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Disposicion
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 1-0047-2000-000393-15-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000393-15-7 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A solicita
se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de
una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Reptiblica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Repiblica Argentina. '

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicién.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A la inscripcién en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre
comercial AVITREX VITAMINA D3 y nombre/s genérico/s COLECALCIFEROL , la que sera elaborada
en la Republica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
Certificado de Inscripcidn, segun lo solicitado por la firma .

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 31/08/2017
08:19:03, PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO2.PDF / 0 - 31/08/2017 08:19:03, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 31/08/2017 08:19:03, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO02.PDF / 0 - 31/08/2017 08:19:03 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicién, el titular debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él. ,

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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AVITREX

Vitamina D3 - Solucién Oral
INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a
otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

Contenido del prospecto:

. ¢Qué es Avitrex Vitamina D3 y para qué se utiliza?

éQué necesita saber antes de empezar a tomar Avitrex Vitamina D3?
¢Como tomar Avitrex Vitamina D3?

Posibles efectos adversos

Conservacién de Avitrex Vitamina D3

Contenido del envase e informacién adicional

ounpLNE

1. &Qué es Avitrex Vitamina D3 y para qué se utiliza?

Avitrex Vitamina D3, es una vitamina que facilita la absorcién digestiva del calcio
contenido en la dieta y también participa en la formacién y restauracion ésea.

Avitrex Vitamina D3 esta indicado para la prevencidn y tratamiento de la deficiencia de
vitamina D, por falta de ingesta, por falta de exposicion a la luz solar o por
malabsorcién intestinal de grasas. La deficiencia de vitamina D puede dar lugar a
raquitismo (en nifios) u osteomalacia (en adultos). También estd indicado como parte
de la prevencién y el tratamiento de la osteoporosis en pacientes con ingesta
inadecuada de vitamina D y/o de calcio.

2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar Avitrex Vitamina D3?

No tome Avitrex Vitamina D3

- si es alérgico (hipersensible) a la vitamina D o cualquiera de los demas
componentes,

- si padece hipercalcemia (niveles elevados de calcio en sangre), hipercalciuria
(niveles elevados de calcio en orina),

- si sufre una hipervitaminosis D (niveles elevados de vitamina D en sangre),
- si tiene piedras en los rifiones (célculos renales),

- si padece osteodistrofia renal con hiperfosfatemia.

Para asegurarse que usted puede tomar Avitrex Vitamina D3 de forma segura, digale a
su médico si usted tiene cualquiera de estas otras condiciones:
* enfermedad del corazén;

= enfermedad del rifidn; o
= electrélitos fuera de balance.
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La cantidad de colecalciferol que necesite puede cambiar si estd embarazada o
amamantando. Digale a su médico si usted estd embarazada o planea un embarazo
durante su tratamiento, o si le estd dando de mamar al bebé.

¢Qué debo evitar mientras tomo Avitrex Vitamina D3?

No tome otras vitaminas o suplementos minerales salvo que su médico le haya dicho
que lo haga.

Evite el uso de suplementos de calcio o antiacidos sin la previa aprobacion de su
médico. Use solamente el tipo de suplemento o antiacido especifico que le haya
recomendado su médico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Avitrex Vitamina D3

si:

- estd en tratamiento con algunos medicamentos indicados en enfermedades
cardiacas (por ejemplo, glicésidos cardiacos, tales como digoxina),

- padece sarcoidosis (enfermedad autoinmune que puede causar aumento de los
niveles de vitamina D en el organismo),

- estd en tratamiento con medicamentos que contienen vitamina D o toma
alimentos o leche enriquecidos con vitamina D,

- es probable que vaya a tomar el sol mientras utiliza este medicamento,

- adicionalmente toma suplementos que contienen calcio. Su médico deberd
controlar los niveles de calcio para asegurar que no sean demasiado altos
mientras dure su tratamiento con vitamina D,

- padece enfermedad o dafio renal. Su médico deberd controlar sus niveles de

calcio en sangre y orina.

Uso de Avitrex Vitamina D3 con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico que esta utilizando o ha utilizado

recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento. Esto es

especialmente importante si estd tomando:

- medicamentos indicados en el tratamiento de enfermedades del corazén o
los rifiones, tales como glicésidos cardiacos (por ejemplo, digoxina) o
diuréticos (por ejemplo, bendroflumetazida). Cuando estos medicamentos
se usan al mismo tiempo que la vitamina D, pueden causar un aumento
importante de los niveles de calcio en la sangre y la orina,

- medicamentos que contengan vitamina D o alimentos ricos en vitamina D, como
algunos tipos de leche enriquecida con vitamina D,

- actinomicina (medicamento utilizado en el tratamiento de algunos tipos de cancer)
y antifingicos imidazélicos (por ejemplo clotrimazol y ketoconazol, que son
medicamentos utilizados en el tratamiento de enfermedades causadas por
hongos). Estos medicamentos pueden interferir en el procesamiento de la
vitamina D en el organismo,

- los siguientes medicamentos, debido a que pueden interferir con el efecto o la

absorcidn de la vitamina D:

0 medicamentos antiepilépticos (anticonvulsivantes), barbituricos,
O glucocorticoides (hormonas esteroideas como la hidrocortisona o la
prednisolona), ya que podrian reducir el efecto de la vitamina D,

Péagina 2 de 5




0O  medicamentos que reducen el nivel del colesterol en [a sangre (como

colestiramina o colestipol),

O algunos medicamentos utilizados para perder peso mediante la reduccién de
la absorcién de grasa corporal (por ejemplo, orlistat),

0O algunos laxantes (como la parafina liquida).

Esta lista no esta completa. Otras drogas pueden interactuar con Avitrex, incluyendo
medicamentos que se obtienen con o sin receta, vitaminas, y productos herbarios. No
todas las interacciones posibles aparecen en esta guia

Uso de Avitrex Vitamina D3 con los alimentos y bebidas
Los alimentos y bebidas no interfieren en la absorcién de vitamina D.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico

o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Su médico valorard la necesidad de emplear este medicamento. Sdlo debe
utilizarse en el embarazo o durante la lactancia cuando, a criterio de su médico,
los beneficios compensen los posibles riesgos.

Embarazo: No se han descrito problemas en humanos cuando diariamente se
ingieren las cantidades necesarias recomendadas de vitamina D.

Lactancia: Los metabolitos de la vitamina D sélo aparecen en fa leche materna en
pequefias cantidades.

Conduccidn y uso de maquinas

No se ha descrito que la vitamina D afecte a la capacidad para conducir y utilizar
maquinaria.

3. éComo tomar Avitrex Vitamina D3?

Avitrex Vitamina D3 puede tomarse puro o diluido en un poco de agua (puede quedar
turbia) o leche de la mamadera

La posologia de Avitrex Vitamina D3 debe ajustarse a cada caso de acuerdo al criterio
médico. Siga las indicaciones que le haya dado su medico vy si tiene alguna duda
vuelva a consultarle,

Prevencion del raquitismo en nifios hasta 5 afios:

Un frasco monodosis cada tres meses hasta el quinto afio. Su medico puede duplicar la
dosis si el nifio se expone poco al sol, o si su piel es muy pigmentada. No exceder los 4
a 6 frascos monodosis por afio.

Profilaxis de la carencia vitaminica en el nifio mayor v el adolescente:
Un frasco monodosis cada 3 meses en periodo de escaso sol.

Prevencién de la carencia de vitamina D en la mujer embarazada:

Un frasco monodosis en toma Unica hacia el 6to mes de gestacion
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Prevencién de la carencia de vitamina D en el adulto y personas de edad:
U

n frasco monodosis cada 3 meses.

Tratamiento de carencia de vitamina D en el adulto ersonas de edad:
Uno o dos frascos monodosis por mes.

&¢Qué hago si olvido tomar una dosis?

Si olvida una dosis de Avitrex Vitamina D3, témela tan pronto como pueda. No tome
una dosis doble para reponer la olvidada, si tiene dudas consulte a su medico.

£Qué hago si tome mas dosis de las que debiera?

Si tomo por error una cantidad superior a la recomendada, debe contactar a su
medico.

La toxicidad por exceso de vitamina D se caracteriza por hipercalcemia.

Los casos de hipervitaminosis moderada pueden tratarse simplemente reduciendo o
suprimiendo el consumo de la vitamina D. En casos de hipercalcemias mas severas, se
pueden administrar glucocorticoides o calcitonina con el fin de reducir los niveles
plasmaticos de caicio.

En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica proceder a la
hidratacién endovenosa con solucién fisiologica isoténica para aumentar la excrecién
del calcio, adicionando o no diuréticos de asa.

En caso de intoxicacién llamar inmediatamente al médico o al Centro Toxicologico mas
cercano.

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran.
No suelen producirse reacciones adversas a las dosis habituales.
La administracién excesiva de vitamina D, bien como sobredosis aguda o administrada
durante un periodo largo de tiempo, puede causar toxicidad grave por hipercalcemia.
También pueden aparecer hipercalciuria, anorexia (falta de apetito), cefalea (dolor de
cabeza), voémitos y diarrea.
Los lactantes que reciben cantidades excesivas de vitamina D pueden tener molestias
gastrointestinales, fragilidad ésea y retrasos en el crecimiento.

Busque atencién médica de emergencia si usted tiene sintomas de una reaccién

alérgica: ronchas; dificultad para respirar; hinchazén de su cara, labios, lengua, o

garganta.

Deje de tomar Avitrex Vitamina D3 y llame de inmediato a su médico si usted tiene:
* problemas para pensar, cambios en su comportamiento, sentirse irritable;

* orinar mas de lo usual;
= dolor del pecho, sentir que le falta aire al respirar; o
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= sefias tempranas de sobredosis de vitamina D (debilidad, sabor metélico en su
boca, perdida de peso, dolor muscular o de los huesos, estrefiimiento, nausea,
y vémito).

* Esta lista no menciona todos los efectos secundarios Y puede ser que ocurran
otros.

Notificacién de sgspechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervisién continuada de Ia relacién beneficio/riesgo del medicamento
"Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar la ficha que esté en la Pdgina Web de
la ANMAT: http://www.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

5. Conservacién de Avitrex Vitamina D3

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

Mantener en lugar seco, a temperatura entre 15 °C y 30°C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el
envase; la fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

6. Contenido del envase e informacién adicional
Cada frasco de Avitrex Vitamina D3 - solucién oral esta compuesto por:

- El principio activo: Colecalciferol (Vitamina D3) equivalente a 100.000 UI
- Los demds componentes son: Alfa-Tocoferol, Butilhidroxitolueno, Esencia artificial
de naranja, Esencia de limén, Sacarina y aceite de maiz.

Presentacion: Envase conteniendo 1 frasco de 2 ml.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWWw.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Cnel.Mendez 440, Wilde, Bs.As.

CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
5 ]
ﬂ‘ 7/* anmat
anMmat oanMat
CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
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Avitrex Solucién Oral
Proyecto de Prospecto

AVITREX

Vitamina D3

Solucion Oral
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION
Cada frasco de 2 ml contiene:

Colecalciferol (Vitamina D3) (equivalente a 100.000 UI) ceccirmtenennes 2,5 mg

Excipientes:

Alfa -Tocoferol ........cceuieviiieiinnnnnnns 1mg
Butilhidroxitolueno .......cccecevvunnenns 250 mcg
Esencia Artificial de Naranja .......... 12 mg
Esencia de Limon ....cccecevevvnveninnenns 12 mg
58CarNa .....cvv e, 720 mcg
Aceite de Maiz ......ccecvvveiinnrennnnnn. ¢.s.p. 2 mi

ACCION TERAPEUTICA

Grupo farmacoterapeutico: Colecalciferol, cédigo ATC A11CCO5

Vitaminoterapia D por via oral. Favorece la absorcién y utilizacién del calcio y del
fosfato, para la normal calcificacién 6sea. Junto con la hormona paratiroidea y la
calcitonina, regula la calcemia mediante el aumento de la concentracién plasmatica de
calcio y fosfato.

INDICACIONES

Avitrex Vitamina D3 esta indicado para la prevencién y tratamiento de la deficiencia de
vitamina D, por falta de ingesta, por falta de exposicion a la luz solar o por
malabsorcién intestinal de grasas. La deficiencia de vitamina D puede dar lugar a
raquitismo (en nifios) u osteomalacia (en adultos). También esta indicado como parte
de la prevencion y el tratamiento de la osteoporosis en pacientes con ingesta
inadecuada de vitamina D y/o de calcio.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accidn farmacoldqgica:

La vitamina D favorece la absorcién y utilizacién del calcio y fosfato para la caicificacién
normal del hueso. La exposicion de la piel a los rayos ultravioleta de la luz del sol da
lugar a la formacién de colecalciferol (vitamina D3). En el higado éste se transforma en
calcidiol que luego, en el rifidn, se convierte en calcitriol (forma que se piensa es la
mas activa).

El calcitriol para actuar se une al receptor especifico en el citoplasma de la mucosa
intestinal y después se incorpora al ndcleo, dando lugar probablemente a la formacién
de una proteina que liga al calcio, aumentando su absorcién en el intestino. Junto con
la hormona paratiroidea, el calcitriol regula el transporte del ion desde el hueso al
liquido extracelutar, efectuando la homeostasis del calcio en ese liqguido. Se une a las
globulinas para transporte, se deposita principaimente en el higado y en reservorios de
grasas. El calcitriol no requiere activaciéon metabdlica y su degradacion se produce de
forma parcial en el rifién. Su vida media en plasma es de 3 a 8 horas, su accion
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Avitrex Solucién Oral
Proyecto de Prospecto

hipercalcémica comienza a las 2 a 6 horas (via oral); la concentracién se obtiene a las
2 horas. Luego de su administracién oral la duracién de la accién es de 1 a 2 dias.

Propiedades farmacodindmicas:
La vitamina D es una vitamina liposoluble que se ingiere con los alimentos y también

es sintetizada por el cuerpo humano por la exposicién de la piel a la luz solar.

Junto con la hormona paratiroidea y la calcitonina regula las concentraciones séricas
de calcio, aumentando las concentraciones séricas de calcio y fosfato seglin sea
necesario. El papel fisiolégico fundamental de la vitamina D es el de asegurar los
niveles plasmaticos de calcio y fosfato necesarios para conseguir unas condiciones
favorables de mineralizacién del hueso, asi como para mantener las homeostasis de la
concentracién plasmatica de calcio. Esto lo consigue mediante su accién a tres niveles:
intestino, rifidén y hueso.

El 1,25-(0OH) 2-D (1,25 dihidroxicolecalciferol o calcitriol) facilita la absorcién de calcio
y fosfato en el intestino al aumentar el transporte transcelular a través de las células
de la mucosa. El calcitriol parece actuar uniéndose a un receptor especifico en el
citoplasma de la célula mucosa intestinal, incorpordndose después en el nicleo y
dando lugar probablemente a la formacién de una proteina que liga el calcio por lo que
aumenta la absorcidon de este elemento en el intestino. También regula el transporte
del ion calcio desde el hueso a la circulacidn sanguinea y estimula su reabsorcién en la
parte distal del tubulo renal, efectuando de este modo la homeostasia del calcio en el
liquido extracelular.

Propiedades farmacocinéticas:
La vitamina D se absorbe en el intestino delgado. La absorcién requiere la presencia de

sales biliares por lo que su administracién con las principales comidas puede facilitar su
absorcién, estando reducida en casos de cirrosis biliar, tras resecciones de intestino, o
en casos de enfermedad celiaca. La fijacién de sales biliares con colestiramina también
reduce la absorcion de la vitamina D; en todos estos casos puede aparecer
osteomalacia. La absorciéon también disminuye con la edad.

En el plasma va fijada en su mayor parte a una globulina denominada proteina fijadora
de vitamina D. La vitamina D se puede almacenar en el tejido graso y tejido muscular
durante largos periodos de tiempo. La vitamina D es convertida en el higado en 25-
(OH)D, que es la principal forma circulante. Esta es sometida a la circulacién
enterohepatica y reabsorbida en el intestino. En el rifién es de nuevo hidroxilada a la
forma 1,25-(0H)2-D (1,25-dihidrohidroxicolecalciferol o calcitriol), que es mucho mas
activa metabdlicamente y cuya funcién principal es aumentar la absorcién de calcio en
el intestino y promover la formacién y mineralizacion del hueso normal.

POSOLOGIA. DOSIFICACION. MODO DE ADMINISTRACION
La posologia de Avitrex Vitamina D3 debe ajustarse a cada caso de acuerdo al criterio
médico.

Avitrex Vitamina D3 puede tomarse puro o diluido con un poco de agua o en la leche
de la mamadera. ‘

Prevencidén del raquitismo en nifios hasta 5 afios:

Un frasco monodosis cada tres meses hasta el quinto afio. Esta dosis puede duplicarse
si el nifio se expone poco al sol, o si su piel es muy pigmentada. No exceder los 10 a
15 mg por afio (o sea 4 a 6 frascos monodosis por afio).
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Avitrex Solucién Oral
Proyecto de Prospecto

Profilaxis de la carencia vitaminica en el nifio mavyor y el adolescente:

Un frasco monodosis cada 3 meses en periodo de escaso sol.

Prevencién de la carencia de vitamina D en la mujer embarazada:
Un frasco monodosis en toma Gnica hacia el 6to mes de gestacion

Prevencién de la carencia de vitamina D en el adulto y_personas de edad:
Un frasco monodosis cada 3 meses.

Tratamiento de carencia de vitamina D en el adulto y personas de edad:
Uno o dos frascos monodosis por mes.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo a alguno de los excipientes,

Hipercalcemia e hipercalciuria,

Hipervitaminosis D,

Calculos renales (nefrolitiasis, nefrocalcinosis) en pacientes con hipercalcemia crénica,
Osteodistrofia renal con hiperfosfatemia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

El margen entre la dosis terapéutica y la dosis téxica es estrecho. Ei ajuste de la dosis
debe realizarse tan pronto como se observe una mejoria clinica. La administracién
debe realizarse bajo supervision médica.

Debe reajustarse el consumo dietético de alimentos fortificados con vitamina D para
evitar los trastornos de la sobredosificacién de vitamina D o andlogos.

Deterioro de la funcién renal:

La vitamina D debe ser administrada con precaucidn en pacientes con insuficiencia
renal y se debe monitorizar su efecto sobre los niveles de calcio y fosfato. Se deberian
tener en cuenta el riesgo de calcificacién de los tejidos blandos.

Enfermedades cardiovasculares:

Es necesario tener precaucién con los pacientes en tratamiento por enfermedades
cardiovasculares (Interaccién con otros medicamentos, en especial la informacién
sobre glicdsidos cardiacos que contengan digitalina).

Sarcoidosis:

Este medicamento debe prescribirse con precaucion en pacientes con sarcoidosis,
debido a un posible aumento del metabolismo de la forma activa de la vitamina D. En
estos pacientes deberian monitorizarse

los niveles de calcio en suero y orina.

En caso de tratamiento con otros productos que contengan vitamina D o ingesta de
alimentos enriquecidos con vitamina D (incluida leche enriquecida) o dependiendo del
grado de exposicién solar, se permite un margen de tolerancia en la dosis total de
vitamina D.

Se ha comunicado un aumento del riesgo de fracturas en personas de edad avanzada
asociado a la administracién oral de dosis ultraaltas de vitamina D (500.000 U.I. en
una toma dnica anual), siendo dicho riesgo mayor durante los 3 primeros meses
posteriores a la toma Unica.
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Embarazo:

No se han documentado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de
vitamina D. Sin embargo, recibir excesivas cantidades de vitamina D puede ser
peligroso para la madre y el feto. En embarazadas con hipersensibilidad a los efectos
de la vitamina D puede presentarse hipercalcemia, hipoparatiroidismo y en lactantes
un sindrome de facies particular (tipi diablo) retardo mental y estenosis congénita de
aorta.

Amamantamiento:

Si bien pequefias cantidades de metabolitos de vitamina D estdn presentes en la leche
materna, no se han detectado problemas en humanos con la ingesta de los
requerimientos diarios normales,

Algunos lactantes pueden ser hipersensibles atin a bajas dosis de Vitamina D.

Empleo en pediatria;:

En nifios con una administracién diaria prolongada de 1.800 UI de vitamina D, puede
detenerse el crecimiento.

El uso pediatrico debe efectuarse bajo estricta vigilancia médica.

Empleos en ancianos:
En los gerontes las respuestas a la vitamina D Yy sus andlogos, son similares a las
observadas en aduitos jévenes.

Pacientes bajo terapia anticonvulsiva:
Los pacientes bajo terapia anticonvuisiva pueden requerir suplementos de vitamina D
para prevenir la osteomalacia.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

El' uso concomitante de antiepilépticos (como fenitoina) o de barbitdricos o,
posiblemente, de otros medicamentos inductores de enzimas hepaticos, puede
reducir el efecto de la vitamina D3 mediante su inactivacion metabdlica. Se
recomienda la monitorizacién de la concentracién de calcio sérico en caso de de
tratamiento con diuréticos tiazidicos, ya que éstos pueden reducir la eliminacién de
calcio en orina.

El uso concomitante de glucocorticoides puede disminuir el efecto de la vitamina D.

La administracién de vitamina D puede aumentar el riesgo de toxicidad por digitalina
(arritmia), en caso de tratamiento con medicamentos que contengan digitalina u
otros glicdsidos cardiacos. En estos casos es necesaria una supervision médica
estricta, asi como la monitorizacién de las concentraciones de calcio sérico v, si fuera
necesario, controles electrocardiograficos.

La absorcion gastrointestinal de vitamina D puede verse reducida por el tratamiento
simultdneo con resinas intercambiadoras de iones, tales como colestiramina,
hidrocloruro de colestipol, orlistat o algunos laxantes como el aceite de parafina.

Algunos agentes citotéxicos como la actinomicina y los antifingicos imidazélicos
interfieren con la actividad de la vitamina D inhibiendo la conversién de 25-
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hidroxivitamina D a 1,25-dihidroxivitamina D mediante el enzima renal 25-
hidroxivitamina D-1-hidroxilasa.

REACCIONES ADVERSAS

A las dosis habituales no suele producir ninguna reaccién adversa.

La administraciéon excesiva de vitamina D, bien como sobredosis aguda o administrada
durante un periodo largo de tiempo puede causar toxicidad grave por hipercalcemia.
También pueden aparecer hipercalciuria, anorexia, cefaleas, vomitos y diarreas. En
estos casos, debe de interrumpirse la administracién de vitamina D, determinarse las
concentraciones de calcio en sangre y orina cada 12 horas, beber abundante agua,
evitar la inmovilizacién vy si las cifras de calcio en sangre siguen siendo elevadas debe
administrarse por via intravenosa fosfato y solucién isot6nica y por via oral calcitonina
y corticosteroides. Ademés se deben dar dietas pobres en calcio y se debe exponer a la
luz solar hasta que las concentraciones plasmaticas de calcio se normalicen.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion,
Ello permite una supervisién continuada de Ja relacién beneficio/riesgo del medicamento
"Ante cualquier inconveniente con el producto puede llenar Ia ficha que esta en la Pégina Web de
la ANMAT: http://'www.anmat. gov. ar/farmacovigilancia/Notiﬁcar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

SOBREDOSIFICACION

El tratamiento de la hipervitaminosis consiste en el inmediato retiro de la vitamina D,
dieta baja en calcio, ingestién de liquido en abundancia, acidificacion de la orina
durante la destoxificacién y tratamiento de sostén. Las medidas terapéuticas
adicionales incluyen la administracién de citratos, sulfatos, fosfatos, corticosteroides,
EDTA (acido etilendiaminotetraaético) y mitramicina.

En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica proceder a la
hidratacién endovenosa con solucién fisiologica isoténica para aumentar la excrecién
del calcio, adicionando o no diuréticos de asa.

En caso de intoxicacién llamar inmediatamente al médico o al:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1 frasco de 2 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener en lugar seco, a temperatura entre 15 °Cy 30°C.
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
Certificado No:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
www.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Cnel.Mendez 440, Wilde, Bs.As.

CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
b
75 %‘ anmat
anmat oanMmat
CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

AVITREX
Vitamina D3
Solucién Oral

Venta bajo receta Industria Argentina

LOTE:

VENCIMIENTO:

COMPOSICION

Cada frasco de 2 mi contiene:

Colecalciferol (Vitamina D3) (equivalente a 100.000 UI) ccceecnennieae 2,5 mg

Excipientes: c.s.p. 2 ml

Contenido neto: 2 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener en lugar seco, a temperatura entre 15 °C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
WWw.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Cnel. Mendez 440 - Wilde, Bs.As.

CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
b
7& 7& anMmat
anMat anmat
CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154
PRESIDENCIA
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

AVITREX

Vitamina D3

Solucién Oral
Venta bajo receta Industria Argentina
LOTE:
VENCIMIENTO:
COMPOSICION
Cada frasco de 2 ml contiene:
Colecalciferol (Vitamina D3) (equivalente a 100.000 L1 ) ) 2,5 mg
Excipientes:
Alfa -Tocoferol .....uuvviinieceneenenneenns 1 mg
Butilhidroxitolueno ............c........... 250 mcg
Esencia Artificial de Naranja .......... 12 mg
Esencia de Limon .......covevveninnennnnn, 12 mg
SACAMNNA 1vivivreii vt iereenreens 720 mcg
Aceite de Maiz .......coevviinveniennnnnnn c.s.p. 2 ml
POSOLOGIA:

Ver prospecto adjunto

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1 frasco de 2 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Mantener en lugar seco, a temperatura entre 15 °C y 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado No:
LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
wWww.eczane.com.ar
Laprida 43 - Avellaneda
Provincia de Buenos Aires
Tel: (011) 4222-3494
Direccién Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso
Elaborado en Cnel. Mendez 440 - Wilde. Bs.As.

CHIALE Carlos Alberto
' CUIL 20120911113
b | :

anmMat aonMmat
CAMBIASO Jose Luis LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A.
CUIL 20142631068 CUIT 30697736154

PRESIDENCIA
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DISPOSICION N° 10753

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58500

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000393-15-7

Datos Identificatorios Caracteristicos de Ia Forma Farmacéutica Troquel

COLECALCIFEROL 2,5 mg - SOLUCION ORAL 648684

Tel. {+54-11) 4340-0800 - httpi//www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 12 DE OCTUBRE DE 2017.-

DISPOSICION N° 10753

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58500

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A

N© de Legajo de la empresa: 7143

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: AVITREX VITAMINA D3
Nombre Genérico (IFA/s): COLECALCIFEROL
Concentracién: 2,5 mg

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
(C1D93AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C10B7AAL), CABA {C1084AAD), CABA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
COLECALCIFEROL 2,5 mg

Excipiente (s)

ALFA TOCOFEROL 1 mg
BUTILHIDROXITOLUENO 250 mcg
ESENCIA ARTIFICIAL DE NARANJA 12 mg
ESENCIA DE LIMON 12 mg

SACARINA 720 mcg

ACEITE DE MAIZ CSP 2 mi

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO AMPOLLA VIDRIO (I) INACTINICO CON TAPON
ELASTOMERICO, PRECINTO ALU Y TAPA NO RECUPERABLE FLIP TEAR OFF

Contenido por envase primario: 2 ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 1 UNIDAD

Presentaciones: 1

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 300 C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: A11CCO5

Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C12848AD), CABA {C1101AAA)}, CABA (C1087AA1), CABA (C1084AAD), CABA
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Accibn terapéutica: VITAMINAS
Via/s de administraciéon: ORAL

Indicaciones: Avitrex Vitamina D3 esta indicado para la prevencion y tratamiento
de la deficiencia de vitamina D, por falta de ingesta, por falta de exposicion a la luz
solar o por malabsorcién intestinal de grasas. La deficiencia de vitamina D puede

dar lugar a raquitismo (en nifios) u osteomalacia (en adultos). También est3
indicado como parte de la prevencién y el tratamiento de la osteoporosis en
pacientes con ingesta inadecuada de vitamina D y/0 de calcio.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de‘elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
S.R.L. BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndimero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
S.R.L. BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ECZANE 1545/17 DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - | REPUBLICA
PHARMA S.A. BUENOS ARGENTINA
AIRES
LABORATORIOS BROBEL 3845/05 CORONEL MENDEZ 440 | WILDE - REPUBLICA
S.R.L. BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Beigrano 1480
(C1D93AAP), CABA

Estados Unidos 25
{C1101AAA), CABA

Av, Caseros 2161
{C1264AAD)Y, CABA

Alsina 665/671
{CL087AAT), CABA

Av, de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000393-15-7

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b

anmat

Tel. (+54-11) 4340-08B00 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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