FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Dekristolan 20.000 Ul/ml gotas orales en solucién
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 ml de solucién (equivalente a 40 gotas) contiene 0,5 mg de colecalciferol (equivalente a 20.000 Ul de
vitamina D3) (1 gota contiene aproximadamente 500 Ul de vitamina D3)

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gotas orales en solucion.

Solucion transparente, incolora o amarillenta

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

- Prevencion del raquitismo nutricional en los lactantes, recién nacidos y prematuros

- Prevencion de la deficiencia de vitamina D en adultos, adolescentes y nifios con riesgo identificado

- Tratamiento de la deficiencia de vitamina D en adultos, adolescentes y nifios

- También como complemento de la terapia especifica de la osteoporosis en pacientes con deficiencia o
riesgo de insuficiencia de vitamina D

4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

La dosis debe ser establecida individualmente, siguiendo las directrices nacionales por parte del médico.
Por lo general, se puede aplicar la siguiente recomendacion de dosificacion:

Adultos

Prevencion de la deficiencia de vitamina D:
- 1- 2 gotas de Dekristolan diarias (equivalente a 500 Ul — 1.000 Ul de vitamina D).

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D:

- 2 gotas de Dekristolan diarias (equivalente a 1.000 Ul de vitamina D). Se pueden necesitar dosis mas
altas en pacientes con enfermedad manifiesta o sindrome de malabsorcion. Las dosis més altas deben
ajustarse dependiendo de los niveles séricos deseables de 25-hidroxicolecalciferol (25(OH)D), la
gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente al tratamiento.

La dosis diaria no debe exceder de 8 gotas de Dekristolan (equivalente a 4.000 Ul de vitamina D).

Como complemento en la terapia especifica para la osteoporosis en pacientes con deficiencia de vitamina
D o con riesgo de insuficiencia de vitamina D:
- 2 gotas de Dekristolan diarias (equivalente a 1.000 Ul de vitamina D).
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Poblacidn pediatrica

Prevencion de la deficiencia de la vitamina D (raquitismo nutricional):

- Neonatos prematuros > 1.500 g de peso al nacer: 1 gota de Dekristolan diaria (equivalente a 500 Ul de
vitamina D).

- Neonatos prematuros con un peso al nacer < 1.500 g (700 — 1.500 g): se recomiendan 2 gotas de
Dekristolan diarias (equivalente a 1.000 Ul de vitamina D).

- Paralos neonatos y lactantes (hasta 23 meses): 1 gota al dia (equivalente a 500 Ul de vitamina D).

Prevencion de la deficiencia de vitamina D con un riesgo identificado:

- Nifos y adolescentes (2 — 17 afios): 1 — 2 gotas de Dekristolan diarias (equivalente a 500 Ul — 1.000
Ul de vitamina D).

Tratamiento de la deficiencia de vitamina D y del raquitismo nutricional:

Las dosis deben ajustarse dependiendo de los niveles séricos deseables de 25-hidroxicolecalciferol
(25(OH)D), la gravedad de la enfermedad y la respuesta del paciente al tratamiento.

No deben superarse las siguientes dosis:

- lactantes (1 — 23 meses): 2 gotas de Dekristolan diarias (equivalente a 1.000 Ul de vitamina D).
- niflos (2 — 11 afios): 4 gotas de Dekristolan diarias (equivalente a 2.000 Ul de vitamina D).
- adolescentes (12 — 17 afos): 8 gotas de Dekristolan diarias (equivalente a 4.000 Ul de vitamina D).

Para el tratamiento del raquitismo nutricional pueden ser necesarias dosis mas altas. EI médico debe
ajustar la dosis apropiada teniendo en cuenta la gravedad y el curso de la enfermedad.

Alternativamente, se pueden seguir las recomendaciones nacionales de posologia en el tratamiento de la
deficiencia de vitamina D y el raquitismo nutricional.

Poblaciones especiales

Pacientes con insuficiencia hepaticas:
En caso de que la funcion hepética esté gravemente deteriorada, la dosis debe ser ajusta por el médico (ver
seccion 4.4)

Pacientes con insuficiencia renal/hipercalcemia:

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes con un eGFR > 30 ml/min sin hiperparatiroidismo e
hiperfosfatemia (ver seccién 4.4).

No debe utilizarse Dekristolan en pacientes con insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3).

Durante el tratamiento a largo plazo con Dekristolan, se debe controlar regularmente los niveles de calcio
sérico y urinario y se debe comprobar la funcidn renal mediante la medicion de la creatinina sérica. Si es

necesario, se debe hacer un ajuste de la dosis en base a los niveles de calcio sérico (ver seccion 4.4y 4.5).

Forma de administracion

Via oral

Profilaxis del raquitismo nutricional en recién nacidos y lactantes:
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Dekristolan se administra a recién nacidos y lactantes desde la segunda semana de vida hasta el final del
primer afio de vida. En su segundo afio de vida, se recomienda mas dosis de Dekristolan, especialmente
durante los meses de invierno

Las gotas se afiaden a una cucharadita de agua, leche o puré. Si las gotas se afiaden al biberén o al puré, hay
gue asegurarse de gue se consuma toda la comida, ya que de lo contrario no se administrara la cantidad
total de sustancia activa. Las gotas deben afiadirse s6lo después de que el alimento se haya cocinado y se
haya dejado enfriar.

Nifos, adolescentes y adultos:
Nifos, adolescentes y adultos toman Dekristolan con una cucharadita de liquido.

La duracién del uso depende del curso de la enfermedad.

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1
- Hipercalcemia

- Hipercalciuria

- Hipervitaminosis D

- Nefrolitiasis (calculos renales)

- Insuficiencia renal grave

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

El estado del paciente debe ser evaludado por el médico y debe tenerse en cuenta el contenido de vitamina
D afadida artificialmente en ciertos tipos de alimentos u otros medicamentos que contengan vitamina D,
antes de iniciar el tratamiento de vitamina D. La vitamina D o el calcio adicionales sélo deben
administrarse bajo supervision médica para prevenir la hipercalcemia. En tales casos, deben controlarse los
niveles de calcio sérico y urinario.

En los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada tratados con colecalciferol, debe monitorizarse el
efecto sobre el equilibrio de los niveles de calcio y fosfato. En los pacientes con insuficiencia renal grave,
el colecalciferol no se metaboliza, por lo que se necesitan otras formas de vitamina D (ver seccion 4.3).

En los pacientes con insuficiencia hepatica, la hidroxilaxion hepatica del colecalciferol en 250HD puede
verse afectada.

Colecalciferol no se puede tomar si existe pseudohipoparatiroidismo (La necesidad de vitamina D puede
reducirse mediante una sensibilidad normal intermitente a la vitamina D, con el riesgo de una sobredosis a
largo plazo). En tales casos, se dispone de derivados de la vitamina D mas recomendados.

Los pacientes que son particularmente susceptibles a la formacion de calculos renales que contienen calcio
no deben tomar colecalciferol.

Colecalciferol debe utilizarse con especial precaucion en los pacientes con problemas de excrecion renal de
calcio y fosfato, durante el tratamiento con derivados de benzotiadiazina y en los pacientes inmovilizados
(riesgo de hipercalcemia, hipercalcuria). En estos pacientes se deben controlar los niveles de calcio en el
plasmay en la orina. Debe tenerse en cuenta el riesgo de calcificacion de los tejidos blandos.
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Colecalciferol debe utilizarse con precaucion en pacientes con sarcoidosis, debido a un posible riesgo de
gue aumente la conversién de la vitamina D en sus metabolitos activos. En estos pacientes deberian
monitorizarse los niveles de calcio en suero y orina.

Durante el tratamiento con una dosis diaria equivalente que exceda las 1.000 Ul de vitamina D, se deben
controlar los niveles de calcio sérico y renal y se debe comprobar la funcion renal mediante la
determinacion de la creatinina sérica. Este control es especialmente importante en los pacientes de edad
avanzada y durante el tratamiento concomitante con glicosidos o diuréticos cardiacos (ver seccion 4.5). En
caso de hipercalcemia o de signos de disminucion de la funcion renal, se debe reducir la dosis o interrumpir
el tratamiento. Cuando los niveles de calcio urinario superan los 7,5 mmol/24 hotas (300 mg/24 horas), es
aconsejable reducir la dosis o interrumpir el tratamiento.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Anticonvulsivos y antiepilépticos:
El uso concomitante de anticonvulsivos como el fenobarbital, derivados de la hidantoina como la fenitoina
y otros barbitdricos o primidona o, posiblemente, de otros medicamentos inductores de enzimas hepaticos,
pueden reducir el efecto de la vitamina D3 mediante su inactivacion metabdlica, es decir, la activacion del
sistema de enzimas microsémicas.

Rifampicina:
La rifampicina puede reducir la efectividad del colecalciferol debido a la induccién enzimética hepética.

Isoniazida:
La isoniazida puede reducir la eficacia del colecalciferol debido a la inhibicién de la activacién metabélica
del colecalciferol.

Intercambiadores de iones, laxantes, orlistat:

La absorcién gastrointestinal de vitamina D puede verse reducida por el tratamiento con medicamentos que
provocan una malabsorcion de grasa, por ejemplo, el orlistat, los laxantes (parafina liquida, aceite mineral)
o las resinas de intercambio idnico (colestiramina o colestipol).

Actinomicina e imidazoles:

El agente citotdxico actinomicina y los agentes antifungicos imidazélicos interfieren con la actividad de la
vitamina D3 inhibiendo la conversion de 25hidroxicolecalciferol a 1,25-dihidroxicolecalciferol por la
enzima renal, 25-hidroxivitamina D-1-hidrolasa.

Glucocorticoides:
Debido a un aumento en el metabolismo de la vitamina D, el efecto de la vitamina D puede verse afecto.

Diuréticos tiazidicos, Hidroclorotiazida:

La administracion simultanea de derivados de la benzotiadiazina (diuréticos tiazidicos) aumenta el riesgo
de hipercalcemia debido a la reduccién de la excrecion de calcio renal. Por lo tanto, deben vigilarse los
niveles de calcio en el plasma y en la orina.

Metabolitos o0 andlogos de vitamina D:
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Debe evitarse la combinacién de colecalciferol con metabolitos o analogos (por ejemplo, el calcitriol) de la
vitamina D. En estos casos se deben controlar los niveles de calcio sérico.

Glucosidos cardiacos:

La administracién oral de vitamina D puede potenciar la eficaciay toxicidad por digital como resultado de
un aumento de los niveles de calcio (riesgo de arritmias cardiacas). Se debe vigilar a los pacientes, si fuera
necesario, con controles electrocardiogréficos, los niveles de calcio en el plasma y la orina, asi como los
niveles plasmaticos de digoxina o digitoxina.

Suplementos de calcio:
La combinacidn con suplementos de calcio debe tener en cuenta todas las fuentes de calcio y no exceder,
por ejemplo, de 1.000 mg/dia.

Calcitonina, nitrato de galio, bifosfonatos, plicamicina:
El uso concomitante de calcitonina, nitrato de galio, bisfosfonatos o plicamicina con vitamina D puede
antagonizar el efecto de estos productos en el tratamiento de la hipercalcemia.

Magnesio:
Los productos que contienen magnesio (como los antiacidos) no pueden tomarse durante el tratamiento con

vitamina D debido al riesgo de hipermagnesemia.

Fésforo:
Los productos que contienen fésforo utilizados en grandes dosis, administrados de forma concomitante
pueden aumentar el riesgo de hiperfosfatemia.

Aluminio:
La vitamina D puede aumentar la absorcion intestinal de aluminio y por lo tanto aumentar los niveles
séricos de aluminio. Debe evitarse el uso prolongado o excesivo de antiacidos que contien aluminio.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos, o los que hay son limitados, sobre el uso del colecalciferol en las mujeres embarazadas. No
hay sefiales de que las dosis recomendadas de vitamina D3 sean dafiina para el embrién/feto. Se ha
demostrado que altas dosis de vitamina D tiene efectos teratogénicos en experimentos con animales (ver
seccion 5.3).

La sobredosis a largo plazo debe evitarse durante el embarazo, ya que la hipercalcemia prolongada
resultante puede provocar retraso fisico y mental, estenosis adrtica supravalvular y retinopatia en el nifio.
No se recomienda la utilizacion de colecalciferol durante el embarazo en pacientes sin deficiencia de
vitamina D. Cuando hay una deficiencia de vitamina D, la dosis recomendada debe seguir las directrices
nacionales, pero no suele ser superior a 600 Ul/dia y la dosis maxima no debe exceder de 4.000 Ul/dia.

Lactancia

La vitamina D y sus metabolitos se excretan en la leche humana. No se han observado efectos adversos en
los lactantes alimentados con leche materna. Colecalciferol puede utilizarse en las dosis recomendadas
durante la lactancia en caso de deficiencia de vitamina D, sin embargo, se debe considerar la posibilidad de
gue el nifio reciba una ingesta adicional de vitamina D.
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Fertilidad
No se espera gue los niveles enddgenos normales de vitamina D tengan efectos adversos en la fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de colecalciferol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se enumeran a continuacion, por clase y frecuencia de drganos del sistema.

Frecuencia de efectos no deseados
. Raras Frecuencia no conocida
Cl?ﬁﬂee(?jeDoRr%a)mo Poco frecuentes (>1/10.000 to < 1/1.000) | (no pu_ede estimarse a
(>1/1.000 to < 1/100) partir de los datos
disponibles)
Trastornos del sistema Reacciones de
inmunoldgico hipersensibilidad como
el edema angioneurético
0 el edema laringeo
Trastonos del Hipercalcemia e
metabolismo y la hipercalciuria
nutricion
Trastornos Estrefiimiento,
gastrointestinales flatulencia, nauseas,
dolor abdominal, diarrea
Trastornos de la piel y el Prurito, sarpullido y
tejido subcutaneo urticaria

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Esparfiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

4.9. Sobredosis

Sintomas de una sobredosis

La sobredosis aguda y crdnica de vitamina D3 puede provocar hipercalcemia, que puede persistir y
posiblemente poner en peligro la vida.

Los sintomas de intoxicacion no son caracteristicos, se manifiestan como sed, deshidratacién, nauseas,
vomitos, diarrea inical frecuente que progresa hasta el estrefiimiento, anorexia, debilidad, dolor de cabeza,
mialgia, astralgia, debilidad muscular y somnolencia persistente, deterioro de la conciencia, arritmia,
azotemia, polidipsia y poliuria, y (en la etapa preterminal) deshidratacion.

Dosis diarias hasta 500 Ul/dia

La sobredosis cronica de vitamina D puede provocar hipercalcemia e hipercalciuria. Si se superan
considerablemente los requerimientos durante periodos prolongados, puede producirse una calcificacion de
los 6rganos parenquimatosos.
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Dosis diarias por encima de 500 Ul/dia

El ergocalciferol (vitamina D2) y el colecalciferol (vitamina D3) tienen un margen terapéutico
relativamente estrecho. En adultos con una funcién paratiroidea normal, el umbral de intoxicacion por
vitamina D es de entre 40.000 y 100.000 Ul diarias duranre 1 a 2 meses. Sin embargo, los recién nacidos y
los lactantes pueden experimentar reacciones sensibles a concentraciones mucho mas bajas. Por lo tanto, no
se recomienda la administracién de suplementos de vitamina D sin supervision médica.

Ademas del aumento de los niveles de fésforo sérico y urinario, también puede provocar el sindrome de
hipercalcemia, que posteriormente da lugar a depoésitos de calcio en los tejidos y especialmente en los

rifiones (nefrolitiasis, nefrocalcinosis, insuficiencia renal), asi como en los vasos sanguineos.

Medidas terapéuticas en caso de sobredosis

Dosis diarias hasta 500 Ul/dia
Los sintomas de una sobredosis cronica de vitamina D pueden requerir una diuresis forzada ,asi como la
administracion de glucocorticoides y calcitonina.

Dosis diarias por encima de 500 Ul/dia
En caso de sobredosis, es necesario adoptar medidas para el tratamiento de la hipercalcemia, a menudo
cronica y potencialmete mortal.

Como primera medida, se debe interrumpir la administracién del producto con vitamina D;
la normalizacién de la hipercalcemia como resultado de la intoxicacion por vitamina D requiere de varias
semanas.

Dependiendo del grado de hipercalcemia, se puede utilizar una dieta baja en calcio o sin calcio, una
hidratacién abundante, una diuresis forzada por medio de la furosemida y la administracién de
glucocorticoides y calcitonina.

Si la funcidn renal es adecuada, las infusiones de solucion isotdnica de NaCl (3-6 L en 24 horas) — con
furosemida adyuvante y , en algunos casos, 15 mg/kg de peso corporal /hora de edetato de sodio,
administradas bajo monitorizacion continua de calcio y ECG — tienen un efecto reductor de calcio
altamente confiable. Sin embargo, la terapia de hemodialisis (con un dializado libre de calcio) esta indicada
para la oligoanuria.

No se conoce ningun antidoto especifico.

Se recomienda que los pacientes en tratamiento a largo plazo con dosis de vitamina D mas elevadas sean
informados sobre los sintomas de una posible sobredosis (nadseas, vomitos, diarrea inicial frecuente que
evoluciona hacia estrefiimiento, anorexia, fatiga, dolor de cabeza, mialgia, artralgia, debilidad muscular,
somnolencia, azotemia, polidipsia y poliuria).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: vitamina D, colecalciferol
Codigo ATC: A11CCO05
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El colecalciferol (vitamina Ds) se sintetiza en la piel a partir de 7-dehidrocolesterol al exponerse a los rayos
UV y se convierte en su forma biolégicamente activa (1,25 dihidroxicolecalciferol) en dos etapas de
hidroxilacién, primero en el higado (posiciéon 25) y luego en el tejido renal (posicién 1). Junto con la
hormona paratiroidea y la calcitonina, el 1,25 dihidroxicolecalciferol desempefia un papel esencial en la
regulacion del equilibrio de calcio y fosfato. En su forma biol6gicamente activa, la vitamina Ds, estimula la
absorcion intestinal del calcio, la incorporacidn del calcio en el osteoide y la liberacion del calcio desde el
tejido 6seo. En el intestino delgado, promueve la absorcién répida y retardada del calcio. También se
estimula el transporte activo y pasivo del fosfato. En el rifion, inhibe la excrecion de calcio y de fosfato
favoreciendo la reabsorcion tubular. La produccion de hormona paratiroidea (PTH) en la glandula
paratiroidea esta inhibida directamente por la forma biol6gicamente activa de colecalciferol. La secrecion
de PTH es inhibida adicionalmente por el aumento de la absorcion de calcio en el intestino delgado bajo la
influencia de la vitamina D s biolégicamente activa.

En cuanto a su produccién, regulacién fisioldgica y mecanismo de accion, la llamada vitamina Ds puede
considerarse un precursor de una hormona esteroidea. Ademas de su produccion fisioldgica en la piel, el
colecalciferol puede ser suplementado mediante alimentos 0 como medicamento. Los casos de sobredosis
e intoxicacién son posibles por esta Ultima via, ya que se evita la inhibicién fisiol6gica del producto de la
sintesis cutanea de vitamina D.

Presencia natural y el cumplimiento de los requisitos:

Los requerimientos de vitamina D para los adultos es de 20 pg, lo que equivale a 800 Ul por dia. Los
adultos sanos pueden cubrir sus necesidades a través de la sintesis enddgena cuando la exposicion a la luz
solar es adecuada. La ingesta a través de los alimentos s6lo tiene una importancia secundaria, pero puede
ser importante en determinadas condiciones criticas (clima, estilo de vida).

El aceite de higado de pescado y el pescado son particularmente ricos en vitamina D, mientras que se
encuentran cantidades bajas en la carne, el huevo, la yema, la leche, los productos lacteos y el aguacate.

Signos de deficiencia de vitamina D:

Los signos de deficiencia de vitamina D pueden aparecer, por ejemplo, en los recién nacidos en
prematuros, en los bebés alimentados exclusivamente con leche materna durante mas de seis meses sin
suplementos de calcio o en los nifios que siguen una dieta vegetariana estricta. Las causas de la rara
deficiencia de vitamina D en los adultos pueden ser una ingesta alimentaria inadecuada, una exposicién
insuficiente a los rayos ultravioleta, la malabsorcion y la mala digestion, la cirrosis del higado y la
insuficiencia renal.

En los casos de deficiencia de vitamina D, no hay calcificacién esquelética (raquitismo) o se produce
descalcificacion 6sea (osteomalacia). La deficiencia de calcio y/o vitamina D induce una secrecién
reversible y aumentada de la hormona paratiroidea. Este hiperparatiroidismo secundario provoca un
aumento del recambio dseo, lo que puede dar lugar a la fragilidad de los huesos y a fracturas.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

En dosis dietéticas, la vitamina D se absorbe casi completamente de los alimentos. Se absorbe junto con los
lipidos nutricionales y los &cidos biliares y si la administracion con la comida principal del dia puede, por
lo tanto facilitar la absorcion.

8 de 10




Distribucion y Biotransformacion

Colecalciferol es metabolizado en el higado por una hidroxilasa microsomal para formar 25-
hidroxicolecalciferol (25(0OH)D3)y, posteriormente, sufre una hidroxilacion posterior en el rifion para
formar el metabolito activo 1,25-dihidroxicolecalciferol, la forma biologicamente activa.

Después de una sola dosis oral de colecalciferol, las concentraciones méximas de suero de la forma
primaria de almacenamiento, 25(0OH)D3 , se alcanzan después de aproximadamente una semana.
25(0OH)D3 se elimina lentamente con una vida media aparente en suero de aproximadamente 50 dias.
Después de altas dosis de vitamina D, las concentraciones de 25-hidroxicolecalciferol en el suero pueden
ser elevadas durante meses. La hipercalcemia inducida por una sobredosis puede persistir durante varias
semanas (ver seccion 4.9).

Eliminacién
Los metabolitos circulan en la sangre unidos a una globina- a especifica, son eliminados principalmente en
la bilis y las heces.

Caracteristicas en grupos especificos de sujetos o pacientes
Se ha notificado una tasa de aclaramiento metabolico un 57 % menor en los sujetos con insuficiencia renal
en comparacion con los voluntarios sanos.

La disminucion de la absorcion y el aumento de la eliminacion de la vitamina Ds ocurre en sujetos con
malabsorcion. Los sujetos obesos también presentan una capacidad reducida de mantener los niveles de
vitamina Ds con la exposicion a la luz solar, y es probable que requieran dosis orales mas elevadas de
vitamina Ds para suplir estas deficiencias.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Unicamente se observaron reacciones en los estudios preclinicos de toxicidad a dosis repetidas con
exposiciones consideradas superiores a la maxima humana, lo que indica que esa toxicidad s6lo es probable
gue ocurra en sobredosis crénicas en las que podria producirse hipercalcemia.

En estudios en animales, se ha observado teratogenia con dosis mucho mas elevadas que el intervalo
terapéutico en humanos.

El colecalciferol no tiene ninguna actividad mutagénica o potencial carcindgenico.

No hay més informacién de relevancia para la evaluacién de la seguridad ademas de lo que se afirma en
otras partes de la ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Triglicéridos de cadena media
Butilhidroxitolueno

6.2. Incompatibilidades

No procede.
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6.3. Periodo de validez

36 meses
Periodo de validez después de la apertura: 12 meses

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frasco de vidrio ambar con cierre de rosca de polipropileno blanco y cuentagotas central de polietileno.
Envases con 1y 5 frascos cada uno de 10 ml de solucidn con cierre de rosca y cuentagotas central.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Mibe Pharma Espafia S.L.U.
C/Amaltea 9, 42 planta, letra B,
28045, Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

85357

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Agosto 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2020

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).
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