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BUENOS AIREs, @ 1 SEP 2017

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-017365-08-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes SAVANT PHARM S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por |a Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 (T.0O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los
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requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccidon 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 inscripcion en el REM de la
especialidad medicinal objeto de |a solicitud.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SULFATO
FERROSO VITARUM y nombre/s genérico/s HIERRO (COMO SULFATO FERRQSO),
la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Trédmite N© 1.2.1, por SAVANT PHARM S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de |la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/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 los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - 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 50- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcidn se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién

técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
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correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-017365-08-2
{ymet~

DISPOSICION Ne: 6 A 1 5 Dr. OTYO A, DRSINGHESR

oR
B-INTERVENT
/A sy ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 6[. 1 5

Nombre comercial: SULFATO FERROSO VITARUM

Nombre/s genérico/s: HIERRO (COMO SULFATO FERROSOQ)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: SAVANT PHARM S.A., RUTA NACIONAL 19, KM 204, EL
TIO, PROVINCIA DE CORDOBA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién;

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.

Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM,

Clasificacion ATC: BO3AAQ7.

Indicacidn/es autorizada/s: Prevenciéon de deficiencias en lactantes prematuros,
lactantes con ingestidén de hierro inadecuada o incierta (especialmente después
de los 3 meses de edad). Prevencion de anemias ferropénicas. Anemias
ferropénicas.

Concentracién/es: 15.00 mg de HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO
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FERROSO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO FERROSQ}) 15.00 mg.
Excipientes: SORBITOL 70% 185.00 mg, AZUCAR 229.00 mg, AGUA DESTILADA
C.S.P. 0.6 ml, ESENCIA DE CARAMELO 0.0006 ml, BISULFITO DE SODIO 0.60
mg, ESENCIA DE MANZANA 0.0006 ml, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4.80 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintetico

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, INSERTO GOTERO Y TAPA

Presentacién: ENVASES CON 1, 6, 12, 40, 60 FRASCOS CON 10 Y 20 ml DE
SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 6, 12, 40, 60 FRASCOS CON
10 Y 20 ml DE SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGER DE LA LUZ
DIRECTAY EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.
Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM,
Clasificacién ATC: BO3AAD7.

Indicacion/es autorizada/s: PREVENCION DE ANEMIAS FERROPENICAS. ANEMIAS
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FERROPENICA.
Concentracion/es: 18.00 mg / 5 ml de HIERRO (COMO SULFATO FERROSO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: HIERRO (COMO SULFATO FERROSO) 18.00 mg / 5 ml,

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.00 mg, SORBITOL 70% 325.00 mg, AZU(.;.AR
3000.00 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 5.00 ml, ESENCIA DE CARAMELO 0.0075
ml, ESENCIA DE GUARANA 0.005 ml, BISULFITO DE SODIO 2.50 mg, ESENCIA
DE MANZANA 0.005 ml, ACIDO CITRICO ANHIDRO 10.50 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, MEDIDA GRADUADA Y TAPA
Presentacion: ENVASES CON 1, 6, 12, 40 Y 100 FRASCOS CON 60, 70, 90, 100 Y
120 ml, SIENDQ LOS CUATRO ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 6, 12, 40 Y 100 FRASCOS CON
60, 70, 90, 100 Y 120 ml, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C , PROTEGER DE LA LUZ
DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. AJ

DISPOSICION No: 6 l‘ ‘\ | Do

Dr. OTTO A. ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR®
ANM.AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT NO 64 i 5

u“ ) wi‘
SINGHER

OTTO A,
HUBANTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-0047-0000-017365-08-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
B_L_l_S__, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
SAVANT PHARM S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre comercial: SULFATO FERROSO VITARUM
Nombre/s genérico/s: HIERRO (COMOQO SULFATO FERROSQ)
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: SAVANT PHARM S.A., RUTA NACIONAL 19, KM 204, EL
TIO, PROVINCIA DE CORDOBA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL.
Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM,
Clasificacion ATC: BO3AAQ7.

Indicacidn/es autorizada/s: Prevencion de deficiencias en lactantes prematuros,
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lactantes con ingestidn de hierro inadecuada o incierta (especialmente después
de los 3 meses de edad). Prevencion de anemias ferropénicas. Anemias
ferropénicas.

Concentracién/es: 15.00 mg de HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO
FERROSO). '

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO FERROSO) 15.00 mg.
Excipientes: SORBITOL 70% 185.00 mg, AZUCAR 229.00 mg, AGUA
DESTILADA C.S.P. 0.6 ml, ESENCIA DE CARAMELO 0.0006 ml, BISULFITO DE
SODIO 0.60 mg, ESENCIA DE MANZANA 0.0006 ml, ACIDO CITRICO ANHIDRO
4.80 mgqg.

Origen del producto: Sintético 0 Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD, INSERTO GOTERO Y TAPA

Presentacion: ENVASES CON 1, 6, 12, 40, 60 FRASCOS CON 10 Y 20 ml DE
SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 6, 12, 40, 60 FRASCOS CON

10 Y 20 ml DE SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO

"HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGER DE LA LUZ

DIRECTA'Y EL CALOR.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: JARABE.

Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM,

Clasificacion ATC: BO3AAOQ7.

Indicacion/es autorizada/s: PREVENCION DE ANEMIAS FERROPENICAS. ANEMIAS
FERROPENICA.

Concentracién/es: 18.00 mg / 5 mi de HIERRO (COMO SULFATO FERROSO).
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: HIERRO (COMO SULFATO FERROSO) 18.00 mg / 5 ml.

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.00 mg, SORBITOL 70% 325.00 mg,
AZUCAR 3000.00 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 5.00 ml, ESENCIA DE
CARAMELO 0.0075 ml, ESENCIA DE GUARANA 0.005 ml, BISULFITO DE SODIO
2.50 mg, ESENCIA DE MANZANA 0.005 ml, ACIDO CITRICO ANHIDRO 10.50
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, MEDIDA GRADUADA Y TAPA
Presentacion: ENVASES CON 1, 6, 12, 40 Y 100 FRASCOS CON 60, 70, 90, 100
Y 120 ml, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 1, 6, 12, 40 Y 100 FRASCOS

CON 60, 70, 90, 100 Y 120 ml, SIENDO LOS CUATRO ULTIMOS DE USO
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO,

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C , PROTEGER DE LA LUZ
DIRECTA Y EL CALOR.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

r 56448

Se extiende a SAVANT PHARM S.A, el Certificado N©
Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de'z | SEE ZDH de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

. en la

mismo.
i
f
|
-
DISPOSICION (ANMAT) No: 0 A. GRSINGHER
( : SL ‘ 5 ‘:bgwn-ranvsmon
ANMAT
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SULFATO FERROSO VITARUM

SULFATO FERROSO
Jarabe 18 mg/5 ml

Venta bajo receta Industria Argentina
Contenido: 1 frasco x 80 ml

Férmula cuall-cuantitativa:

|arabe 18 ma/5 ml

Cada 5 ml de jarabe contlene:

Hierro (como Sulfato ferroso)... - .18 myg
Exciplentes: bisulfito de sodio; sonbltol écldo cltr!co anhldro ciorum de sodlo asencia
manzana; esencia guarana; egsencia caramelo; az(car; agua purificada c.s.p. 5 ml,

Posologla: Ver prospecto intamo.

Conservaclén: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de la iuz directa y el
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcion ¥ vigilancla médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Eiaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacionai N° 19, Km 204 ~ Cordoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especiaiidad Medicinai autorizada por el Ministerio de Saijud.

Certificado N°:
Revislén:
Lote: Vencimiento:

Nota: Este mismo rétuio se utilizard para las presentaciones de 1, 6, 12, 40 y 100 frascos
con 60, 70, 90, 100 y 120 ml, siendo las cuatro Gltimas presentaciones de Uso Hospitalarip
Exclusivo.

ANTOS
DR PODERADD




8. PROYECTO DE ROTULO

SULFATO FERROSQ VITARUM
LFAT RO

Soluclén oral 15 mg/0,6 ml

Venta bajo receta Industria Argentina

Contenldo: 1 frasco gotere x 10 ml

Férmula cuall-cuantitativa:
Solucién oral 15 mg/0.6 mi

Cada 0,8 ml de solucion oral contiene:

Hierro (como Sulfato fermos0)...........icviiii e e e 16 mg
Excipientes: bisulfito de sodlo; sorbitol; acido citrico anhidre; esencia manzana, esencia
caramelo, az(icar; agua purificada c.s.p. 0,60 ml.

Posologla: Ver prospecto interna.

Conservacién: Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de Ia luz directa y el
calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S .A.
Ruta Nacionai N® 19, Km 204 ~ Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnico: Maurg G. Bono, Famacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.

Certificado N°:
Revisiéon:
Lote: Vancimlento:

Nota: Este mismo rotulo se utilizard para las presentacionss de 1, 8, 12, 40 y 60 frascos
gotero por 10 y 20 ml, siendo las cuatro Uitimas presentaclones de Uso Hospitaiario

Exclusiveo.
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ULFATO FERROSO VITARUM

SULFATO FERROSO
Jarabe 18 mg/5 ml

Venta bajo receta Industria Argentina

Férmula cuall-cuantitativa:

Jarabe 18 mo/S ml

Cada & mi de jarabe contiene:

Hierro (como Sulfato ferroso)... .18 mg
Excipientes: bisulfito de sodio 2 50 mg, sorbltol 70% 325 mg éc|do citrloo anhidro
10,50 mg; cloruro de sodio 5 mg; esencia manzana 0,005 mi; esencia guarana

0,006 mi; esencia caramelo 0,0075 mk; azGear 3000 mg: agua purificada ¢.s.p. 5
mi.

Accldén terapéutica:
Suplemento de hlerro.

indicaclones:
- Prevencién de anemias fermopénicas.
- Anemias ferropénica.

Farmmacologla:

Mecanismo de accién: el hiemo es un componente esencial en la formacion
fisiolégica de hemoglobina de la que son necesarias cantidades adecuadas para la
aritropoyesis efactiva y la capacidad de resultante de fransportar axigeno da la
sangre. E! hlero tiene una funcién simiiar en la produccién de mioglobina, El
hierro tamblén sirve como cofactor de varias enzimas esenciales. Cuando se
toma por via oral en alimentos 0 como suplemento de hiermo pasa a través de las
células mucosas en estado ferroso y se une a fa proteina transferrina. En esta
forma el hierro es transportado en la proteina transfemina. En esta forma el hiemo
es transportado en el organismo a la médula ésea para la produccién de gidbulos
rojos.

Farmacocinética: Absorcidn: La absorcion aumenta cuando los depdsitos de
hierro astan vacios o cuando aumenta la produccion de gldbulos rojos. Por el
contrario, elevadas concentraciones sanguineas de hiemo disminuyen la
absorcion. Formas farmacéuticas orales: Personas con deficlencia de hierro: Se
absorbe del 20 al 30%, siendo la cantidad aproximadamente proporcional al grade
de deficiencia. Persona sin deficiencia de hiermo: Se absorbe del 3 al 10% del
hierro ingerido. La absorcién se produce principalmenta en el ducdeno y yeyuno
proximal. La absorcion es mas eficaz cuando el hiermo se ingiere en su forma
ferrosa que cuando estd en forma férrica, con el estdtmago vaclo. Cuando se toma
con allmentos, la cantidad de hiemro absorbida se puede reduciren %2 a 1/3 de la
ingerida con el estdbmago vaclo. Unidn a proteinas: Muy elevada (90% o mas).
Hemoglobina: Elevada. Mioglobina, enzimas y transferrina: Baja. Fecritina y
hamosiderina: Baja. Vida media: 6 horas. Distribucion: Los lones de hismro pasan
a la sangre, unléndose Inmediatamente a la transferrina y a la glicopropteina B,
globulina que las llevan a la médula 6sea donde se incorporan a la hemoglobina.
Las pequefias cantidades de exceso se estacionan en {as vellosidades epliteliales
donde sufren oxfdacién, que después de dicho proceso son excretados en heces.
El cuerpo de un adulto sano varon contiene aproximadamenje 50 mg/kg de peso,

NTOS TECNICO

|
DANIE o



mientras que el de una mujer adulta contiene 35 mg/kg de peso. El hiemo we\ { },,j
encuentra en los seres humanos en forma proteica ¢ en moléculas de Hems.
Eliminacion: no existe un sistema fisiolégico de eliminacién para el hierro y se
puede acumular en e! organismo en cantidades toxlcas; sin embargo, diariamente

se plerden pequefias cantidades en la muda de Ia piel, cabello y ufias, y en heces,
sudores, leche matema (de 0,5 a 1,0 mg al dfa), sangre menstrual y orina. La
pérdida diaria medla de hierro para adultos sanos es: hombres: 1 mg al dia.
Mujeres: Postmenopdusicas: 1 mg al dia. Mujeres adultas sanas
premenopéusicas: 1,5 mg al dia. No se debe administrar hiemo por més de 8
meses a menos que el paciente presente un sangrado continuo o existan
embarazos repetidos.

Posologia y forma de administracién:

Segiln criterio médico,

Aduitos y nifios mayores de 4 afios; una medida de 5 ml por dia.
Administrar inmediatamente después de las comidas.

Precauciones y advertencias:

Administrar con precaucidn en paclentes con hemoglobinopatias, caon
enfermedades que cursen con mala absorcién de hiero o enfermedades
gastrointestinales.

La administracién de jarabe con sulfato ferroso en lactantes y nifios puede
ocasionar oscurecimiente de lag heces y de la membrana protectora de los dientes
(dentina). Esta reaccién, cuando ocurre no es seria y tampoco permanente, pues
el esmaite dentario no es afectado. En esios casos se recomienda ceplllar los
dientes con solucién de bicarbonate de sodio una vez por semana. La solucién
orel no debe adminlistrarse en caso que el paciente esté racibiendo terapéutica
con hierro por via parenteral. Las sales de hlero no deben administrarse en
paclentes que reciben transfusiones sanguineas repetidas o en caso de anemias
no ferropénica. Si aparecen frastomos gastrointestinales, se recomienda la
administraclén de SULFATO FERROSO VITARUM durante ias comidas.

El jarabe contlene 4,24 % de alcohol etllico/etanci.

Reacciones adversas:

Cuando ias preparaciones de hierro se toman por via oral, las heces generalmente
se vuelven negras. Esto lo produce la presencla de hlerro no absorbido y es
inofensive. Sin embargo, casos raros de hemorragla en el traclo gastrointestinal
también pueden dar iugar a heces negras de una consistencia pegajosa,
acompafadas a menudo por otros sintomas tales como: bandas rojas en las
heces, calambres, Inflamacién o dolores agudos en el estdmago o en la reglon
abdominal. En estos casos raros s$e necesita médica para la evaluacion
adecuada de ia causa. Son de incidencla mas frecuentes: doior, calambres o
Inflamacién abdaminal o estomacai, nauseas y vomitos. Son de incidencia menos
frecuentes: dolor de garganta 0 pecho, especiaimente al tragar, o heces
contenlendo sangre fresca o digerida. Estrefiimiento. Orina oscurecida. Diarrea.
Plrosls.

interacclones medicamentosas:

La ingestién concomitante de SULFATO FERROSO VITARUM soluclon con
antidcidos y tetraciciinas, como as{ también con huevos, leche y café, puede
alterar la absorcion del sulfato ferroso.

En estos casos |la administracion de estos productos con SULFATO FERROSO
VITARUM deberd ser hecha separadamente o con un Intervalo de 2 hs.

Contraindicacliones:
Hipersensibllidad a algunc de los componentes de la formula.

Memosiderosis, Insuficlencia renal o hepética graves. Ulcera gastroduodenal,
colitis ulcerosa, cdncer gastrico.

DANI {SANTOS
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Sobredosificacion: e
Sintomatologfa: Durante las 6-8 primeras horas, puede presentarse dolor
epigéstrico, nauseas, vomitos, dlamea, hematemesis, somnolencia, palidez,
clanosis, hipotensidn, shock, que puede Ir acompaiiado de coma. Tratamiento;
Dependiendo del grado de Intoxicacién se procederd a emesls, excepto en
pacientes con riesgo de asplracion; lavado gastrico con solucién de bicarbonato
sodico, administracion iv de bicarbonato sddico para corregir acidosis,
administracion de deferoxamina (im.iv), excepto en pacientes que presenten
insuficlenicla renal que puede ser Gtil la exanguinotransfusidn, asi mismo se
realizard radiografia abdominal y determinaciones de laboratorio que incluyan
hlerro sérico, TIBC, glucemia y leucocitos.

Los nifios pequefos son mas susceptibles a los efectos tdxicos por sobredosis de
hierro,

Nota: los sintomas pueden desaparecer en unas horas y luegc reaparecer
después de un dia ¢ mas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concunir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Unidad Toxicoiégica dei Hospitai de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tei.: (011) 4962 8666 / 2247

Centro Nacionai de Intoxicaclones Poiiclinico Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Centro Toxicoiégico de la Facuitad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4981 8447

Consarvacién:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, iejos de I2 luz direcla y el caior.

Presentacion:

Jarabe 18 mg/5 ml: envases conteniendo 1, 6, 12, 40 y 100 frascos con 60, 70, 90,
100 y 120 ml, siendo las cuatro ditimas presentacicnes de Uso Hospitaiario
Exciusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exciusivamente bajo prescripcion y vigllancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Nacional N° 19, Km 204 — Cérdoba — CP. X2432XAB
Director Técnlco: Mauro G. Bono, Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°;

Revisién:
Lote: Vencimianto:




P TO DE PROSPECTO Y/O INFO CION PARA EL PACIE

SULFATO FERRO LI

SULFATO FERROSO
‘Soluclén oral 18 mg/0,6 mi

Venta bajo raceta Industria Argentina

Férmula cuall-cuantitativa:

Solucién oral 15 m mi

Cada 0,6 ml de solucién orai contiene;

Hierro (como Sulfato ferroso) .. .15 mg
Excipientes: bisulfito de sodio 0 60 mg. sorbntol 70% 185 00 mg. écidn citrico
anhidro 4,80 mg; esencia manzana 0,0006 mi; esencia caramelo 0,0008 mi;
azucar 229 mg; agua purificada c.s.p. 0,60 mi,

Acclén terapéutica:
Supiemento de hierro.

Indicaciones:

- Prevencion de deficiencias en lactantes prematuros, lactantes con ingestién de
hierro inadecuada o inclerta {especiaimente después de los 3 meses de edad).

- Prevencidn de anemias ferropénicas.

- Anemias ferropénicas.

Farmacoiogia:

Mecanismo de accion: el hiemo es un componente esenclal en la formacion
fisioidgica de hemaglobina de la que son necesarias cantidades adecuadas para ia
eritropovesis efectiva y la capacidad de resuitante de transportar ox/genc de la
sangre. El hierro tiene una funcién Simiiar en la produccién de miogiobina, El
hlerro también sirve como cofacter de varias enzimas esenclales. Cuando se
toma por vla oral en alimentos o coma suplemento de hierro pasa a través de las
células mucosas en estado ferroso y se une a ia proteina transferrina. En esta
forma el hierro es transportado en la proteina transferrina. En esta forma el hierro
es transportado en el organismo a ia médula dsea para la produccién de glébulos
rojos.

Farmacocinética: Absorcidn: La absorcibn aumenta cuando los depésltos de
hierro estan vacios ¢ cuando aumenta la produccidn de glébulos rojos. Por el
contrario, elevadas concentraciones sanguineas de hlero disminuyen la
absorcion. Formas farmacéuticas orales: Personas con deficlencia de hierro: Se
absorbe del 20 al 30%, siendo la cantidad aproximadamente proporcional al grado
de deficiencia. Perscna sin deficiencia de hierro: Se absorbe del 3 al 10% del
hlerro ingerido. La absorcién se produce principaimente en el duodeno y yeyuna
proximal. La absorcidn es més eficaz cuando el hierro se ingiere en su forma
ferrosa que cuando esta en forma fémica, con el estémago vecio. Cuando se toma
con alimentos, la cantidad de hiermo absorbida se puede reduclr en 2 a 1/3 de la
ingerida con el estdmago vacio. Unldn a proteinas: Muy eievada (90% o mas).
Hemogiobina: Eievada. Mioglobina, enzimas y transfenmina: Baja. Fecritina y
hemosiderna: Baja. Vida media: 6 horas. Distribucién: Los lones de hierro pasan
a la sangre, uniéndose inmediatamente a Ia transferrina y a la giicopropteina B,
globulina que las lievan a la médula ésea donde se incorporan a la hemogiobina.
L.as pequefias cantidades de exceso s& estaclonan en las vellosidades epitellales
donde sufren oxidacidén, que después de dicho proceso son excretados en heces.
El cuerpo de un adulo sano varén contiene aproximadamente 50 mg/kg de peso,
mientras que el de una mujer adulta contiene 35 mg/kg de pesoc. El hlerro se
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encuentra en ios seres humanos en forma proteica o en molécuias de Heme,
Eliminacién: no existe un sistema fisioldgico de eliminacién para el hiemo y (‘; ) )
puede acumular en el organismo en cantldades {6xicas; sin embargo, diadamentg-'\, \)
se pierden pequefias cantidades en la muda de ia piel, cabello y ufias, y en heces,
sudores, ieche matema (de 0,5 a 1,0 mg al dia), sangre menstrual y orina. La
pérdida diaria media de hiermo para adultos sanos es: hombres: 1 mg al dia.
Mujeres: Pastmenopdusicas: 1 mg al dia, Mujeres adultas sanas
premenopausicas: 1,5 mg al dia. No se debe administrar hierro por mas de 6

meses a menos que el paciente presente un sangrado continuo o existan
embarazos repetidos.

Posologia y forma de administracién:

Segin criterlo médico.

Dasis diarias sugeridas: dosis profilacticas {prevenclén de deficiencia de hiarmo).
Dosis ponderal: 1 mg/kg/dia.

Suministra
Edad Dosis de SULFATO Suifato ferroso H
FERROSO VITARUM |  7H20 (mg) lerro (mg)
{en ml)
Lactantes y nlfios 0,3 375 7.5
Nifios mayores 0,6 75 15

Dosis terapéuticas: tratamiento de anemias por carencia de hierro.
Dosis ponderal: 3 mg/kg/dia.

Suministra
Dosis de N® de
Edad SULFATO | medidas de | Sulfato ferroso Hie
FERROSO | 0,6 ml 7H20 (ma) ro (mg)
VITARUM
{en ml)
Lactantes 24a3 4ab 300 a 375 60a7s
Nifios de 2 a § aiios 3a42 5a7 375a 525 752105
Nifios de 6 a 12 afios 42a6 7a10 525 a 750 105 a 150

Nota: SULFATO FERROSO VITARUM gotas se puede administrar directamente
en la boca (region posterior de la lengua) del nifio con el goterc de seguridad,
coemo asi tamblén diluido con agua o con jugo de frutas o vegetales.

Precauciones y advertencias:

Administrar con precaucion en pacientes con hemegiobinopatias, con
enfermedades que cursen con mala absorcion de hiemmo o enfermedades
gastrointestinales. La administracion de gotas de sulfato ferroso en jactantes y
nifios puede ocaslonar oscurecimiento de las heces y de ia membrana protectora
de ios dientes (dentina}. Esta reaccién, cuando ocurre no es seria y tampoco
parmanente, pues el esmaite dentario no es afectado. En estos casos se
recomienda cepillar los dientes con selucién de bicarbanato de sodio una vez por
semana. La solucién oral no debe administrarse en caso en que el paciente esté
recibliendo terapéutica con hierro por via parenteral. Las sales de hierro no deben
adminlstrarse en pacientes que reciben transfuslones sanguineas repetidas o en
caso de anemlas no ferropénicas. Si aparecen trastomos gastrointestinaies, se
recomienda la administracién de SULFATO FERROSO VITARUM durante las
comidas. Ei gotero provisto con este envase debe ser ulilizade exclusivamente con
SULFATO FERROSO VITARUM soluclén y no debe mezclarse con ofros
productos. La solucion contiene 0,14 % de aicohol etllico/etancl.

DA NI%TOS

APODERADO




5418

Reacciones adversas: &9@5)

Cuando las preparaciones de hierro se toman por via oral, las heces generalmente
se vuelven negras. Esto lo produce la presencia de higtro no absorbido y es
inofensivo. Sin embargo, casos raros de hamorragla en el tracto gastrointestinai
también pueden dar iugar a heces negras de una consistencia pegajosa,
acompafiadas a menudo por otros sintomas tales como: bandas rojas en las
heces, calambres, inflamacién ¢ dolores agudos en ei estdmage o en la regién
abdominal. En estos casos raros se necesita atencidn médica para la evaluacién
adecuada de la causa. Son de Incidencia mas frecuentes: doior, calambres o
inflamacién abdominai 0 estomacal, nauseas y vémitos. Son de incidencia menos
frecuentes: dolor de garganta o pecho, especiaimente al tragar, o heces
conteniando sangre fresca o digerida. Estrefiimiento. Orina oscurecida. Diarrea.
Pirosls.

interacciones medicamentosas:

La ingestion concomitante de SULFATO FERROSO VITARUM soiucién con
antiacidos y tetraciclinas, como asi también con huevos, leche y café, puede
alterar la absorcidn dei sulfato ferroso. En estos cascs la administracion de astos
praductos con SULFATO FERROSO VITARUM debera ser hecha separadamente
0 ¢on un intervalo de 2 hs.

Contraindicaclones:
Hipersensibliidad a alguno de los componsntes da la formuia. Hemosliderosis,

insuficlencia renal o hepéatica graves. Uicera gastroduodenal, cofitis ulcerosa,
cdncer gastrico.

Sobredosificacion:

Sintomatologia: Durante las 6-8 primeras horas, puede presentarse dolor
epigastrico, nduseas, vomitos, diarea, hematemesis, somnoiencia, palldez,
clanosis, hipotensién, shock, que puede ir acompafiado de coma. Tratamiento:
Dependiendo dei grado de intoxicacién se procederd a emesis, excepto en
pacientas con riesgo de aspiracidn; lavado gastrico con solucién de bicarbonato
sddico, administraclén iv de bicarbonato sddico para comregir acidosis,
administracién de deferoxamina (im,lv), excepto an paclentes que presenten
insuficlencia renal que puede ser Utii la exanguinotransfusién, asl mismo se
resiizara radiografia abdominal y determinacicnes de laboratorio que inciuyan
hiemmo sérico, TiBC, glucemia y laucocitos.

Los nifios pequefios son mas susceptibles a los efectos toxlcos por sobredosis de
hierro.

Nota: los sintomas pueden desaparecer en unas horas y luego reaparecer
después de un dla o mas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir ai Hospitai mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologla:

Unidad Toxicoldgica del Hospitai de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez
Tal.: (011) 4962 6666 / 2247

Centro Nacional de intoxicaciones Policlinlco Prof. A. Posadas
Tel.: (011) 4654 6648

Ceantro Toxicolégico de ia Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961 8447

Conservacién:
Mantener a una temperatura entre 15°C y 30°C, lejos de ia iuz directa y el calor.

DANIQ& ANTOS
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Sclucién oral 15 mg/0,6 ml: envases conteniendo 1, 6, 12, 40 y 60 frascos gotero \Q Y
por 10 ¥ 20 ml, siendo las cuatro Gltimas presentaciones de Uso Hospitalario
Exclusivo.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigllancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica.

Elaborado por SAVANT PHARM S.A.
Ruta Naclonal N°® 19, Km 204 ~ Cérdoba ~ CP. X2432XAB
Director Técnico: Maure G. Bono, Famacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N*:
Revislon:

Lote: Vencimiento:
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