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suenos AIRes, 0 1 0CT 2015

Visto el Expediente N© 1-0047-0000-010090-14-2 del R!egistro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SANOFI AVENTIS ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal denominada NUCTIS® / VITAMINA D3
(COLECALCIFEROL), la que sera importada a la Republica Argentina.

Que la mencionada especialidad medicinal, serd elaborada en
Colombia, pais no incluido en los Anexos I o II del Decreto N© 150/92_(t0 1993)
y no se encuentra autorizado para su consumo en alguno de los paises.del Anexo
I de la aludida normativa, razén por la cual corresponde su encuadre dentro del
articulo 59 inciso ¢) del Decreto N© 150/92 (to 1993).

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
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Decretos Nros. 9763/64, 1890/92 y 150/92 (t.o. Decreto N° 177/93), v normas
complementarias.

1

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestidn de Informacion Técnica. I

Que consta la evaluacion técnica producida por el Institutc? Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto estudiado r:'eL’me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y !que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que agrega el Departamento de Farmacologia del INAME, que por
tratarse de un ingrediente farmacéutico activo (IFA) de conocida toxicidad, en
dosis recomendadas y de uso en la practica clinica, no se requiere;;l nuevos
ensayos preclinicos. J

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos (DERM-INAME) en la que se informa que
la especialidad medicinal contiene como ingrediente farmacéutico activo (IFA)
Vitamina D3, (COLECALCIFEROL) y estd indicada para la prevencion vy
tratamiento de la deficiencia de Vitamina D3 por falta de ingesta, por falta de
exposicion a la luz solar o por maia absorcion intestinal de grasas.

Que la deficiencia de Vitamina D3 puede dar lugar a raguitismo en

nifos u osteomalacia en adultos y también esta indicado como parte de la

& -2- ;
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prevencidn y tratamiento de la osteoporosis en pacientes con ingesta inadecuada
de Vitamina D y/ calcio.
Que continua sefalando la DERM que dicho IFA se comercializa en

forma individual tanto en el mercado focal, como en el internacional en idéntica

. . r - . -l F
Que asimismo, se presento documentacion que a criterio del area

forma farmaceutica.

técnica cumple con los requerimientos de seguridad y eficacia.

Que agrega la DERM que dentro de los farmacos del tracto digestivo
y metabolismo el Colecalciferol tiene la actividad de elevar las concentraciones
de fosforo y calcio sérico y favorecer el depdsito del mineral en el esqueleto; este
se obtiene a través de la dieta y ademas de la sintesis cutanea que se riealiza por
la accidn ultravioleta la cual se obtiene por la conversién de previtamina D3 en
Vitamina D3, habiendo demostrado buena tolerancia, con baja incidencia de
eventos adversos, siendo sus perfiles de seguridad aceptables.

Que por lo expuesto, la DERM considera que corresponde aprobar la
inscripcion de la especialidad medicinal en los términos del articulo 5° del
Decreto N© 150/92 (to 1993), siendo su cociente riesgo beneficio favorable.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcripjtos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.
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Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta
Administracion 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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

Nros. 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NUCTIS D
y nombre/s genérico/s VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL), la que sera importada
a la Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N°©
1.2.6., SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y qIUe forma

parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en Ios: Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como:Anexo ITI
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma. I
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADQ N©°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en Ia
norma legal vigente,

ARTICULO 59 - Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién,lel titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio del pri.mer lote a
comercializar a los fines de realizar la verificacidon técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 8° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especiatidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
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haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccion de Gestidn de
Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente;

cumplido, archivese,

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-10090-14-2

DISPOSICION NO: 3 @ =
rV)

5
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT. ERfSTICOS
€8 zk
o

Nombre comercial: NUCTIS D
Nombre/s genérico/s: VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL)
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: SANOFI-AVENTIS
DE COLOMBIA S.A. |

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION - GOTAS VIA ORAL.

Nombre Comercial: NUCTIS D.

Clasificacion ATC: A11CCO5.

Indicacion/es autorizada/s: Prevencién y tratamiento de la deficiencia de
Vitamina D, por falta de ingesta, por falta de exposicién a la luz solar o por mala
absorcion intestinal de grasas. La deficiencia de Vitamina D puede dar lugar a
raquitismo en niflos u osteromalacia en adultos. También estd indicado como
parte de la prevencion y el tratamiento de la osteoporosis en pacientes con
ingesta inadecuada de Vitamina D y/o de calcio. |
Concentracién/fes: 5.6 mg DE VITAMINA D3.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
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Genérico/s: VITAMINA D3 5.6 mag.

Excipientes: ACEITE DE MANI 890.9 mg, ACEITE DE LIMON 21.7 mg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO COLOR AMBAR CON INSERTO GOTERQ.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 10 ml DE SOLUCION

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 ml DE SOLUCIC)N
Periodo de vida Util: 24 MESES.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C. NO
REFRIGERAR O CONGELAR. ENVASE ORIGINAL PERFECTAMENTE CERRADOQ.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién: COLOMBIA.

Nombre ¢ razén social del establecimiento elaborador: SANOFI-AVENTIS DE
COLOMBIA S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: CARRERA 9 N©30-29, SANTIAGO DE
CALI, VALLE DE CAUCA, COLOMBIA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio; AV. SAN MARTIN N° 4550,
LA TABLADA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No:

ing. ROGEL]
administrader nNaclonal
ANM.AD
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y i’ROSPECTO/S AUTORIZADO/S|
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blos Libres™

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
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[ﬂ?O YECTQ DE ETIQUETA
NUCTIS®D
VITAMINA D,
{COLECALCIFEROL)
5600 Ul / ml

200 UM Gota
Solucidn - Gotas via oral
Contenido neto: 10 ml
Conservar a temperatura ambiante inferior a 36°C,
No refrigerar o congelar.
AR: Cert. N°.....
PY: Reg.. San. N°...
BO: Reg. San. N°...
VE: Reg. San. N°...

Fab. por sanofi-aventls de Colombia 8.A., Cali, Colombia
INDUSTRIA COLOMBIANA

sanoli-averjis Argentina 8.A

ConcepcioQ A 3. Canton
Apoderada

Ultima revisién: NUCTIS D_PIP_sav001/Mari4 — Aprobado por Disposicion ANMAT N .........

L e [ pu—

e T T —

[.

Péginé 1de1




= ~

SANOFI

|[PROYECTO DE PROSPECTO PARA INFORMACION DEL PACIENTE : ]

NUCTIS®D
| 5600 Ul mi
200 UIf 1 Gota
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)
Solucion - Gotas via oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar/usar este medicamento.
) Conserve este prospecto, ya que puede tener gue volver a leerlo,
| [ Sitiene alguna pregunta o duda, consulte a su médico, Este medicamento se le ha recetado a ¥
usted y no debe darselo a ofras personas, aungue tengan los mismos sintomas, ya que pogria ser '
periudicial,
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso ne mencionado en este prospecto, informe a su médico,
Utitice siempre NUCTIS®D como su médico le ha indicado.,
Salvo precisa indicacién del médico, no debe utilizarse ningtn medicamento durante el embarazo.
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE UTILIZAR CUALQUIER MEDICAMENTO .

Contfenido del prospecto. o
Qué es NUCTIS®D y para qué se uliliza

Antes de usar NUCTIS®D

Cdmao debo tomar o usar NUCTIS®D

Posibles efectos adversos

Cémo debo conservar y mantener NUCTISBD

informacitn adicional I

e

M. 7 ¢Qué es NUCTIS®D y para quése utiliza?  ~ _ ~ | o
El principio activo de NUCTIS®D Solucidn gotas crales es Vitamina D3 (colecalciferol).
La vitamina D se puede encantrar en algunos alimentos y es producida por el organismo cuando

- . N * 1} '
la piel se expone a la luz sofar. La vitamina D3 favorece la absorcién de calcio en los rifiones y el
intestino ayudando a 1a formacién del hueso, |

Para qué se utiliza NUCTIS®D

Para prevenir la deficiencia de vitamina D cuando existe un riesgo de deficiencia significativo o un
aumento de |la demanda de vitamina D,

Para su uso junto con olres medicamentos indicados en ciertas afecciones dseas tales como el
deterioro de los huesos (osteoporosis), !
Para el tratamiento de la deficiencia de vitamina D confirmada mediante analisis ¢linicos. i

1

2. "iAntes de usar NUCTIS®D? T
Tenga especial cuidado con NUCTIS®D y consulte a su médico antes de empezar a tomar
; NUCTIS®D si:
- esta en tratamiento con alguncs medicamentos indicados en enfermedades cardiacas {por
ejemplo, glucosidos cardiacos, tales como digoxina).
= padece sarcoidosis (enfermedad autcinmune que puede causar aumento de los niveles de
vitamina D en el organismo),
= eslad en tratamiento ¢on medicamentos que contienen vitamina D o toma alimenlos o leche
enriquecides con vitamina D. |
= es probable que vaya a tomar sol mientras utiliza este medicamento. _
: = adicionaimente toma suplementos que contienen calcio. Su médico deberd controlar los
nivelas de calcio para asegurar que no sean demasiado allos mientras dure su tratamiento con

NUCTIS®D. I

= padece enfermedad o dafio renal. Su madico debera controlar sus niveles de calcio en sangre
y orina. ) |
‘ . argenting SA sanofi-av£nlls Argdnting S.A.
sanofi- el_".c? i g‘m‘ Canton Vegbnica N. Agudtar |
conce ilpcﬁe‘lada Farmifcéutica - M{NrTB56
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i £Qué debo decirle a mi médico antes de recibir NUCTIS®D?
|
{

informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Usc de otros medicamentos
Es especiaimente importante que informe a su médico o farmacéutico si esta tomande:
= Medicamentos indicados en el tratamiente de enfermedades del corazon o los rifiones, tales
como glucdsidos cardiacos (por ejemplo, digoxina) o diuréticos (por ejemplo,
bendroflumetazida), Cuando estos medicamentos se usan al mismao tiempo que la vitamina D,
pueden causar un aumento importante de los niveles de calcio en fa sangre y 1a orina,
= Medicamentos que contengan vitamina D ¢ alimentos ricos en vitamina D, como algunos tipos
; de leche enriquecida con vitamina D.
i = Actinomicina (medicamento utllizado en el tratamiento de algunos tipos de cancer) y
1 antifingicos imidazélicos (por ejemplo clotrimazol y ketoconazol, que son medicamentos
] utilizados en el fratamiento de enfermedades causadas por hongos). Estos medicamentos
pueden interferir en el procesamiento de !a vitamina D en el organismo.
= Los siguientes medicamentos, debido a que pueden interferir con el efecto o ia absorcién de la
vitamina D:
= Medicamentos antiepilépticos (anticonvuisivantes), barbitdricos.
= Glucocorticoides (hormenas esteroideas como la hidrocortisona o la prednisolona), ya que
{ podrian reducir el efecto de [a vitamina D.
= Medicamentos que reducen el nivel del celesterol en la sangre (como colestiramina o
colestipol).
= Algunos medicamentos utilizados para perder peso mediante ia reduccion de Ja absorcion de
grasa corporal (por ejemplo, orlistat).
= Alguncs laxantes (comoe la parafina liquida).

\ Uso de NUCTIS®D con alimentos
1 Deberla tomar NUCTIS®D preferiblemente en una de las comidas principales para ayudar ala
absorcion de la vitamina D. Puede tomarlo solo 0 mezclande las gotas con alimento frio o
templado. Para mas informacion ver la seccidén 3 “Como debo utilizar NUCTIS®D”,

Embarazo y lzctancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene inteéncion
de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de ulilizar este medicamento.
NUCTIS®D deberia ingerirse durante el embarazo y 1a lagtancia solo bajo recomendacion de su
médico.

S e o

Conduccién y uso de méquinas

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

3. 4Cémo debo utilizar NUCTIS®D? R R
Siga exactamente las instrucciones de administracian de este medicamento indicadas por su;
medico. En taso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
Una gota contiene 200 Ul de vitaminza D3.

NUCTIS®D debe ingerirse preferiblemente con las comidas principales,
Este medicamento tieng un suave sabor a limén,

NUCTIS®D puede ingerirse solo o mezclando la cantidad de gotas recetadas con una pequehia
cantidad de alimente frlo o templado inmediatamente antes de su ingesta. Debe asegurarse de
1 ingerir la dosis completa.

At A bt gl A S e " Mk, - B M ke

i Uso en nifios y adolescentes

1 Las dosis recomendadas para las siguientes indicaciones son:

: = prevencion de la deficiencia entre 0 y 1 afios: 400 Ul/dla (2 gotas)
= prevencién de |a deficiencia entre 1 y 18 afios: 800 Ul/dia (3 gotas)

1 r sutica AN, 11.956
i atina S.A. of -
JJayentis AIGE ‘ I -
ancion B WA Canlon
oo ‘iApnﬁe:ada
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Podrian necesitarse dosis mayores si lo indica su médico.
Tratamiento de la deficiencia entre 0 y 18 afios: 2000 Ul/dia (10 gotas) durante 6 semanas,
seguido por un tratamiento de mantenimiento de 400 - 1000 Ul/dia (25 gotas).

En nifies, NUCTIS®D puede mezclarse con una pequefia cantidad de alimento para nifios, yogur,
leche, queso u otros productos lacteos.

Evite aftadir NUCTIS®D a biberones de leche u otros recipientes de comida si e! nifio no ingiere
toda la cantidad de alimento y, por tanto, no recibe la dosis completa.

Asegulrese de que el nifio ingiere la dosis completa. En casos de nifios que han superado la etapa
de lactancia, la dosis recetada debe ser administrada junio con las comidas principales.

No almacenar ningtin producto ni alimento gue contenga NUCTIS®D para ser utilizado
posteriormente o en la comida siguiente.

Uso durante el embarazo y la lactancia

La dosis recomendada para la siguiente indicacién es:

= Prevencion de la deficiencia de vitamina D: 400 Ul/dta (2 gotas)
Peodrian necesitarse dosis mayores si lo indica su médico. }

Uso en adultos

Las dosis recomendadas para las siguientes indicaciones son:

= Prevencidn de la deficiencia de vitamina D: 600 - 800 Ul/dla (3 — 4 gotas).
Podrfan necesitarse dosis mayores si lo indica su médico.

= Administrado junto a ratamientos especificos para la osteoporosis : 800 Ul/dla (4 gotas)-

instrucciones de uso:

E! envase contiene un frasco cen gotero dosificador,

a. Poner en una cuchara el nimero de gotas indicadas por el médico,
b. Después de utilizar cerrar el frasco hasta su perfecto cierre;

¢. Conservar el medicamento en su envase original.

Sl toma mas NUCTIS®D del que debe
Deje de tomar el medicamento y llame a su médico o farmacéutico inmediatamente si usted o su
hijo toman mas cantidad de este medicamento que la recetada por su médico. Si no es posible
hablar con el médico, vaya al hospital mas cercano y lleve consigo el envase con & medicamento,
Los sintomas mas frecuentes en casc de sobredosis son: nauseas, vémitos, sed excesiva,
produccion excesiva de orina durante unas 24 horas, estrefimiento y deshidratacién y niveles
elevados de calcio en la sangre y en la orina (hipercalcemia e hipercalciuria) en los andlisis
clinicos.

Si olvidé tomar NUCTIS®D
Si se olvida de tomar una dosis de NUCTIS®D, tome la préxima dosis 1o antes posible.
Posteriormente, tome la siguiente dosis a la hora habitual. No obstante, si se encuentra muy cerca
de la hora de la siguiente dosis, no tome la dosis olvidada y, en su lugar, tome la siguiente dosis a
Iz hara habitual,

No tome una dosis doble para compensar [as dosis clvidadas.

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

4. Posibles eféctos adverses . o

A las dosis habituales y en tratamientos de corta duragidn no se han reportado reacciones
adversas.

La administracidn excesiva de vilamina D3, ya sea como sobredosis aguda o luego de un pefioda
prelongado de tratamiento podria causar un aumento en los niveles de Calcio en sangre '
(hipercalcemia} y en orina {hipercalsiunia). i
También podria aparecer en raras ocasiones erupcién cutdnea, picor (prurito) y urticaria, en éstos
casos, debe interrumpirse la administracion de vitamina D3 y consultar al meédi
el analisis y seguimiento adecuado.

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

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la sequridad de este medicamento.

5. ¢Cémo debo conservar y mantener NUCTIS@D? ) R

Conservar a tomperatura amblente inferior a 30° C. No refrigerar o congelar,
Mantener en el envase original perfectamente cerrado.

[ No utilice NUCTIS®D después de la fecha de caducidad que aparece en el envase,

| El medicamento vence el Gltimo dia def mes que se indica en el envase.
No utilice este medicamento si observa cualquier indicio de dateriore, come turbidez en la
sofucién.

5. Informacién adicional ~ ~

Qué contiene NUCTIS®D?

E! principio activo es vitamina D3 (Colecalciferal).

Cada mililitro de solucién oral contiene vitamina D3 (colecalcifero!) 5600 VI,
1 gota = 200 Ul de Vitamina D3,

1 mi =28 gotas de NUCTIS®D

Los demas componentes son: aceite de fimén, aceite de manf refinado.

Aspecto de NUCTIS®D y contenido del envase
NUCTIS®D es una solucidén oleosa de color amarilio para administracién oral, sin particulas
solidas visibles y/o precigitados.

Cada envase centiene un frasco de vidrio de color 4mbar con 10 mil de solucion y un gotero i
dosificador de color naranja y una tapa

i Presentacién:
Envase con 10 ml

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS

I
Elaborado por sanofi-aventis de Colombia S.A., Carrera 9 N° 30 — 29, Santiago de Cali- Valle de)
cauca, Colombia.

INDUSTRIA COLCMBIANA

sanofi-aventis Argontina 5.A.
Av, San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Tel: 011 - 4732 5000
www.sanofi.com.ar
Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N®
Direccion Técnica: Verdnica N. Aguilar, Farmacéutica |
ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOG/A.
B HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ 0800 444 8694 / (011} 4962-6666 / 2247 _
' HGOSPITAL A. POSADAS:; (011) 4654-6648 / 4658-7777
HOSPITAL FERNANDEZ: (011) 4808-2655/ 4801-7767
OPTATIVAMENTE OTROS CENTROS DE INTOXICACIONES.
Ante cualguier inconveniente con el producto el paciente pueds llenar Ia ficha que esté en la
Pagina Web de la ANMAT
| http.//vww.anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT resp6inds 0800-33:12-
1234

VENTA BAJOC RECETA oli-aventislArgentina S.A,

VerdnicafN, Agutlar,
Farmacéutich - M.N. 11.956
i ra Técnica

san i-a\femiS Afgemll’_‘ia S'A' : Py TN
Carlcepcion A. whitiemadevision: Nuctis-D_PIP_sav001/May14 — Aprobado por Disposicion ANMA S o
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Representante exclusivo en Paraguay: -
sanofi-aventis Paraguay S.A.

Avenida Costanera y Calle 3, Parque Barmail, Asuncién, Paraguay.

Venta autorizada por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. y B.S.
Reg. San. M.S.P. y B.S. N*..,....

Director Tecnico: Q.F. Jefferson L. Garbin. Registro Profesional N°: 4,372

VENTA LIBRE EN FARMACIAS

importado de: sanofi-aventis Argentina 5.A,

Distribuido en Paraguay por; Distribuidora La Policlinica S.A.

Representante e importador en Uruguay:
sanofi-aventis Uruguay S.A.
Edificio Corporate El Plata - F. Garcfa Cortinas 2357, Piso 7 - Montevideo
Direccion Técnica: Dra. Q.F. Graciela Chain
Reg. M.S.P. N°........ -~ Ley 15.443 -
Venta libre en condiciones reglamentarias
' Siga correctamente el modo de usar y no desapareciendo los sintomas consulte a su médico
En caso de ingesta accidental o sobredosis, comunicarse con el Centro de Informacidh ¥
' Asesoramiento Toxicolégico (CIAT): Hospital de Clinicas Avenida Italia s/n piso 7 TEL: 1722

Importato y Distribuido en Venezuela por

sanofi-aventis de Venezuela 5.A,

Venta Sin Prescripeién Facultativa

Registrado en Venezuela bajo el N° de E.F. CPE :
Rif J-30308849-1 |
Farmacéutico Patrocinante: Dra, Sandra Carrillo '

Ottima Revision: Nuctis-D_PIP_sav001/May14 — Aprobado por Disposicion ANMAT N°... ...

sanchi-aventj# Argentiga S.A,

sanofi-avintis Argentina 5,A,
Concepdion A. Y. Cantdn

Ultima revisién: Nuctis-D_PIP_sav001/May14 — Aprobado por Disposician ANMAT N°* ...
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(PROYECTO DE PROSPECTO DE INFORMACION PARA PRESCRIBIR

NUCTIS®D
VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL)
5600 Uliml ]
200 Ui gota !
Selucidn ~ Gotas via oral

EORMUITA

Cada mililitro de solucién contiene:

Vitamina D3 (Colecalciferol) 5600 U,

1 gota = 200 Ul de Vitamina D3.

1 mi =28 gotas

Excipientes: aceite de limén, aceite de manf refinado, c.s.p 1mi

/ACCIONTERAREUTIC AN

Cddigo ATC: A11CC05
Farmacos para el tracto digestivo y metabolismo/ Vitaminas/ Vitamina A y D/Colecaiciferol.

Prevencion y tratamiente de la deficiencia de vitamina O, por falta de ingesta, por falta de
exposicién a la luz solar o por malabsorcion intestinal de grasas. La deficiencia de vitamina D puede
dar lugar a raquitismo (en nifios) u osteomalacia (en adultos). También esté indicado come parte de
la prevencion y el tratamiente de la osteoporosis en pacientes con ingesta inadecuada de vitamina
D y/o de calcio.

[CARACTERISTICASIEARMACOUGGIC AS/EROFIEDADE S INENGNGNGGGNG
Acclén Farmacoldgica:

Propiedades farmacodindmicas

El término vitamina D se emplea para designar un conjunto de sustancias liposolubles relacionadas
con las hormonas esteroideas que poseen la capacidad de elevar las concentraciones de calcio y
fosforo séricos y favorecer la optimizacion del depdsito mineral dseo en el esqueleto.

Dentro de este grupo encontrames principalmente el ergocalciferol (Vitamina D2) y el

colecalciferol (vitamina D3). Estos dos compuestos son obtenidos a través de la dieta, aungue en el
caso de la vitamina D3 existe una fuente adicional: la sintesis cutdnea. Esta ditima resulta la fuente
prioritaria. La radiacién ultravioleta faverece la conversidn de la provitamina D3 en Vitamina D3,
Luego de que la vitamina D es sintetizada o absorbida, sufre dos hidroxilaciones sucesivas en el
higado y en los rifiones para producir el metabolito activo 1,25-dihidroxivitamina D3 implicado en la
regulacion de los niveles plasmaticos de calcio. :
Mecanismo de accién .

Junto con la hormena paratiroidea y (a calcitonina regula las concentraciones séricas de calcio,
aumentando las concentraciones séricas de calcio y fosfato segin sea necesario. El papel
fisiologico fundamental de la vitamina D es el de asegurar los niveles plasmaticos de calcio y fosfato
necesarios para conseguir unas condiciones favorables de mineralizacién def hueso, asl como para
maniener las homeostasis de la concentracién plasmatica de calcio. Esta lo consigue mediante su
accidn a tres niveles: intestino, rifién y hueso.

En el intestine delgado, promueve la captaclon de cakio, tanto rapida como diferida. Ademas,
estimula el transporte activo y pasivo de fosfate. A nivel renal, inhibe [z excrecidn de calcio y fosfato
el favorecer la reabsorcién tubular. La forma biolégicamente activa de la vitamina D3 linhibe
directamente la produccién de hormona paratiroidea {PTH) en la gléndulas paratircides. La
secrecion de PTH es inhibida, ademas, debido al aumente en la absorcidn de calcio gque 1a forma
bioldgicamente activa de {a vitamina D provoca en &l intesting delgadeo.

La vitamina D, en su forma bioldgicamente activa, estimula la absercién intestinat de calcio, la
incorporacién de calcio en el ostecide y la liberacién de calcio del tejido dseo. !

El 1,25 (OH)203 (1,25 dihidroxicotecalciferol o calcitriol) facifita la absor&RRTa R ?‘%?aﬁéen el
Vdfonica N. hguilar
Far M, 11,856

< A on%lgwevisién: Nuclis-O_PI_sav001/May14 — Aprobado por Disposicion ANMAT N* .............
ganofi-aventis (gl\;. Canén
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intestino al aumentar el transporte transceluiar a través de las células de la mucosa. El Lalcitriol
parece actuar uniéndose a un receptor especlfico en el citoplasma de la célula mucosa intestinal,
incorporandose después en el nicleo y dando lugar probablemente a la formacién de una protelna
que liga el calcio por lo que aumenta la absorcion de este elemento en el intestino. Tambléh regula
el transporte del ion calcio desde el hueso a Ia circulacion sanguinea y estimula su reabsorcién en
la parte distal del tdbulo renal, efectuando de este modo la homeostasia del calcio en el Ifquido
extraceludar, .
Propiedades farmacocinéticas

La farmacocinética de Ia vitamina D es bien conocida,

Absorcién:

La vitamina D se absorbe en el intestine delgado. L.a absorcién requiere la presencia de sales
biliares, estando reducida en casos de cirrosis biliar, tras resecciones de intestine, ¢ en casos de
enfermedad celfaca. La fijacion de sales billares con colestiramina también reduce la absoréisn de
la vitamina D; en todos estos casos puede aparecer osteomalacia. La absorcién también disminuye
con fa edad. En e! plasma va fljada en su mayor parte a una globulina denominada protelna fijadora
de vitamina D.

La vitamina D se puede aimacenar en el tejido graso y tejido muscular durante largos perfodos de
tiempo.

Distribucién y biotransformacion:

La Vitamina D3 es convertida en el higade en 25-(OH)D3, que es la principal forma circutante. Esta
sometida a la circulacidn enterohepatica y reabsorbida en el intestino. En el rifién es de .nuevo
hidroxilada a la forma 1,25-(OH)2 D3 (1,25-dihidrohidroxicolecalcifero! o calcitriol), que es mucho
mas activa metabdlicamente y cuya funcién principal es aumentar la absorcién de calcic en el
intestino y promover la formacion y mineralizacitn del hueso normal.
Eliminacion:

Los metabolitos de Is vitamina D circulan en el torrente sanguineo unidos a una globulina
plasmatica especifica, a ~ globina. La Vitamina D y sus metabolitos se excretan principalmente en
la bilis y en las heces.

Poblaciones especiales:

Pacientes con altsraciones de la funcién rensl
Se ha comunicado una disminucién de un 57% en la tasa de aclaramiento metabdlico en pacientes
con deteriore de 1a funcion renal, en comparacidn con voluntarios sanos.
Pacientes con sindrome de malabsorcitn :

Puede producirse una reduccion de la absorcién y un aumento de la eliminacién de la vitamina D.
Parsonas obesas :

Para las personas cbesas es mas dificit poder mantener los niveles de vitamina D con la expasicidn
solar y, en consecuencia, pueden necesitar mayores dosis orales de vitamina D para compensar el
déficit,

POSOLOGIA/DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION |

Es dificil fijar las necesidades dietéticas diarias (IDR, Ingesta diaria recomendada) de vitamina D,
puesto que la exposicion a la luz solar permite sintetizarla en la piel. Sin embargo, un porcentaje
importante de poblacién recibe poca luz solar (ancianos, enfermos, incapacitados y personas que
salen poco al exterior o viven en zonas de poca luz solar) lo que hace necesario un suministro
dietético,

1 gota contiene 200 Ul de vitamina D3
1 mi = 28 gotas

Peblacién pediatrica

= Prevencién de la deficiencia entre 0 y 1 afios: 400 Ul/dla (2 gotas).

= Prevencién de la deficiencia entre 1 y 18 afios: 600 Ul/dia (3 gotas). \

- Para prevenir la deficiencia en algunos nifios, se pueden necesitar dosis de hasta 000 El'J dia

(5 gotas).

Tratamiento de la deficlencia entre 0 y 18 afios: 2000 Ul/dia (10 gotas) durantg/ 6 semanfas
sanofi-ayenlis Argentfna S.A,

Verdnica N, Aglilar
Farmacecica - M.,

tina S.A Director
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segulde de un tratamiento de mantenimiento de 400 - 1000 Ul/dia (2-5 gotas),

Paclentes embarazadas o en periodo de lactancia:

= Prevencion de la deficiencia: 400 Ul/dia (2 gotas).

= Para prevenir la deficiencia en algunas mujeres, se pueden necesitar dosis de hasta 2000
Ul/dia (10 gotas). Ver mas adelante.

= En caso de que la mujer en periodo de lactancia haya preferido no suplementar al bebé con
vitamina D, se podrian necesitar dosis mayores,

Adultos

= Prevencidén de la deficiencia de vitamina D: 600 - 800 Ul/dia (3-4 gotas). Podrian ser
necesarias dosis mayores en determinadas situaciones, ver mas adelante. 1

= Como adyuvante en el tratamiento especifico de la osteoporesis: 800 Ul/dia {4 gotas).
Poblaciones de alto riesgo de deficiencia en vitamina D, estas poblaciones podrian requerir
dosis mayores y monitorizacion de la 25(0OH)D sérica: '

= Pacientes hospitalizados

= Personas de piel oscura

= Personas ¢on exposicién limitada al sol debido al uso de prendas protectoras o al uso
continuado de cremas de proteccién solar.

= Personas obesas

= Pacientes en evaluacion por sespecha de osteoporosis

- Pacientes en tratamiento concomitante con algunos medicamentos (por ejemplo, antiepilépticos
o glucocorticoides) '

= Mujeres embarazadas |

~ Pacientes con sindromes de malabsorcion, incluyendo enfermedad inflamatoria intestinal &
enfermedad celiaca.

- Pacientes tratados recientemente por deficiencia de vitamina D que requieran tratamiento de
mantenimiento.

La ingesta maxima telerable recomendada de vitamina D es la siguiente:

Adultos, incluyendo mujeres embarazadas o en perfodo de lactancia 4000 Ul/dia; nifios y

adolescentes entre 11y 17 arfios 4000 Ul/dia; nifios entre 1 y 10 afios 2000 Ul/dia; nifios entre 0 y 1

afic 1000UYdia. '

Poblaciones especiales

= Pacientes con deterioro de la funcidn renal: no se necesita dosis especifica.

= Otras situaciones: .
Pueden ser necesarias dosis mayores (de 2 a 3 veces) para el tratamiento y prevencion de la
deficiencia de vitamina D en pacientes obesos, en pacientes con sindromes de malabsorcion y
en pacientes tratados con medicamentos que interfieran el metabolismo de la vitamina D.

Forma de administracion

Se deberia advertir a los pacientes para que tomen NUCTIS®D Solucién gotas orales
preferentemente con las comidas (ver Propiedades farmacocinéticas "Absorcion’™.

NUCTIS®D Solucidn gotas orales tiene sabor a limdn y puede tomarse directamente del frasco con
una cuchara o mezclado con una pequefia cantidad de comida fria o templada inmediatamente
antes de su ingesta.

El paciente debe asegurarse de ingerir [a dosis completa.

En nifios, NUCTIS®D Solucién gotas orales puede mezclarse con una pequefia cantidad de
alimento para nifios, yogur, leche, quesa u otros productos lacteos. _'

Los padres deberian ser advertidos para que no incorporen NUCTIS®D a biberones de leche u
ofros recipientes con alimentos que el nito no vaya a Ingerir por completo, a fin de evitar que el nifio
no ingiera la dosis completa,

Los padres deberian asegurarse de que el nifio ingiera la dosis completa. En casc de nifics han
superado la etapa de lactancia, la dosis prescripta debe ser administrada junto con alguna comida

principal. I
san rgentina S.A.

Instrucciones de uso: . Aguilar |

£l envase contiene un frasco con gotero dosificador. Faffnacéutica { M.N. 11.958

CireciorgfTécni

. S.A
sanofi-aveRls ngﬂg‘é‘aﬁwvfsién: Nuctis-D_P|_sav001/May14 — Aprobado por Disposicion ANMAT N° .........J...
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a. [nstruir al paciente de colocar en una cuchara el nimera de gotas indicadas por el médrco
b. Después de utilizar cerrar el frasco hasta su perfecto cierre;
c. Conservar el medicamento en su envase original.

‘CONTRAINDICACIONES: ]
Hipersensibifidad ai colecalciferol o 2 algunc de los componentes de la formula. "

En cualquier patologia que se acompafie de hipercalcemia e hipercalciuria, litiasis calcica,
hipersensibilidad a la vitamina D, hipervitaminosis D y osteodistrofia renal con hiperfosfatemia.
Calculos renales {nefrolitiasis, nefrocalcinosis) en pacientes con hipercalcemia cronica, !
JADVERTENCIAS T - . . 1
Debe administrarse con ‘precaucion a pacientes con insuficiencia renal. La toxicidad por \ntamma D
se desarrolla con el tiempo y la susceptibilidad varia con las personas. La administracion excesiva
de vitamina D durante un penodo largo de tiempo puede causar alteraciones patolégicas. Estas
alteraciones, que son consecuencia de la hipercalcemia, son la calcificacion excesiva de huesos y
tejidos blandos, como rifiones (incluyendo calculos renales), pulmones e incluso fos t!mpanos
{pudiendo llegar a producir sordera},

Los lactantes que reciben cantidades excesivas de vitamina D pueden tener mo!esnas
gastrointestinales, fragilidad 4sea y retrasos en el crecimiento.

No se deberfla administrar dosis diarias superiores a 1000 Ul sin previa indicacion médica.

En todos los pacientes que reciben dosis elevadas de vitamina D se deben de efectvar
determinaciones frecuentes de! calcio sérico {al principio semanales y después mensuales).
Incompatibitidades I

No han sido descriptas.

I

{PRECAUCIONES - T
Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de mteraccién

La colestiramina disminuye la absorcion de vitamina D. El uso simultdneo de preparadds que
contienen calcio (en dosis elevadas) o diuréticos tiazidicos con vitamina D pueden aumentar el
rzesgo de hipercalcemia; sin embargo, puede ser una ventaja lerapéutica en ancianos y grupos de
alto riesgo cuando es necesario prescribir vitamina D junto con calcio, Los anticonvulsivos pueden
acelerar la metabolizacion de la vitamina D reduciendo su eficacia. Es esencial la monitorizacién
cuidadosa de las concentraciones séricas de calcio durante el tratamiento a largo plazo.

Embarazo y lactancia
Embarazc: No se han descritc problemas en humanos cuando diariamente se ingierén las
cantidades necesarias recomendadas de Vitamina D. i

La hipercalcemia en la mujer durante el embarazo puede asociarse a una mayor sensibilidad a fos
efectos de la Vitamina D, supresién de la funcidn paratiroidea, retraso mental y estenosis adrtica
congénita en lactantes.

La sobredosificacién de Vitamina D se ha aseciado a malformaciones fetales en animales.
Lactancia: Los metabolitos de la Vitamina D sblo aparecen en 1a leche materna en pequefas
cantidades.

Los iactantes alimentados solamente con leche materna y que lienen escasa exposicién al sol
pueden necesitar suplementos de Vitamina D.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria ,
No hay datos sobre los efectos de NUCTIS®D en la capacidad para conducir y utilizar méquinas.
No obstante, un efecto en este sentido parece improbable.

Datos preclinicos sobre su seguridad
La vitamina D3 ha sido ampliamente estudiada en animales y en &) ser humano. A las.dosis
recomendadas se considera segura,

REACCIQNES ADVERSAS: . _ e N
A las dosis habituales no suele producir ninguna reaccion adversa.
La edministracitn excesiva de vitamina D3, bien como sobredosis agudasg ministraga durante un

erdnica Nf Aguitar
Farmacéutica -fM.0N. 11.956
Directorg fie
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i pericdo largo de tiempo puede causar toxicidad grave llevando a hipercalcemia, También pueden
aparecer anorexia, cefaleas, vomitos y diarreas. En estos casos, debe interrumpirse Ia
administracién de vitamina D3, determinarse las concentraciones de calcio en sangre y orina cada
12 horas, beber abundante agua, evitar la inmovilizacién y sl las cifras de calcio en sangre siguen
siendo elevadas debe de administrarse por via intravenosa fosfato, solucién isoténica y por via orat
calcitonina y corticosteroides. .

i Ademds se deben de dar dietas pobres en calcio ¥ no deben exponerse a la uz solar hasta que las
concentraciones plasmaticas de calcio se normalicen. t

SOBREDOSIFICACION:  _~ T ) T
La administracidn de dosis excesivas de vitamina D3 es mas frecuente en nifios (aunque también
$8 han descripto en aduitos). Una dosis diez veces superior a la recomendada (méas de 4000 un
puade ser tdxica.
| También de forma crénica, al administrar a nifios dosis tan pequeiias como 1800 Ul diarias o en
adultos dosis superiores a 3000 U diarias durante periodos de tiempo prolongados pueden producir
= reacciones adversas,
La toxicidad por exceso de vitamina D3 se caracteriza por hipercalcemia {con niveles de calcio
‘ serico tan altos como 12 mg/100ml: los valores fisioldgicos son del orden de 9mg/100 mi),

deposicién de calcio en tejidos blandos (sobre todo en rifidn, corazén, pulmones y vasos),
hipercalciuria, con poliuria, polidipsia, pérdida de Ia capacidad de concentrar ta ofina, proteinuria y,
en algunos casos, calculos renates. Los primeros sintomas guardan relacién con la hipercalcemia,
que produce anorexia, nauseas, vomitos, diarreas, seguides de poliuria, polidipsia, debilidad,
l nerviosismo y prurite,
También se ha comprobado que la hipervitaminosis D puede producir miopatias cardiacas y
lesiones aterosclerdticas, sobre todo en los fugares en los que la acumulacion de calcio origina
trastornos y dafios diversos (especiaimente en tejidos eldsticos, y en algunos cascs, en células
| musculares lisas). Puede haber calcificacionas metastasicas particularmente en los rifiones.
Los casos de hipervitaminosis moderada pueden tratarse simplemente reduciendo o suprimiendo el
consumo de Ja vitamina D, en casos de hipercalcemias mas severas, se pueden administrar
glucocorticoides o la hormona calcitonina con el fin de reducir [os niveles plasmaticos de calcio.

PRESENTACION . |
Envase con 10 ml.

{CONDICI_Q_NES DE CONSERVA_CI_@{Y ALMACENAMIENTO B
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30° C. No refrigerar o congelar, '
Mantener en el envase original perfectamente cerrado.

No utilice NUCTIS®D después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

Eil medicamento vence el dltimo dla del mes que se indica en el envase.

No utilice este medicamento si observa cualquier indicio de deterioro, como turbidez en ia solucian.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

. Elaborado en: sancfi-aventis de Colombia S.A., Carrera 9 N° 30 — 29, Santiago de Cali- Valle del
i cauca, Colombia. b
INDUSTRIA COLOMBIANA |

sanofi-aventis Argentina S.A.

Av. San Martin 4550, La Tablada, Provincia de Buenes Aires, Argentina,
Tek 011 -4732 5000

www.sanofi.com.ar

Especialidad medicinal autorizada per e! Ministerio de Satud

Certificado N°

Direccion Tecnica: Verdnica N, Aguilar, Farmacéutica

hitp:/Awww. anmat.gov.arfarmacovigilancia/Nolificar, asp o lamar a ANMA

espondd 0800-333-1234 ;
f

sarfifi-avenlis Argentina S AL
Veronica NfAguiar
Farmacéulica -, 1.956 .
A bi ecnica :
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Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con™="
los Centros de Toxicologla. !
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (011) 4062-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandez: {011) 4808-2655 / 4801-7787
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

VENTA BAJO RECETA

Representante exclusivo en Paraguay:

sanofi-aventis Paraguay S.A.

Avenida Costanera y Calle 3, Parque Barrail, Asuncién, Paraguay.

Venta autorizada por |a Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria del M.S.P. yB.S.
Registro Sanitario Reg. San. M.S.P.y B.S. N°; .........

Director Técnico: Q.F. Jefferson L. Garbin. Registro Profesional N*: 4.372 I
VENTA BAJO RECETA

Importado de: sanofi-aventis Argentina S.A.

Distribuido en Paraguay por: Distribuidora La Policlinica S.A.

Representante e Importador en Uruguay

sanofi-aventis Uruguay S.A.

Edificio Corporate Ef Plata - F. Garcla Cortinas 2357, Piso 7 - Montevideo

Direccién Técnica: Dra. Q.F. Graciela Chain

Reg. M.S.P. N°......... - Ley 15.443

Venta libre en condiciones reglamentarias.

Siga correctamente el modo de usar y no desapareciendo los sintomas consulte a su médico
En caso de ingesta accidentai o sobredosis, comunicarse con el Centro de Informacién y
Asesoramiento Toxicolégico (CIAT): Hospital de Clinicas Avenida Italia s/n piso 7 TEL: 1722

Importade y Distribuido en Venezuela por

sanofi-aventis de Vensazuela S.A.

Venta Sin Prescripcion Facultativa

Reqistrado en Venezuela bajo et Nro de E.F. CPE
Rif J-30308849-1

Farmacéutico Patrocinante: Dra. Sandra Carriifo

Ultima Revisidn: Nuctis-D_PI_sav001/May14 — Aprobado por Disposicidn ANMAT N® ............

sanoli-dventis Argghting S.A,

Verdnica N, Jguilar
Farmacéutiva - MiN

sanotijaventis Argentina S.A,
Concepcion A. K. Cantdn
Apoderada

Ultima revision: Nuctis-D_P|_sav001/May14 — Aprobado por Disposicion ANMAT N® _............
Pagina6de?
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SANOF]
HISTORICO DE CAMBIOS

Version __Motivo del cambio / documentos
Aprobado ANMAT

............................................................................................

1 Agencia Espaiiola: “Dellius” (&go2013) y *Vitamina D3 Kem
_______________________ ;.Pharma Solucién oleosa” (Jung9) !

NUCTIS D_pi | RCPISmPC | Segun CPP Colombia 4-mar.2014 ]
sav001/May14 [T

Circuite Ultimus i Armonizado AR-VE-UY-PY-

sanofi-sventis Argentina 5.A. sceuize I .+
Concefcion A W Canton
poderada

Ultima revision: Nuctis-D_P|_sav001/May1i4 — Aprobado por Disposieicn ANMAT N° ...
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ANEXO III

CERTIFICADO
1 Expediente N°: 1-0047-0000-010090-14-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

8 Q 3 5 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.6, '

por SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el f{egistro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado [con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos: |
Nombre comercial: NUCTIS D

Nombre/s genérico/s: VITAMINA D3 (COLECALCIFEROL)
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: SANOFI-AJENTIS

DE COLOMBIA S.A. !

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposi(l:ién se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: SOLUCION - GOTAS VIA ORAL.
Nombre Comercial: NUCTIS D.

Clasificacion ATC: A11CCOS5.

[ ——
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| 3

Indicacidon/es autorizada/s: Prevencién y tratamiento de la deficiencia de

Vitamina D, por falta de ingesta, por falta de exposicion a la luz solar o por mala
|

absorcion intestinal de grasas. La deficiencia de Vitamina D puede dar‘lugar a

raquitismo en nifios u osteromalacia en adultos. También esta indicado como

- N - - ?
parte de la prevencion y el tratamiento de la osteoporosis en pacientes con

ingesta inadecuada de Vitamina D y/o de calcio.
Concentracién/es: 5.6 mg DE VITAMINA D3.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA D3 5.6 mg.

Excipientes: ACEITE DE MANI 890.9 mg, ACEITE DE LIMON 21.7 mg. "
QOrigen del producto: Sintético 0 Semisintético.

Via/s.de administracion: ORAL.

- Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO COLOR AMBAR CON INSERTO GOTERO.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 10 ml DE SOLUCION {

.? L3
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10 m! DE SOLUCION
Periodo de vida Util: 24 MESES.

k
it
]

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C. NO
REFRIGERAR O CONGELAR. ENVASE ORIGINAL PERFECTAMENTE CERRADO!
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién: COLOMBIA.
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Nombre o razén social del establecimiento elaborador: SANQFI-AVENTIS DE

COLOMBIA S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador: CARRERA 9 N©30-29, SANTIAGO DE

CALI, VALLE DE CAUCA, COLOMBIA.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: AV. SAN MARTIN N¢ 4550,

LA TABLADA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A,

[ L

, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

g 01 0CT 2015

partir de |la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 8 @ 5 5.

Y

O LOPEZ

M;Mmmador Nacional
ANMAT

-12 -

el

§

Certificado N©

dias del

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

E
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