.'laneda - Tel/Fax:.'
, 4222-4527/3494/1873/4201-2587 - (B1870CNA) - Ss. As. - Argentina

.1~leClnne.com.ar : www.eaane.com.ar
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CONTRAINDICACIONES

Absolutas: Hipersensi' . lad al ácido fólico, al sulfato ferroso o a la
cianocobalamina, o alg cR los com~onentes de la formulación.

La cianocobalamina est
han producido casos d
de la <ldministración d
son elevadas.

Excepto bajo circunsta'
utilizado cuando exist:l
o hemoslderosis (exis'
anémicas sin estar ()
condiciones, como a,
excesiva acumulación (
acumulación de hierro

Relativ<1s: debe con'
siguicr ¡ es p¡oblemas r
Incrementa la absorció
su toyicidad), her¡:¡!
acumulación de hierr'
colitis, divertículos, r
exaccr"'ldos), en pac

Puede i1 parecer oscurr

Puede" prp"r:ntarsc a'

No se ,j,be án ingerir
admir' ración de FEfI

Se dd', administrar
debido ., q~le el exces

No uti""ar como sustit

'Jntraindicada en la enfermedad de Leber, pues se
'Tofia del nervio óptico Inmediatamente después
:0 a que las concentraciones de vitamina B12 ya

''lS especiales, este medicamento no deberla ser
<; siguientes problemas mé~lcos: hemocromatosls
o elevada concentración. de hierro), condiciones
"'añadas de una deficiencia de hierro (algunas
1 hemolítica o talasemla pueden causar una
forro), porfiria cutánea tarda (es causada por una
I hígado). Anemia perniciosa.

-lrse el riesgo-beneficio cuando existan los
cos: alcoholismo activo o en remisión {el alcohol
la acumulación hepática de hierro e Incrementa

o mal funcionamiento hepático {producen
'''flamación del tracto Intestinal como enteritis,

Jlcerosa y úlcera gastroduodenal (pueden ser
qu<.; reciban repetidas transfusiones.

'ento de las heces debido al hierro no absorbido.

c; molestias gastrointestinales.

"cidos hasta por lo menos 2 horas después de la
'L'::J\~.1MA@.

') solo en caso que la anemia sea ferropriva,
¡erro favorece los procesos de oxidación.

le una dieta balanceada.

No sot"l;pa'i:lr la dosir

Existe ,-'csc:, de toxici

'mendada.

l;'.i' .,:'. ".

'1-2n-4S'27/3494/2873/4201-2587 - (B187OCNA)- es. ~ - Argentina
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Si se ingiere concomitan~emente hierro y tetraclcllnas deberá separarse su
Ingesta por un rango t- ')rarlo de aproximadamente 3 horas ya que su
absorción se verá disminL¡ida.

El ácido fólico debe ser dado con cautela en pacientes con cáncer ya que
existen tumores dependir>ntes del mismo.

PBECAUCIONES

Generales: No Ingerir antiácidos o sustancias quelantes hasta por lo menos
2 horas luego de la adrT'iristración de FERRO-FOLGAMMA~.

El hierro por vía oral no debe ser administrado ,c:oncomltantemente por vía
parenteral.

Se sugiere monitore;>r: concentración de ~c1do f611co en plasma,
hematocrito, recuento e: ~ retlculocitos,concentraciones de vitamina Bu en
plasma, potasio sérico.

Uso en !;mbarazo/Lar;:t!wc;:Iª-

El médico evaluará su i~ '¡cación, siempre y cuando el beneficio sea mayor
al riesgo potencial."

DlchZ1fCJrmafarmacéutica es solamente adecuada en adultos.

El m(~(fjco evaluará su indicación, y aplicará la posología que mejor se
adaplr' a las condicionLr siológicas de cada paciente.

No se deberán ingerir 2t)tiáddos hasta por lo meno horas después de la
administración. El uso ¡rolongado de antiácidos e e ntengan aluminio o
magnesio pueden dismir,uir la absorción del ácld f611 por dlsmlnucl6n del
pH del intestino delgad').

J
FAR l::1-" .G'J

DIRECTOR Tf,CNICO
M.N. tO.S59-M.P. t1.1l01

laprlda 43 Avc'l?'neda - Tel/Fax: (SI .. ' 1) 4222-4527/3494/1873/4201-2587 - (B187OCNA) - Bs. /J&. - Argentina
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En pacientes en tratar-lienJo con colestiramlna, se deberá utilizar por lo
menos una hora antes " de cuatro a seis horas después de la Ingesta de la
colestiramina.

Los requerimientos de ácido fólico pueden estar aumentados en pacientes
que reciban analgésicos durante un tiempo prolongado, antlconvulsivantes,
hldantn;nn, carbamazep'''n, estrógenos y anticonceptivos orales.

El uso simultáneo de ácido fóllco puede. disminuir los efectos
anticonvulsivantes hidantoínicos antogonizando sus efectos sobre el sistema
nervioso central.

El mctntrexato, pirimej-"rl:na, triamtireno o trlmetóprlma, principalmente
en d'1c;isaltas O en trat ''lientos prolongados, actúan como antagonistas de
los fohtos inhibIendo 1 dihidrolofolatoreductasa. A los pacientes que
recibi1rl estos medicaml' ~osdeberá administrársele foUnato cálcico en lugar
de iÍc¡jo fólico. L¿¡s ramidas inhiben la absorción de folato y las
nec('<;i lCJr>S de fola'. pueden aumentar en personas que reciben
sal(Jz'" .fcl;,iridina.

Las f':mulas con po!
abso':: .. n dr: vitamina
amir " .Iie' ltOS, colest'

jo de liberación prolongada pueden reducir la
1 en el tracto gastrointestinal, como también los
nina, colchicina y neomlclna.

El ár:; '¡ ascórbico PUf' ' inactivar la vitamina B12• El uso simultáneo con
ciar?'; nic()1 puede a- onizilr la respuesta hematopoyétlca a la vitamina
812.

El r;0'~') E"~ rjuclado p-' '1 iÍcido acetohidroxámlco reduciendo su absorción
Inte' .1.

Estr ,..
de :
OrT
led
hier' .

'dieamento de'
lC'c;V'jn de an~
an ntos con\
su derivado'

01' iÚrmar com

,nr administrado 1 hora antes o 2 horas después
'os, suplementos cálcicos, café, huevo, alimentos
'do bicarbonatos, carbonatos, oxalatos, fosfatos,
'os estos elementos disminuyen la absorción de
e insolubleS O poco solubles.

La e; -.~tid¡ la dismir\'
la (lrJ

• nistraCión de t

El ej" , 'rcaprol forma
sus, ler el tratami('

Las lror¡',!nolonas
dosi '~hi I ro por pr'

laprida 43 ~ !aneda - Tel/rax: I

I absorción del hierro, por lo tanto se recomienda
) 2 horas antes o después.

."t')mplejo tóxico con el hierro; por lo que se debe
'urante 24 horas.

,1 ser tomadas 2 horas
r una disminución de la a

<\ 4222-4527/3494/'1.873/4201-2587 - (B1870CNAJ - Ss. As. - Argentina
,@eczane.com.ar - www.eczane.com.ar
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El uso de pancreatina o ;'"Jncreolipasadlsmlnuye la absorción.

Alteración de los valr rs de laboratorio: el sulfato ferroso puede dar
resultados falso-negati '; para el test de glucosa oxidasa.

REACCIQNES ADVERSfi -:-

Trastornos gastrointes' 'ales - dolor abdominal, náuseas, vómitos, diarrea,
constipación - y hemo' ~rosis, debidos al sulfato ferroso.

Toxicidad en indivi,1 )S COiil función renal n.ormal, debida a la
cianocobalamina.

Reacciones alérgicas ('O, ...,pcíficamente broncoespasmo, eritema, fiebre, rash
dérmico O prurito) y i3 ,'os problemas gastrointestinales leves, debidos a
la administración de ár' . fólico.

Aún no se conocen ca~ ." en que haya habido sobredosis no tratada.

En caso de intoxicació
un Ce,tro de Toxicolo

nsultar con urgencia al médico o comunicarse con

• Hospital de Niñ ~ Pir:~rdo Gutiérrez: Tel (011) 4962 -6666/2247
• I iospit31 Pedro 'Lalde (ExCasa Cuna). Te!' (011) 4300-2115.
• Hospital Nacior rof. Dr. Alejandro Posadas.

Tel (011) 465 ':148/4658-7777

Env(J';"s conteniendo. " SO Y 100 '<psuias blandas (este último para Uso
H :::>Séllar ).

MAI\¡~rNER ESTE Y ¡r
LOS r"~o:- Y EN su :
USN'~ EX,"LUSIV.'\r-.~
NO r'~DE REPETIRS

Con<;P'\Iar protegido (

Mcdir'lmento aprJbiY'

Laprlda 43 f\",:llanrda - Tel¡r;l)c

S 1 GS ¡--'1EDlCAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
S E ORIGINAL. ESTE MEDICAMENTO DEBE SER
BAJO ?RESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y

I NUEVA RECETA.

. 1) 4222-4527/3494/2873/4201-2587 - (B187OCNA) - as. As. - Argentina
'les@eczane.com.cr - www.eczane.com.ar
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Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Calwer Stra~e 7,0-71034 B6bllngen,
Alemania.

Elaborado por:

R.P. Scherer GmbH &. Co. KG., Gammelsbacher Stra~e2, 0-69412 Eberbach,
Alemania.

C.P.M. ContractPha rma GmbU &. Co. KG., Frühllngstrape 7, 83620
Feldkirchen-Westerham, Alemania.

C.P.M. ContractPharma GmbH & Co. KG., Gutenbergstr. 1, 83052
Bruckmühl, Alemania.

;.

Importado y distribuido por Eczane Pharma S.A., Laprida 43, (B1870CNA),
Avellaneda, Provincia de Buenos AIres, República Argentina.

Director Técnico: José Luis Cambiaso, FarmacéutIco.

Fecha de la última revlsl6n:

.' .
:.'"'.

•• f.'MMe/ASO
'VlAC!:lr'

M.N. lO,SSIil. r:':;NICO
M,P.II'SOI

Laprida 43 Avellaneda - Tel/Fax: (54- 11) 4222-4527/3494/2873/4201-2587 - (B1870CNA) - 85. As. - Argentina
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Secretaría de Políticas;
Regulación e Institutos

AN.M.AT.

ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-022851-10-9

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos 6' Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 2 2 ~, y de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3 , por LABORATORIO

ECZANE PHARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

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

identificatorios característicos:

Nombre comercial: FERRO FOLGAMMA

Nombre/s genérico/s:

CIANOCOBALAMINA.

SULFATO FERROSO ACIDO FOLlCO

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

País de Procedencia. ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo 1 del Decreto

150/92: ALEMANIA.

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: R.P. SCHERER GmbH &

Co. KG.

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador: C.P.M.

CONTRACTPHARMA GmbH & Co. KG.
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Domicilio del establecimiento elaborador: GAMMELSBACHER STRABE 2,

Localidad: EBERBACH, Código Postal: D-69412, País: ALEMANIA.

Domicilio del establecimiento acondicionador: FRUHLlNGSTRABE 7, Localidad:

FELDKIRCHEN-WESTERHAM, Código Postal D-83620, País: ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: CAPSULAS BLANDAS.

Nombre Comercial: FERRO FOLGAMMA.

Clasificación ATC: B03AE.

Indicación/es autorizada/s: INDICADO EN EL TRATAMIENTO DEL DEFICIT

COMBINADO DE HIERRO, ACIDO FOLlCO y CIANOCOBALAMINA EN ADULTOS.

Concentración/es: 112 mg DE SULFATO FERROSO, 0.01 mg DE

CIANOCOBALAMINA, 5 mg DE ACIDO FOLlCO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SULFATO FERROSO 112 mg, CIANOCOBALAMINA 0.01 mg, ACIDO

FOLlCO 5 mg.

Excipientes: GELATINA 11.4885 mg, LECITINA DE SOJA 10 mg, ACIDO

ASCORBICO 100 mg, SORBITOL SOLUCION 70% 32.57-38.24 mg, GLICEROL

85% 47.16-55.36 mg, ACEITE DE COLZA 172.4 mg, GRASA DURA 168 mg,tGELATINA (CUBIERTA) 153.92-180.69 mg, OXIDO DE HIERRO (I1I) 1.34-1.58



"2012 -Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano"

ú,

I
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.AT.

mg, OXIDO DE HIERRO (11, 111) 1.07-1.26 mg, 3-ETOXY-4-

HIDROXIBENZALDEHIDO 0.64-0.76 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FOIL DE ALUMINIO, COLOR PLTA Y PVCD/PVC, ESPESOR

250 UM, CUBIERTO CON 40 G/M3 PVCD, COLOR BLANCO OPACO.

Presentación: venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 50 Y 100 CÁPSULAS

BLANDAS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 50 Y 100

CÁPSULAS BLANDAS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR PROTEGIDO DE LA LUZ A TEMPERATURA

HASTA 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ALEMANIA.

País de Procedencia. ALEMANIA.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

150/92: ALEMANIA.

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: R.P. SCHERER GmbH &

Co. KG.

Nombre o razón social del establecimiento acondicionador: C.P.M.
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LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A. el Certificado NO

Domicilio del establecimiento elaborador: GAMMELSBACHER STRABE 2,

Localidad: EBERBACH, Código Postal: D-69412, País: ALEMANIA.

Domicilio del establecimiento acondicionador: FRUHLINGSTRABE 7, Localidad:

FELDKIRCHEN-WESTERHAM, Código Postal D-83620, País: ALEMANIA.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LAPRIDA 43,

AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

• Se extiende a

;"56906
________ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del

Z 4 OCT 2012
mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) años a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 6 2 -2 3
(1

Dr. OTTO A. OBSINGREB
sua-INTERvENTeR

A,N.M.A.T.
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