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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

AN,MAT. 

D1SPOSICION N° 6 4 1 5 

BUENOS AIRES, 2 1 SEP 2 011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-017365-08-2 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones SAVANT PHARM S,A, solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina, 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina, 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16,463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 
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requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

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

vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SULFATO 

FERROSO VITARUM y nombre/s genérico/s HIERRO (COMO SULFATO FERROSO), 

la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el 

tipo de Trámite NO 1.2.1, por SAVANT PHARM S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

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

IÍ ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

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

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 
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ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, Il, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE N0; 1-0047-0000-017365-08-2 

DISPOSICIÓN N°; 6 4 1 5 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: . 6· J. 1 5 

Nombre comercial: SULFATO FERROSO VITARUM 

Nombre/s genériCO/S: HIERRO (COMO SULFATO FERROSO) 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SAVANT PHARM S.A., RUTA NACIONAL 19, KM 204, EL 

TIO, PROVINCIA DE CaRDaBA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

~\ 
, Forma farmacéutica: SO LUCIO N ORAL. 

Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM. 

Clasificación ATC: B03AA07. 

Indicación/es autorizada/s: Prevención de deficiencias en lactantes prematuros, 

lactantes con ingestión de hierro inadecuada o incierta (especialmente después 

de los 3 meses de edad). Prevención de anemias ferropénicas. Anemias 

ferropénicas. 

Concentración/es: 15.00 mg de HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO 
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO FERROSO) 15,00 mg, 

Excipientes: SORBITOL 70% 185,00 mg, AZUCAR 229,00 mg, AGUA DESTILADA 

es,p, 0,6 mi, ESENCIA DE CARAMELO 0.0006 mi, BISULFITO DE SODIO 0.60 

mg, ESENCIA DE MANZANA 0.0006 mi, ACIDO CITRICO ANHIDRO 4.80 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 1, 6, 12, 40, 60 FRASCOS CON 10 Y 20 mi DE 

SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

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

10 Y 20 mi DE SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGER DE LA LUZ 

DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: JARABE. 

Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM. 

Clasificación ATC: B03AA07. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCIÓN DE ANEMIAS FERROPÉNICAS. ANEMIAS 
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FERROPÉNICA. 

Concentración/es: 18.00 mg / 5 mi de HIERRO (COMO SULFATO FERROSO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.00 mg, SORBITOL 70% 325.00 mg, AZUCAR 

3000.00 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 5.00 mi, ESENCIA DE CARAMELO 0.0075 

mi, ESENCIA DE GUARANA 0.005 mi, BISULFITO DE SODIO 2.50 mg, ESENCIA 

DE MANZANA 0.005 mi, ACIDO CITRICO ANHIDRO 10.50 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, MEDIDA GRADUADA Y TAPA 

Presentación: ENVASES CON 1, 6, 12,40 Y 100 FRASCOS CON 60, 70, 90, 100 Y 

120 mi, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS 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 mi, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGER DE LA LUZ 

DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 6 4 1 S J~\~L, 
Dr. OTTO A~ O¡$INGHER 
SUB_lNTERVENTOR 

A.1"I·M ..... T. 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO 6 4 1 5 
! 

;~.t¡~\ 1, 
o, / ortO Á. ~SU'¡GH~R 
sua_1NTER"ENT0t4 

.&.1'<.,-:.'&."" 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-017365-08-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

6 4 1 5 ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

SAVANT PHARM S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

característicos: 

Nombre comercial: SULFATO FERROSO VITARUM 

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

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SAVANT PHARM S.A., RUTA NACIONAL 19, KM 204, EL 

~\ TIO, PROVINCIA DE CORDOBA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: SOLUCION ORAL. 

Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM. 

Clasificación ATC: B03AA07. f Indicación/es autorizada/s: Prevención de deficiencias en lactantes prematuros, 
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lactantes con ingestión de hierro inadecuada o incierta (especialmente después 

de los 3 meses de edad), Prevención de anemias ferropénicas. Anemias 

ferropénicas. 

Concentración/es: 15.00 mg de HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO 

FERROSO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: HIERRO ELEMENTAL (COMO SULFATO FERROSO) 15.00 mg. 

Excipientes: SORBITOL 70% 185,00 mg, AZUCAR 229,00 mg, AGUA 

DESTILADA es.p. 0.6 mi, ESENCIA DE CARAMELO 0,0006 mi, BISULFITO DE 

SODIO 0.60 mg, ESENCIA DE MANZANA 0.0006 mi, ACIDO CITRICO ANHIDRO 

4,80 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

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

Presentación: ENVASES CON 1, 6, 12, 40, 60 FRASCOS CON 10 Y 20 mi DE 

SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO 

\)'1 EXCLUSIVO. , 

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

10 Y 20 mi DE SOLUCION, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS DE USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGER DE LA LUZ 

fIRECTA y EL CALOR. 
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Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: JARABE. 

Nombre Comercial: SULFATO FERROSO VITARUM. 

Clasificación ATC: B03AA07. 

Indicación/es autorizada/s: PREVENCIÓN DE ANEMIAS FERROPÉNICAS. ANEMIAS 

FERROPÉNICA. 

Concentración/es: 18.00 mg / 5 mi de HIERRO (COMO SULFATO FERROSO). 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

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

Excipientes: CLORURO DE SODIO 5.00 mg, SORBITOL 70% 325.00 mg, 

AZUCAR 3000.00 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 5.00 mi, ESENCIA DE 

CARAMELO 0.0075 mi, ESENCIA DE GUARANA 0.005 mi, BISULFITO DE SODIO 

2.50 mg, ESENCIA DE MANZANA 0.005 mi, ACIDO CITRICO ANHIDRO 10.50 

mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD OPACO, MEDIDA GRADUADA Y TAPA 

Presentación: ENVASES CON 1, 6, 12, 40 Y 100 FRASCOS CON 60, 70, 90, 100 

y 120 mi, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS 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 mi, SIENDO LOS CUATRO ÚLTIMOS DE USO 
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: MANTENER ENTRE 15°C Y 30°C, PROTEGER DE LA LUZ 

DIRECTA Y EL CALOR. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a SAVANT PHARM S.A. el Certificado N~ 564 4 8, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de2 1 SEP 2 01' de 

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

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO; 6 4 1 5 



9. PROYECTO DE ROTULO 

Venta bajo receta 

Contanldo: 1 frasco x 60 mi 

Fónnula cuall-cuantitatlva: 
larabe 18 mal5 mi 
Cada 5 mi de jarabe contiene: 

SULFATO FERROSO VITARUM 

SULFATO FERROSO 

Jarabe 18 mgl5 mi 

Industria Argentina 

Hierro (como Sulfato ferroso) ................................................................. 18 mg 
Excipientes: bisulflto de sodio: sorbitol: ácido eltrico anhidro: cloruro de sodio: esencia 
manzana: esencia guarana: esencia caramelo: azOcar; agua purificada e.s.p. 5 mI. 

Posologla: Ver prospecto Interno. 

Conservación: Mantener a una temperatura entra 15'C y 3O'C, lejos de la luz directa yel 

calor. 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS 

NIÑOS. 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no 

puede repetirse sin nueva raceta médica. 

Elaborado por SAVANT PHARM S.A. 

Ruta Nacional N' 19. Km 204 - Córdoba - CP. X2432XAB 

Diractor Técnico: Mauro G. Bono. Farmacéutico 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

certificado N°: 

Revisión: 

Lota: Vencimiento: 

Nota: Este misma rótulo se utilizará para las presentaciones de 1. 6. 12. 40 Y 100 frascos 
con 60, 70, 90, 100 Y 120 mi, siendo las cuatro últimes presentaclones de Uso Hospitalario 
Exclusivo. 
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9. PROYECTO DE ROTULO 

Venta bajo receta 

SULFATO FERROSO VIT ARUM 

SULFATO FERROSO 

Solución oral 15 mglO,6 mi 

Industria Argentina 

Contenido: 1 frasco gotero x 1 O mi 

Fónnula cuall-cuantitatlva: 
Solución Oral 15 mg!O.6 mi 

Cada 0,6 mi de solución oral contiene: 

~'.<.";' .:~-
"r-. \ 't..J 

.. " , 

Hierro (como Sulfato ferroso)""""" .• """" .. " .. """",, """",," "" ",,""" ". 15 mg 

Excipientes: blsulfito de sodio; sorbHol; ácido crtrico anhidro; esencia manzana; esencia 

caramelo; azúcar; agua purificada C.S.p. 0,60 mI. 

posologra: Ver prospecto Interno. 

Conservación: Mantener a una temperatura entre 15·C y 3O·C, lejos de la luz directa y el 

calor. 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS 

NIÑOS, 

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no 

puede repetirse sin nueva receta médica. 

Elaborado por SAVANT PHARM S.A. 

Ruta Nacional N" 19, Km 204 - Córdoba - CP. X2432XAB 

Director Técnico: Mauro G. Bono, Farmacéutico 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N°: 

Revisión: 

Lote: Vencimiento: 

Nota: Este mismo rótulo se utilizara para las presentaciones de 1, 6. 12, 40 Y 60 frascos 

gotero por 10 Y 20 mi, siendo las cuatro úHlmas presentaciones de Uso HospHalario 

Exclusivo. 
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8. PROYECTO DE PROSPECTO ylo INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE ~~~Y. A>.: . 

SULFATO FERROSO VITARUM ~:: \: . 
, ,:......--

Venta bajo receta 

Fórmula cuall-cuantltatlva: 
Jarabe 18 mgl5 mi 

Cada 5 mi de jarabe contiene: 

SULFATO FERROSO 

Jarabe 18 mgl5 mI 

Industria Argentina 

Hierro (como Sulfato ferroso) ........................................................... 18 mg 
Excipientes: blsulflto de sodio 2.50 mg; sorbltol 70% 325 mg; ácido cltrico anhidro 
10.50 mg; cloruro de sodio 5 mg; esencia manzana 0.005 mi; esencia guarana 
0.005 mi; esencia caramelo 0.0075 mi; azúcar 3000 mg; agua purificada c.s.p. 5 
mI. 

Acción terapéutica: 
Suplemento de hierro. 

Indicaciones: 
- Prevención de anemias ferropénicas. 
- Anemias ferropénica. 

Farmacologla: 
Mecanismo de acción: el hierro es un componente esencial en la formación 
fisiológica de hemoglobina de la que son necesarias cantidades adecuadas para la 
eritropoyesis efectiva y la capacidad de resultante de transportar oxigeno de la 
sangre. El hierro tiene una función similar en la producción de mlogloblna. El 
hierro también sirve como cofactor de varias enzimas esenciales. Cuando se 
tOma por vla oral en alimentos o como suplemento de hierro pasa a través de las 
células mucosas en estado ferroso y se une a la protelna transferrina. En esta 
fonna el hierro es transportado en la protelna transferrina. En esta fonna el hierro 
es transportado en el organismo a la médula ósea para la prodUCCión de glóbulos 
rojos. 

Farmacoclnétlca: Absorción: La absorción aumenta cuando los depósHos de 
hierro están vaclos o cuando aumenta la producción de glóbulos rojos. Por el 
contrario. elevadas concentraciones sangulneas de hierro disminuyen la 
absorción. Fonnas fannacéutlcas orales: Personas con deficiencia de hierro: Se 
absorbe del 20 al 30%, siendo la cantidad aproximada menta proporcional al grado 
de deficiencia. Persona sin defICienCia de hierro: Se absorbe del 3 al 10% del 
hierro ingerido. La absorción se produce principalmente en el duodeno y yeyuno 
proximal. La absorción es más eficaz cuando el hierro se Ingiere en su fonna 
ferrosa que cuando está en fonna férrica, con el estómago vaclo. Cuando se toma 
con alimentos, la cantidad de hierro absorbida se puede reducir en % a 1/3 de la 
Ingerida con el estómago vaclo. Unión a protelnas: Muy elevada (90% o mas). 
HemoglObina: Elevada. Mlogloblna, enzimas y transferrina: Baja. Fecritlna y 
hemoslderina: Baja. Vida media: 6 horas. Distribución: Los Iones de hierro pasan 
a la sangre, uniéndose Inmediatamente a la transferrina y a la glicoproptelna B, 
globulina que las llevan a la médula ósea donde se incorporan a la hemoglobina. 
Las pequenas cantidades de exceso se estacionan en las vellosidades epHeliales 
donde sufren oxidación, que después de dicho proceso son excretados en heces. 
El cuerpo de un adulto sano varon contiene aproximada te 50 rng/kg de peso, 

tl,.,.~tI:;os 
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mientras que el de una mujar adulta contiena 35 mg/kg de peso. El hierro ~'()~) 
encuentra en los seres humanos en fonna proteica o an moléculas de Hem~·''Io.II. .• ' 
EliminaciÓn: no existe un sistema fisiológico de eliminación para el hierro y se 
puede acumular en el organismo en cantidades tóxicas; sin embargo, diariamente 
se pierden pequenas cantidades en la muda de la piel, cabello y u/las, y en heces, 
sudores, leche materna (de 0,5 a 1,0 mg al dla), sangre menstrual y orina, La 
pérdida diaria media de hierro para adultos sanos es: hombres: 1 mg al dla. 
Mujeres: Postmenopáusicas: 1 mg al dla. Mujeres adultas sanas 
premenopáuslcas: 1,5 mg al dla. No se debe administrar hierro por más de 6 
meses a menos que el peclente presente un sangrado continuo o existan 
embarazos repetidos. 

POlologla y forma de administración: 
Según criterio médico. 
Adultos y niños mayores de 4 años; una medida de 5 mi por dla. 
Administrar inmediatamente después de las comidas. 

Precauciones y advertencias: 
Administrar con precauciÓn en pacientes con hemogloblnopatlas, con 
enfennedades que cursen con mala absorciÓn de hierro o enfermedades 
gastrointestinales. 
La administración de jarabe con sulfato ferroso en lactantes y nl/los puede 
ocasionar oscurecimiento de las heces y de la membrana protectora de 108 dientes 
(dentina). Esta reacción, cuando ocurre no es seria y tampoco permanente, pues 
el esmalte dentario no es afectado. En estos casos se recomienda cepillar los 
dientes con solUCiÓn de bicarbonato de sodio una vez por semana. La solución 
orel no debe administrarse en caso que el paciente esté recibiendo terapéutica 
con hierro por vla parenteral. Las sales de hierro no deben administrarse en 
paCientes que reciben transfusiones sangulneas repetidas o en caso de anemias 
no ferropénica. SI aparecen trastomos gastrointestinales, se recomienda la 
administraciÓn de SULFATO FERROSO VITARUM durante las comidas. 
El jarabe contiene 4,24 % de alcohol etllicofetanol. 

Reaccionas advenlas: 
Cuando las preparaciones de hierro se toman por vla oral, las heces generalmente 
se vuelven negras. Esto lo produce la presencia de hierro no absorbido y es 
inofensivo. Sin embargo, casos raros de hemorragia en el tracto gastrointestinal 
también pueden dar lugar a heces negras de una consistencia pegajosa, 
acompanadas a menudo por otros slntomas tales como: bandas rojas en las 
heces, calambres, InflamaCión o dolores agudos en el estómago o en la reglón 
abdominal. En estos casos raros se necesita médica para la evaluaciÓn 
adecuada de la causa. Son de Incidencia mas frecuentes: dolor, calambres o 
InflamaciÓn abdominal o estomacal, nauseas y VÓmHos. Son de Incidencia menos 
frecuentes: dolor de garganta o pecho, especialmente al tragar, o heces 
conteniendo sangre fresca o digerida. Estreñimiento. Orina oscurecida. Diarrea. 
Pirosis. 

Interacciones medicamentosas: 
La Ingestlón concomitante de SULFATO FERROSO VITARUM soluciÓn con 
antiácidos y tetracicilnas, como asl también con huevos, leche y café, puede 
aHerar la absorción del sulfato ferroso. 
En estos casos la admlnlstreclón de estos productos con SULFATO FERROSO 
VITARUM deberé ser hecha separadamente o con un Intervalo de 2 hs. 

Contraindicaciones: 
Hlpersenslbllldad a alguno de los componentes de la fórmula. 
Hemoslderosls, Insuficiencia renal o hepática graves. Úlcera gastroduodenal, 
colitis ulcerosa, cáncer gástrico. 
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Sobradoslflcaclón: "---
Sintomatologfa: Durante las 6-8 primeras horas, puede presentarse dolor 
epigástrico, náuseas, v6mttos, diarrea, hematemesis, somnolencia, palidez. 
cianosis, hlpotensi6n, shock, que puede Ir acompañado de coma. Tratamiento: 
Dependiendo del grado de IntoKlcación se procederá a emesls, excepto en 
pacientes con riesgo de aspiración; lavado gástrico con solución de bicarbonato 
sódico, administración iv de bicarbonato sódico para corregir acidosis, 
admlnlstracl6n de deferoxamina (im,iv), excepto en pacientes que presenten 
insuficiencia renal que puede ser útil la exanguinotransfuslón, asl mismo se 
realizará radiografía abdominal y detemnlnaclones de laboratorio que incluyan 
hierro sérico, TIBC, glucemia y leucocitos. 
Los niilos pequeños son más susceptibles a los efectos tóxicos por sobredosis de 
hierro. 
Nota: los slntomas pueden desaparecer en unas horas y luego reaparecer 
después de un dla o más. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concumr al Hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxlcologla: 

Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutiérrez 
Tel.: (011) 49626666/2247 
Centro Nacional de Intoxicaciones Pollcllnlco Pro1. A. Posada. 
Tel.: (011) 4654 6648 
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA) 
Tal.: (011) 49618447 

Conservación: 
Mantener a una temperatura entre 15'C y 3Q'C, lejos de la luz directa y el calor. 

Presentación: 

Jarabe 18 mgf5 mi: envases conteniendo 1, 6, 12, 40 Y 100 frascos con 60, 70, 90, 
100 Y 120 mi, siendo las cuatro últimas presentaciones de Uso Hospitalario 
Exclusivo. 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

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

Elaborado por SAVANT PHARM S.A. 

Ruta Nacional N' 19. Km 204 - Córdoba - CP. X2432XAB 

Director Técnico: Mauro G. Bono, Famnacéutlco 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N°: 

Revisión: 

Lote: Vencimiento: 



8. PRoyeCTO DE PROSPECTO Y/O INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE 

SULFATO FERROSO YlTARUM 

SULFATO FERROSO 

Solución oral 15 mglO,6 mi 

Venta bajo receta Industria Argentina 

Fórmula cuall-cuantltatlva: 
Solución oral 15 mg/O,6 mi 
Cada 0,6 mi de solución oral contiene: 
Hierro (como Sulfato ferroso) ....................................................... 15 mg 
Excipientes: blsulflto de sodio 0,60 mg; sorbttol 70010 185,00 mg; ácido cltrlco 
anhidro 4,80 mg; esencia manzana 0,0006 mi; esencia caramelo 0,0008 mi; 
azúcar 229 mg; agua purificada c.s.p. 0,60 mi. 

Acción terapéutica: 

Suplemento de hierro. 

Indicaciones: 
- Prevención de dellclenclas en lactantes prematuros, lactantes con Ingestión de 
hierro inadecuada o Incierta (especialmente después de los 3 meses de edad). 
- Prevención de anemias ferropénlcas. 
- Anemias ferropénlcas. 

Farmacologia: 
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Mecanismo de acción: el hierro es un componente esencial en la formación 
IIslológlca de hemoglobina de la que son necesarias cantidades edecuadas para la 
eritropoyesls efectiva y la capacidad de resultante de transportar oxIgeno de la 
sangre. El hierro tiene una función similar en la producción de mlogloblna. El 
hierro también sirve como cofactor de varias enzimas esenciales. Cuando se 
toma por vla oral en alimentos o como suplemento de hierro pasa a través de las 
células mucosas en estado ferroso y se une a la protelna transterrina. En esta 
forma el hierro es transportado en la protelna transferrina. En esta forma el hierro 
es transportado en el organismo a la médula ósea para la producción de glóbulos 
rojos. 

Farmacoclnétlca: Absorción: La absorción aumenta cuando los depósitos de 
hierro están vaclos o cuando aumenta la producción de glóbulos rojos. Por el 
contrario, elevadas concentraciones sangulneas de hierro disminuyen la 
absorción. Formas farmacéuticas orales: Personas con deficiencia de hierro: Se 
absorbe del 20 al 30%, siendo la cantidad aproximadamente proporcional al grado 
de dellciencla. Persona sin deficiencia de hierro: Se absorbe del 3 al 10% del 
hierro ingerido. La absorción se produce principalmente en el duodeno y yeyuno 
proximal. La absorción es más eficaz cuando el hierro se ingiere en su forma 
ferrosa que cuando está en forma férrica, con el estómago vaclo. Cuando se toma 
con alimentos, la cantidad de hierro absorbida se puede reducir en X. a 1/3 de la 
Ingerida con el estómago vaclo. Unión a protelnas: Muy elevada (gO% o mas). 
Hemoglobina: Elevada. Mioglobina, enzimas y transterrina: Baja. Fecritina y 
hemosiderina: Baja. Vida media: 6 horas. Distribución: Los Iones de hierro pasan 
a la sangre, uniéndose inmediatamente a la transterrina y a la gllcopropterna B, 
globullna que las llevan a la médula ósea donde se Incorporan a la hemoglobina. 
Las pequenas cantidades de exceso se estacionan en las vellosidades epHellales 
donde sufren oxidación. que después de dicho proceso son excretados en heces. 
El cuerpo de un adulto sano varón contiene aproximadamente 50 mg/kg de peso. 
mientras que el de una m~jer ulta contiene 35 mg/k de peso. El hierro se 
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Eliminación: no existe un sistema fisiológico de eliminación para el hierro y . o L e 
encuentra en los seres humanos en forma proteica o en moléculas de Hem~. .. , , 

puede acumular en el organismo en cantidades tóxicas; sin embargo, dlariamen ~\).~,) 
se pierden pequellas cantidades en la muda de la piel, cabello y ullas, yen heces, '. - ".' 
sudores, leche matema (de 0,5 a 1,0 mg al dla), sangre menstrual y orina. la 
pérdida diaria media de hierro para adultos sanos es: hombres: 1 rng al dla. 
Mujeres: Postmenopáuslcas: 1 mg al dla. Mujeres aduHas sanas 
premenopáuslcas: 1,5 rng al dla. No se debe administrar hierro por más de 6 
meses a menos que el paciente presente un sangrado continuo o existan 
embarazos repetidos. 

Posologla y fonna da administración: 
Según crHerio médico. 
Dosis diarias sugaridas: dosis profilácticas (prevención de deficiencia de hierro). 
Dosis pondaral: 1 mgJkgldla. 

Suministra 

Edad Dosis de SULFATO Sulfato ferroso 
FERROSO VlTARUM 7H20 (mg) 

(en mil 
Lactantes v nlllos 03 375 

Nlllos mayores 0,6 75 

Dosis terapéuticas: tratamiento de anemias por carencle de hierro. 
Dosis pondaral: 3 mglkgldla. 

Hierro (mg) 

75 
15 

Suministra 

Dosis de NO de 
Edad SULFATO medidas de Sulfato ferroso Hierro (rng) 

FERROSO 0,6 mi 7H20 (rng) 
VITARUM 

(en mi) 
Lactantes 2,4 a 3 4a5 300 a 375 60a 75 

Ninos de 2 a 6 allos 3 a 4,2 5a7 375 a 525 75 a 105 
Nillos de 6 a 12 allos 4,2 a 6 7 a 10 525 a 750 lOSa 150 

Nota: SULFATO FERROSO VITARUM gotas se puede administrar directamente 
en la boca (región posterior de la lengua) del ni/lo con el gotero de seguridad, 
como asl también diluido con agua o con jugo de frutas o vegeteles. 

Precauciones yadvartenclas: 
Administrar con precaución en pacientes con hemogloblnopatlas, con 
enfermedades que cursen con mala absorción de hierro o enfermedades 
gastrointestinales. La administración de gotas de sulfato ferroso en lactantes y 
niños puede ocasionar oscurecimiento de las hecas y de la membrana protectora 
de los dientes (dentina). Esta reacción, cuando ocurre no es seria y tampoco 
permanente, pues el esmalte dentario no es afectado. En estos casos se 
recomienda cepillar los dientes con solución de bicarbonato de sodio una vez por 
semana. La solución oral no debe administrarse en caso en que el paciente esté 
recibiendo terapéutica con hierro por vla parenteral. Las sales de hierro no deben 
administrarse en pacientes que reciben transfusiones sangulneas repetidas o en 
caso de anemias no ferropénlcas. SI aparecen trastomos gastrointestinales, se 
recomienda la administración de SULFATO FERROSO VlTARUM durante las 
comidas. El gotero provisto con este envase debe ser UtIlizado exclusivamente con 
SULFATO FERROSO VITARUM solución y no debe mezclarse con otros 
productos. La solución contiene 0,14 % de alcohol etflico/etanol. 
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Reacciones adversas: \.\~19~ 
Cuando las preparaciones de hierro se toman por vra oral, las heces generalmente 
se vuelven negras. Esto lo produce la presencia de hierro no absorbido y es 
Inofensivo. Sin embargo, casos raros de hemorragia en el tracto gastrointestinal 
también pueden dar lugar a heces negras de una consistencia pegajosa, 
acompañadas a menudo por otros srntomas tales como: bandas rojas en las 
heces, calambres, Inflamación o dolores agudos en el estómago o en la reglón 
abdominal. En estos casos raros se necesHa atención médica para la evaluación 
adecuada de la causa. Son de Incidencia mas frecuentes: dolor, calambres o 
Inflamación abdominal o estomacal, nauseas y vómitos. Son de incidencia menos 
frecuentes: dolor de garganta o pecho, especialmente al tragar, o heces 
conteniendo sangre fresca o dlge~da. Estrellimiento. Orina oscurecida. Diarrea. 
Pirosis. 

Interacciones medicamentosas: 
La ingestión concomitante de SULFATO FERROSO VITARUM solución con 
antiácidos y tetrecicllnas, como asr también con huevos, leche y café, puede 
a~erar la absorción del sulfato ferroso. En estos casos la administración de estos 
productos con SULFATO FERROSO VITARUM deberá ser hecha separadamente 
o con un Intervalo de 2 hs. 

Contraindicaciones: 
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la fórmula. Hemoslderosls, 
insuficiencia renal o hepétlca graves. Úlcera gastroduodenal, colitis ulcerosa, 
céncer gást~co. 

Sobredoslllcaclón: 
Sintomatologla: Durante las 6-8 primeras horas, puede presentarse dolor 
epigástrico, néuseas, vómHos, diarrea, hematemesis, somnolencia, palidez, 
cianosis, hipotensión, shock, que puede Ir acomparlado de coma. Tretamlento: 
Dependiendo del grado de intoxicación se procederá a emesls, excepto en 
pacientes con riesgo de aspiración; lavado gástrico con solución de bicarbonato 
sódico, administración Iv de bicarbonato sódico para corregir acidosis, 
administración de deferoxamina (Im,lv), excepto en pacientes que presenten 
insuficiencia renal que puede ser útil la exangulnotransfusl6n, asl mismo se 
realizará radiografra abdominal y determinaciones de laboratorio que Incluyan 
hierro sérico, TIBC, glucemia y leucocitos. 
Los niños pequeños son más susceptibles a los efectos tóxicos por sobredosis de 
hierro. 
Nota: los srntomas pueden desaparecer en unas horas y luego reaparecer 
después de un dla o más. 
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o 
comunicarse con los Centros de Toxlcologla: 

Unidad Toxicológica del Hospital de Niños Dr. Ricardo Gutlérrez 
Tel.: (011) 49626666/2247 
Centro Nacional de Intoxicaciones POllcllnlco Prof. A. Posadas 
Tel.: (011) 4654 6648 
Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA) 
Tel.: (011) 4961 8447 

Conservación: 
Mantener a una temperatura entre 1S'C y 30'C, lejos de la luz directa y el calor. 

Presentación: 
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Solución oral 15 mg/O,6 mi: envases conteniendo 1, 6, 12, 40 Y 60 frascos gotero \y") 
por 10 Y 20 mi, siendo las cuatro últimas presentaciones de Uso Hospitalario 
Exclusivo. 

MANTENER ÉSTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
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Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia 
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica. 

Elaboredo por SAVANT PHARM S,A. 

Ruta Nacional N" 19, Km 204 - Córdoba - CP. X2432XAB 

Director Técnico: Mauro G. Bono, Fannacéutico 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N°: 

Revisión: 

Lote: Vencimiento: 
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