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Disposicion

Nimero: DI-2017-12119-APN-ANMAT#MS : o

'CIUDAD DE BUENOS AIRES

- Miércoles 29 de Noviembre

Referencia: 1-47-5787-16-3

de 2017

VISTO el Expediente n® 1-47-5787-16-5 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BALIARDA S.A. solicita se autorice una nueva
para la ?specialidad medicinal denominada DEVISAL / COLECALCIFEROL, forma
SOLUCION ORAL, Certificado n® 57.714.

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

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos exigidos po
aplicable. - '

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la.intervencion de su competencia.

Que por"Disposicién ANMAT N° 680/13 se adopt6 el SISTEMA DE GESTION ELECTR
FIRMA DIGITAL para el tramite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL RE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el articulo 3° del Decreto N
'1993) para ingredientes farmacéuticos activos (IFA’S) de origen sintético y semisintético.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por'el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N
16 de diciembre 20135.

Por ello: ' | ‘
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

concentracion
farmacéutica

N° 9.763/64,
¢ la normativa
ONICA CON i

GISTRO DE
b 150/92 (t.o.

> 101 de fecha

DE




ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma BALIARDA S.A para la especialidad medicinal que se denominara
DEVISAL GOTAS, la, nueva concentracion de COLECALCIFEROL 33.333 Ul/1 ml, para la forma
farmacéutica SOLUCION ORAL (GOTAS); cuya composicion para los excipientes [serd: ALFA
TOCOFEROQOL (Vitamina E)} 0,5 mg/ml, BUTILHIDROXITOLUENO 0,1 mg/ml, SACARINA ACIDA 0,2
mg/ml, ESENCIA DE LIMON LIQUIDA 1,00 mg/ml, ESENCIA DE NARANJA LIQUIDA 1,00 mg/ml,
TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA 941,37 mg/ml; a expenderse en FRASCO PLASTICO DE
POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD BLANCQ, CON INSERTO GOTERO DE PLASTICO Y TAPA
PLASTICA DE SEGURIDAD, en envases que contiene 1, 3, 5, 50 o 100 FRASCOS GOTERO CON 6 ml
de SOLUCION; efectuandose la ELABORACION HASTA EL GRANEL y ACONDICIONAMIENTO
PRIMARIO en el establecimiento BALIARDA S.A. sito en las calles ALBERTI 1255/65/69 Y
SAAVEDRA 1242/48/54/60/62,  CIUDAD  AUTONOMA  DE  BUENOS AIRES vy
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO en el establecimiento BALIARDA S.A. sito] en la calle
SANTA CRUZ 240/44/46/48/50, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES; con la condicion de
expendio de venta BAJO RECETA y un periodo de vida util de VEINTICUATRO |(24) MESES,
CONSERVADC A TEMPERATURA DE 15°C A 30°C Y PROTEGIDO DE LA LUZ, UNA VEZ
ABIERTO UTILIZARSE DURANTE UN MAXIMO DE 10 MESES.

ARTICULO 2°.- Acéptanse los proyectos de rétulos secuﬁdarios seglin N° IE2017-21833046-APN-
DERM#ANMAT, prospectos segiin con N° [F-2017-21833280-APN-DERM#ANMAT ¢ infarmacion para
el paciente segan N° IF-2017-21833424-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Extiéndase por la Direccién de Gestion de Informacion Técnica, el certificado actualizado
N° 57.714, consignando lo autorizado por los articulos precedentes, cancelandose la versién anterior.

ARTICULO 4°.- Inscribase la nueva concentracion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales.

ARTICULO 5°.- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole |entrega de la
presente Disposicidn, rétulo, prospecto e informacion para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente n® 1-47-5758-16-5

Dlgnally SI_?ned by LEDE Roberlo Luis
Cale: 2017.11.29 09:45:11 ART
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SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla

Médica o

Digitally signad by GESTION COCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

OM: en=GESTION DOCUMENTAL ELEQTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERMZACION, bu=SECRETARIA DE
MODERNIZACICH ADMINIS TRATIVA, fanalthumber=CUIT
30TI5197564

Dale: 2017.11,29 09 45.18 030C¢




W

BALIARDA S.A.

Proyecto de Rétulo de Envase Secundario
DEVISAL GOTAS
VITAMINA D; (COLECALCIFEROL)
Solucién oral (gotas)
Expendio bajo receta
Industria Argentina Contenido: 1 frasco gotera conteniendo 6 mi de solucion.
FORMULA
Cada mi de Devisal Gotas contiene:
Vitamina D; (colecalciferol) 33.333 Ul
Excipientes; alfa tocoferol (vitarmna E), butilhidroxitolueno, sacarina acida, esencia de limon liquida,
esencia de naranja liquida, triglicéridos de cadena media, c.s.p. 1 ml.
POSOLOGIA
Segiin prospecto interno.
Mantener los medicamentos fuera del aicance de los nifios.
Conservacion; Mantener a temberalura entre 15°C y 30°C. Proteger de la Juz. Una vez abierto puede
utilizarse durante un méximo de 10 meses. |
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado Nro.: 57714
Lote Nro.:
Vto:
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.

Baliardla S.A. Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

ALEJANDRO SARAFOGLU ;
0 G. Tassone

SATECATTIYER M NMAT
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BALIARDA S.A.
Proyecto de Prospecto
DEVISAL GOTAS
- VITAMINA D, (COLECALCIFEROL) |
200.000 UL/ 6ml
Solucién oral (gotas)
Industria Argentina | : Expendio bajo receta

FORMULA "
Cada ml de Devisal Gotas contiene: |
Vitamina D; (colecalciferol) 33.333 Ul
Excipientes: alfa tocoferol (vitamina E), butilhjdroxitolﬁe:no, sacarina Acida, esencia de limo
esencia de naranja liquida, triglicéridos de cadena media, c.s.p. | ml.

ACCION TERAPEUTICA o , f
Vitaminoterapia D por via oral (Codigo ATC: A11CC).

INDICACIONES |

Prevencidn de la deficiencia de vitamina D. Raquitismo y osteomalacia.

Prevencion y tratamiento de la osteoporosis en pacientes con ingesta insuficiente de vitamina D y/o
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

" ACCION FARMACOLOGICA '

it} liquiaa,

calcelo.

La vitamina D es esencial para la absorcién y la utilizacién del calcio y del fosfato, para la cal

cificacion

normal del hueso. La exposicidn de la piel a los rayos ultfavioleta de la luz solar da lugar a la formacién de

colecalciferol (vitamina D;). En el organismo es trari'sfonnada en calcitriol, su metabolito activo. El

posterior incorporacion al niicleo, conduciendo probablemente a la formacién de una proteina I

calcitriol actia a través de la union a receptores especificos en el citoplasma de la mucosa irtestinal y
i

adora ‘df;

calcio, ocasionando un.incremento en la absotcién de calcio a nivel intestinal. Conjuntamente con la

hormona paratiroidea y la calcitonina, el calcitriol regula la movilizacién del ién calcio desde el hueso, y la

reabsorcién de calcio por el tdbulo renal distal, contribuyendo a la homeostasis del calcio en
extracelular. '
FARMACOCINETICA

Absorcidn: la vitamina D es facilmente absorbible desde el intestino delgado (proximal o distal) en
de bilis, por lo-que la administracién con la comida principal det dfa puede facilitar su absorcion.
Distribucién: para su transporie se une especificamente a la alfa globulina. Se “almacen
companifnentos de reserva tales camo los tejidos adiposo y muscular, y el hjgado.

Metabolismo. el metabolismo del colecalciferol transcurre en dos pasos; el primero, en el higado,

el fluido

1 en los

donde es

transformado en el 25-hidroxicolecalciferol (calcifediol). El 25-hidroxicolecalciferol ligado a sul proteina

portadora constituye el principal reservorio circulante de vitamipa b | EL $¢gund pabonp s Sk glmen

donde el 25-hidroxicolecalciferol es transfénnado en €l 1-25 dihidroxicolecal
ALEJANDRD SARAFOGLU Dr Marte 3. Tassone
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BALIARDA S.A.

mds activa de vitami.na Ds, cuya vida media es de 3 a6 horas, y el 24 —25 dihidroxicolecalcife

rol que no

posee un rol fisiolégico determinado. El inicio de la accion hipercalcemiante del calcitriol se produce luego

de 2 a 6 hs de la administracion oral, y se prolonga durante 3 a 5 dias. La degradacion de! calcitriol se .

produce en forma parcial en el rifidn.

Eliminacion: la eliminacién de la forma no transformada y sus metabolitos se realiza poj

*via fecal -

proveniente de la bilis, se produce cierto grado de recirculacién enterohepatica, y aparece en la orina

cantidades muy pequeifias.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal: en pacientes con insuficiencia renal, se observd una disminucién en la eliminacién de la

vitamina D en comparacién con los sujetos sanosy’
b

Pacientes obesos: los pacientes obesos tienen mienor habilidad de mantener los niveles de vitamina D al

exponerse al sol, y es probable que requieran dosis mayores ¢fe vitamina D.
POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

El ajuste de la dosis debe realizarse tan pronto como se observe una mejoria clinica. La administrg
realizarse bajo supervision médica. '

Una gota de Devisal Gotas equivale a 1.000 U.1 de Colecalciferol.
Adultos: a

- Prevencion de la deficiencia de vitami'na D (mayores de 24 afios). 3 gotas {(equivalente a 3.0
vitamina D) por semana. '
- Prevencidn de 1a osteomalacia: 3-6 gotas (equivalente a 3.000-6.000 UI de vitamina D) por seman
- Tratamiento de la osteomalacia: 8-16 gotas (equivalentz a 8.000-16.000 UT de vitamina D) po!

hasta que se normalicen las concentraciones plasméticas de calcio y fésforo.

Lactantes, nifios y adolescentes: lactantes alimexg'tados sofarnente con leche materna, y que no gg

j=:]

t

cidn debe

00 Ul de

I semana,

zan de la

suficiente exposicién a la luz solar, pueden requerir suplethentos de vitamina D, en el orden cfc 1 gota

(equivalente a 1.000 Ul de vitamina D)) cada 5 dias. .
Mayores de 6 meses cfe edad, ante una posible deficiencia de vitamina D o ante riesgo de raqu
recomienda una dosis de 3 gotas (equivalente a 3.000 Ul de vitamina D) por semana.

En caso de raquitismo de causa no congénita, no complicada, se recomienda una dosis de
(equivalente a 6.000-8.000 Ul de vitamina D) por semana, hasta que la sintomatologia mejore,
mantendra una dosis de 3 gotas (equivalente a 3.000 Ul de vitamina D) por semana hasta la remisio
la patoloéia. ' ‘
Ancianos: en caso de una deficiencia de vitamina D, se recomienda administrar 1 gota (equivalente
de vitamina D) cada 5 dias.

Modo de administracion:

/L/ o1 EJANDRL SARAFOGLU _ Dr.ﬁ}j talo (5. Ta
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BALIARDA S.A.

Adultos: para su ingesta oral, las gotas se pueden adminisirar directamente en la boca o en una cuchara.
Asimismo, puede ingerirse una pequena cantidad de yogurt, queso, leche u otro producto lacteo

inmediatamente antes de la toma.

£

Nirios: las gotas se pueden mezclar con una porcidén pequefa de yogurt, queso, leche u otro producto lacteo.
Afinde 'asegurar la toma completa de la dosis, los padres deben mezclar el contenido con el alimgnte que el
nifio va'ya a consumir en su totalidad. En el caso de nifios que hayan superado la etapa de lactancia, 1a dosis
debe ser administrada junto con alguna comida principal. |
CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la vitamina D o a cualquiera de los componentes del producto. Hipercalcemia.
Hipercallciuria. Hipervitaminosis D. Osteodistrofta renal con hiperfosfatemia. Calculos renales (nefrolitiasis,
nefrocalcinosis); Debe evaluarse la relacién riesgi__?’;/ beneficio en pacientes con: arteriosclerosis, insuficiencia
cardiaca, hiperfosfatemia, insuficiencia renal y sarcoidosis.
ADVERTENCIAS
General: deberd controlarse el consumo de alimentos fortificados con vitamina D y la ihgesta de
medicamentos que contengan vitamina D, a fin de evitar la sobredosificacién de vitamina D o analggos.
PRECAUCIONES ' |
Pacientes bajo terapia anticonvulsiva: pacientes bajo terapia anticonvulsiva pueden necesitar suplementos
de vitamina D para prevenir la osteomalacia. '
Embarazo: no se han evidenciado inconvenientes con la ingesta de los requerimientos diarios de viLamina D.
Sin embargo, dosis excesivas de vitamina D; pueden ser peligrosas para la madre y el feto. Eh mujeres
embarazadas con hipersensibilidad a los efectos de la vitamina D pueden observarse hipercalcemia,
hipoparatiroidismo, y en lactantes, efectos adversos tales como retardo mental y estenosis congénitq de aorta.
Lactancia: no se han observado en humanos proB!emas con ia ingesta de los requerimientos diarios; normales
de vitamina D, a pesar de que pequeias can{idadés de metabolitos de esta vitamina se encuentran en la leche
materna. Algunos lactantes pueden ser hipersensibles, atin a bajas dbsis de vitamina D. '
Empleo pedidgtrico; con la administracion diaria prolongada de 1.800 UI de vitamina D puede defenerse el
crecimiento en nifios. Por tal motivo, su empleo debe efeétuarse bajo estricta vigilancia médica. .
Empleo én pacientes ancianos: en pacientes ancidnos la respuesta a la vitamina D y sus analogos fue simi]ar
a las de adultos jovenes.
Insuficiencia renal. se recomienda monitorear los niveles de calcic y fosfato y tener en cuenta el|riesgo de
calcificacién del tejido blando. En pacientes con insuficiencia renal severa el producto no debe utilizarse en
combinacion con calcio.

Litiasis renal: no existe evidencia clara de la relacion causal entre la suplementacién con vitamina D y la

litiasis renal. El riesgo es probable, especialmente en los casos de administraciéh concomitante de

RAnGGI £

rproele G, T?ssone

suplementos de calcio. Por tal motivo, la nece51dad de suplemi:lglt%]df:fflggzgﬁbir

aciente en particular bajo estrecha supervision médica.
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BALIARDA S.A,

Sarcoidosis: debido a un posible incremento del metabolismo de la vitamina D en su forma) a
recomienda monitorear el nivel de calcio sérico y urinario.!

Interacciones medicamentosas ¢

-Bifosfonatos y nitrato de galio: los bifosfonatos y el nitrath de galio pueden antagonizar los efgctos de la

1

vitamina D.
|

ctiva, se

-Antidcidos: los antiacidos a base de sales de aluminio reducen la absorcién de las vitaminas ligosolubles,

como la vitamina D. s

-Barbitiiricos y anticonvulsivantes: los barbitaricos y los anticonvulsivantes pueden disminuir el efecto dé¢ la

vitamina D al acelerar su metabolismo hepatico enzimatico-inducido.

- Calcitonina: la administracién concomitante de vitamina D y calcitonina puede antagonizar los efectos de

i !
esta ultima.

-Diuréticos tiazidicos y preparados de calcio: la administracién conjunta de vitamina D con |d

tiazidicos y preparados de caicio puede incrementar el riesgo de hipercalcemia.

-Colestiramina, colestipol, oriistat y/o aceites minerales: la colestiramina, el colestipol, orlistat
aceites minerales reducen la absorcion intestinal de la vitamina D. Por tal motivo, en caso de admi

¥
concomitante, se debe aumentar en forma adecuada la dosis de vitamina D.

iuréticos

y/o los

istracion

- Digitdlicos y otros glucdsidos cardioténicos:” la administracién conjunta de vitamina D en lpacientes

digitalizados o en tratamiento con otros glucésidos cardiotonicos puede ocasionar arritmias cardfachs.

- Sales conteniendo fosfatos: 1a coadministracién con sales conteniendo fosfatos puede inducir

hiperfosfatemia.

iesgor' de

- Corticoides: 1a administracién concomitante de vitamina D y corticoides puede disminuir el efecto de la

vitamina D,

- Actinomicina y antifingicos Imidazélicos: la actinomicina y los antifingicos imidazélicos interfieten con la _

actividad de la vitamina D al inhibir la enzima renal que interviene en la conversion
hidroxicolecalciferol en 1,25-dihidroxicolecalciferol.
REACCIONES ADVERSAS

del 25-

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

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

4 - -
La hipercalcemia como resullado de la administracién “crénica de vitamina D puede orig

nar una

calcificacién vascuiar generalizada, nefrocalcinosis y calcificacién de otros tejidos blandos, pudiendo

resultar e¢n hipertension y dafio renal. Estos efectos pueden ocurrir principalmente cuando la hipercajcemia se

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

Las principales reacciones adversas observadas son: constipacién (mas frecuente en nifios),

diarrea,

flatulencia, dolor abdominal, gusto metalico, squedad bucal, aufﬁ%(i flﬁ i”gi&‘i»g%“%ﬁﬁ. Ewﬁcﬁmllos

cansancio, cefalea, ﬁ?%?}ﬁﬁcéﬁﬂﬁ‘ﬁﬂﬂ de confusién, reacciones de hipersensibjdid,s.nefrocd

L

i
b
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BALIAEF

AS.A.

poliuria, insuficiencia renal e hipercalciuria. En casos severos se observo: dolor dseo, hipertension arlertal,
. ,

turbidez en la orina, prurito, rash, urticaria, dolor #nuscular, pardida de peso y/o convulsiones.
SOBREDOSIFICACION '

El tratarmento de la hipervitaminosis incluye la discontinuacion inmediata de la vitamina D, dieta baja en

calcw ingesta abundante de llqmdo acidificacion de la orina durante la destox1f cacion y tratami

soporte. Otras medidas complementarias: administracién de citratos, sulfatos, fosfatos, corticoide

v

I
(4cido etilendiaminotetraacético} y mitramicina:

iento de

, EDTA

En caso de sobredosis accidental, si se presenta crisis hipercalcémica se observaran nauseas, vomitos, sed

constlpa(:lén, poliuria y deshidratacion. Se deben realizar ye’ndratamén endovenosa con solucidn fisiologica

isoténica (pudiendo adicionar diuréticos de asa) a'fin de aumentar la excrecion de calcio.
La sobredosis cronica puede dar lugar a caleificacion. vascular y organica como consecuenc
hipercalcemia: | | |
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital méas cercano o consultar a log
toxicologicos del Hospital Posadas (TE. 4654-5648 / 4_‘65-8—7777) y 'del Hospital de Pediatria
Gutiérrez {TE. 4962-2247/6666). |
PRESENTACION

Frasco goicro conteniendo 6 ml de solucién.

Liquido transparente, de color amarillo, con aroma citrico.

Mantener los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Conservacion: Mantenerl a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz. Una vez abiertc
utilizarse durante un maximo de 10 meses.

Espcéialidad medicinal autorizada por el Ministeio de Safud:
Certificado Nro. 57714, | ’
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéatico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1|260/62 - Buenos Aires. h

Ultima revisién: ../../...

| : ' C i IF-2017-21833280;
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BALIARDA S.A.

e ]

Proyecto *
Informacion para:.*:l j?aciente
DEVISAL GHTAS |
VITAMINA D, (COLECALCIFEROL)
2001000 UL/ 6 ml

Solucion oral (gotas) ‘

~

Industria Argentina Expendio bajo receta

Antes de comenzar a tomar €l producto, lea detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.

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

aun si poseen su mismo problema, ya que puede pferjudicarias.
St considera que alguno de los efectos adversos que sufre s grave o si tiene cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, INFORMELO INMEDIATAMENTE A SU MEDICO. *

:Que contiene DEVISAL GOTAS?
Contiene'vitamina D; (colecalciferol), un tipo de '&itanﬁnai%qi'.e favorece la absorcion y utilizacion de calcio y
de fosfato para la calcificacion normal del hueso. !
.En qué pacientes esta indicado el uso de DEVISAL GOTAS?
Devisal Qotas est indicado para: '
Prevencién de la deficiencia de vitamina D. Raquitismo y osteomnalacia.
“Prevencitn y tratamiento de la osteoporosis en pacientes con ingesta insuficiente de vitamina D y/o calcio.
<En qué casos no debo tomar DEVISAL GOTAS?

No debe tomarlo si usted:

- Sufre alergia a la vitamina D, o a cualquiera de los deméds componentes del producto (ver “Informacion

adicional™).

.

- Presenta hipercalcemia (niveles elevados de caicio en sangre) o hipercalciuria (niveles elevados de calcio
en orina). ;

- Presenta |hipervitaminosis D (niveles elevados de vitamina 1) en sangre)

- Padece problemas 6seos relacionados a enfermedad renal.

- Presenta calculos en los rifiones.

;Debo informarle a mi médico si padezco algin otre problema de salud?

Si, usted debe informarle si padece los siguientes problemas de salud, ya que requieren especial cuidado en

‘, - Ia toma de Devisal Gotas:
J f - Arteriosclerosis.
i .
> - Alguna enfermedad cardiaca.

- Niveles elevados de fosfato en sangre.

- Enfermedad renal. L . 1F-2017-218334244 DERMAANKAT
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;Debo informarle a mi médico si estoy embarazada o podria estarlo; o si estoy amamantando?

8i, debe informarle si est4 embarazada o presume estarlo, como asimismo si planea quedar embarazada o si

estd amamantando. Dosis excesivas de vitamina D pueden ser perjudiciales para la madre y el feto.

;Debo informarle a mi médico si estoy tomando otros medicamentos?

8, incluyendo todos aquellos de venta libre, vitaminas o suplementos dietarios. En especial informeje si esta -

bajo tratamiento con: bifosfonatos (como pamidronato, alendronato, risedronato, ibandronato), nitrato de

galio, antiacidos (sales de aluminio), barbitiricos, anticonvulsivantes, calcitonina, diuréticos tjazidicos

(como hidroclorotiazida, clortalidona), preparados de calcio, colestiramina, colestipol, orlistat

aceites

minerales (laxantes), digitalicos u otros glucés;dos cardioténicos (como la digoxina), sales conteniendo

fosfato, corticoides, actinomicina, antlmlcotl‘?;os imidazélicos (como clotrimazol, ketoconazol)’ y

medicamentos que contengan vitamina D.

;Qué dosis debo tomar de DEVISAL GOTAS ¥ por cufinto tiempo?
Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que su médico le ha indicado.
Para su informacion, de acuerdo a las diferentes indicaciones del producto, las dosis o_riemativas son;
Adultos: :
- Prevencién de Ia deﬁcjencia de vitamina D (mayores de 24 afios): 3 gotas (equivalente a 3.000
vitamina D) por semana.

- Prevencion de la osteomalacia: 3-6 gotas (equivalente a 3.000-6.000 Ul de vitamina D) por semana.

UT de

- Tratamiento de la osteomalacia: 8-16 gotas (equivalente a 8.000-16.000 Ul de vitamina D) por gemana,

hasta que se normalicen las concentraciones plasmaticas de calcio y fosforo.

Lactantes, nifios y adolescentes: lactantes alimertados sofamente con leche materna, y que no gozan de la

suficiente exposicién a la luz solar, pueden rec-fherir suplementos de vitamina D, en el orden d¢

{equivatente a 1.000 UI de vitamina D) cada 5 dias.

1 gota

Mayores de 6 meses de edad, ante una pos1bh: deﬁcmncka "de vitamina D o ante riesgo de raquitismo,'se

recomienda una dosis de 3 gotas (equivalente a 3.000 UT de vitamina D) por semana.

En caso de raquitismo de causa no congeruta, no complicada, se recomienda una. dosis de 6-8 gotas

(cquwalente a 6.000-8.000 Ul de vitamina D) por semana, hasta que la sintomatologia mejore, Ipego se .

mantendra una dosis de 3 gotas (equivalente a 3.000 UI de vitamina D) por semana hasta la remisidn|total de

la patologia.
Ancianos: en caso de una deficiencia de vitamina D, se recomienda administrar 1 gota (cquivalente 1
de vitamina D} cada 5 dias. .
;Si padezco problemas de rifién, es necesario realizarme controles antes o durante el tratamien
DEVISAL GOTAS? . )

Si, si usted padece insuficiencia renal su médico lf solicitara ‘controles de los niveles de calcio y fosfaf
;C6mo debo tomar DEVISAL GOTAS? | |
Se recomienda administrar el producto junto con la corruda pnnc:}paim 7-21833424-APN; &Mﬂ A
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Adultos: para su ingesta oral, las gotas se pueden admidistrar directamente en la boca o en una ¢
Asimismo, puede ingerirse una pequefia cantidad de yogurt, queso, leche u otro productc
inmediatamente antes de Ia toma.

" A fin de asegurar la toma compieta de la dosis, los padres deben mezclar el contenido con el aliment

Nifios: las gotas se pueden mezclar con una porcion pequefia de yogurt, queso, leche u otro product Llécteo.

nifio vaya a consumir en su totalidad. En el caso de nifios que hayan superado la etapa de lactancia, ||
debe ser administrada junto con alguna comida principal. '

2 Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de DEVISAL GOTAS?

uchara.

lacieo

que el

a dosis

Si usted olvidé tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde, respetando para la dosis siguiente el

intervalo de tiempo indicado por su médico.
. Qué debo hacer si tomo una dosis de DEVISAL GOTAS mayor a la indicada por mi médico?
Si toma mas de la cantidad indicada de Devisal Gotas, consuite a su meédico.

En caso de sobredosificacién, concurrir al hospital mas c2réano o consultar a los centros toxicolog

Hospital Posadas (TE 4654-6648 / 4658-7777) o del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (TH.

2247/6666).

:Debo adoptar alguna precaucién con alimentos durante el tratamiento con DEVISAL GOTASY

cos del

4962-

Si, debe tener precaucién con la ingesta de alimentos fortificados con vitamina D, ya que su consumo

durante el tratamiento con Devisal Gotas puede producir una sobredosificacion de vitamina D.

;Cuiles son los efectos indeseables que puede ocasionarme el tratamiento con DEVISAL GOTAS?

Como todos los medicamentos, Devisal Gotas puede causar efectos indeseables en algunos pacientes.

i , . ) - N . . - - z
Los efectos indeseables que se han observado con vitamina D incluyen: constipacién (més frecuente en

o . . . kY ' .
nifios), diarrea, flatulencia, dolor abdominal, gusio metélico, sequedad bucal, aumento de la sed, ar
Iy . . B . .y . . .
nauseas, vGmitos, cansancio, dolor de cabeza, soinnolencia, estado de confusidn, reacciones alérgica

nefrocalcinosis, poliuria (aumento de las cantidades de orina eliminada por dia), insuficiencia

orexia,
s, rash,

renal e

hipercalciuria (niveles elevados de calcio en orina). Fn casos severos se observd: dolor dseo, hipertension

arterial, turbidez en la orina, prurito, dolor muscular, pérdida de peso y/o convulsiones.

Si Usted plcscnté cualquier otro efecto gdverso ne mencionado aqui, consulte a su médico.
:Coémo debo conservar DEVISAL GOTAS?

Debe conservarse a una temperatura entre 15°C y 30°C, protegido de la luz. Una vez abierto puede ut
durante un méaximo de 10 meses.

No utilice Devisal Gotas después de su fecha de vencimiento,

Mantenga este y todo otro medicamento fuera del alcance de los nifos.
INFORMACION ADICIONAL

Cada mi de Devisal Gotas contiene:

Vitamina D3 (colecalciferol) 33.333 Ul ‘

Exctpientcs alfa tocoferol (vitamina E}, butllhldroxltolueno sac armﬁ: @tﬂa’ Eﬁwﬂf A

PORRRRLAN

naranja hqmda tngllcendos de cadena media, c. SE! 1 eal.
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Contenido del envase
Frasco gotero conteniendo 6 ml de solucién

Liquido transparente, de eolor amarillo, con aroma citrico.

Si necesitara mayor informacion sobre efectos adversos,

interacciones con otros medic

mentos,

contraindicaciones, precauciones o cualquier tro aspects, podrd consultar el prospecto de DEVISAL

'GOTAS en la pagina web de. Baliarda: www.bali¢rda.com. ar!

Ante cualquier inconveniente con ¢l producto, el paciente mﬁede llenar la ficha que esta en la paging web de

la ANMAT: http://www anmat.gov. ar/farmacowgﬂanmaﬂ Jmf' icar. asp o llamar a ANMAT responde 0800-

333-1234

Especialidad medicinal autorizada por €l Ministefio de Salud:
Certificado Nro. 57714.

Director Técnico: Alegjandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A. . '

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.

Ultima revision: ../.../...
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