FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Rocaltrol 0,25 microgramos céapsulas blandas
Rocaltrol 0,50 microgramos capsulas blandas

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Rocaltrol 0,25 microgramos: Cada capsula blanda contiene 0,25 microgramos de calcitriol.

Excipientes con efecto conocido: Cada céapsula contiene 2,87 - 4,37 mg de sorbitol (E-420) y de almidon
de maiz hidrolizado hidrogenado.

Rocaltrol 0,50 microgramos: Cada capsula blanda contiene 0,50 microgramos de calcitriol

Excipientes con efecto conocido: Cada capsula contiene 2,87 - 4,36 mg de sorbitol (E-420) y almidén de
maiz hidrolizado hidrogenado.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Cépsulas blandas

Rocaltrol 0,25 microgramos: Las capsulas son de gelatina blanda con forma oval, la mitad de color de
marrdén-naranja a naranja-rojo opaco y la otra mitad de blanco a gris-amarilla o gris-naranja opaco.

Rocaltrol 0,50 microgramos: Las capsulas son de gelatina blanda con forma oval, de color marrén—naranja
a rojo-naranja opaco.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Rocaltrol esta indicado, en general, en todas las enfermedades relacionadas con incapacidad de
sintesis renal del calcitriol, tales como:

. Osteodistrofia renal, en pacientes con insuficiencia renal cronica y mas si estdn sometidos a
hemodialisis.

Hipoparatiroidismo postquirdrgico.

Hipoparatiroidismo idiopatico.

Pseudohipoparatiroidismo.

Raquitismo dependiente de la vitamina D.

Raquitismo hipofosfatémico resistente a la vitamina D.

Osteomalacia

Tratamiento prequirtrgico en hiperparatiroidismo primario, para minimizar la hipocalcemia
postoperatoria.
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4.2. Posologia y forma de administracion
Posologia

La dosis diaria 6ptima de Rocaltrol debe determinarse para cada enfermo en funcion de la calcemia. El
tratamiento con calcitriol ha de iniciarse siempre con la dosis mas baja posible, aumentandola sélo bajo
estricto control de la calcemia (ver Monitorizacion de los pacientes).

Un requisito indispensable para alcanzar la eficacia 6ptima de calcitriol es un aporte adecuado de calcio.
En caso necesario se prescribira un suplemento de calcio de acuerdo a las guias de uso habituales.

Gracias a la mejor absorcion gastrointestinal del calcio con Rocaltrol, es posible que en algunos pacientes
pueda reducirse el aporte de calcio. En los pacientes propensos a la hipercalcemia puede bastar con una
dosis baja de calcio o incluso no ser necesario ningun tipo de aporte suplementario.

Monitorizacion de los pacientes

Durante la fase de estabilizacion del tratamiento con calcitriol, ha de determinarse la calcemia al menos dos
veces por semana. Una vez conocida la dosis 6ptima de Rocaltrol, la calcemia se controlard mensualmente
(o segun se especifica mas adelante para algunas indicaciones concretas). Las muestras para la
determinacion de la calcemia deben obtenerse sin torniquete.

Tan pronto como las concentraciones de calcio se sitden 1 mg/100 ml (250 umol/l) por encima de los
valores normales (9-11 mg/100 ml, equivalentes a 2.250-2.750 umol/l) o se produzca un aumento de la
creatinina sérica hasta un valor > 120 umol/l, debe suspenderse inmediatamente la dosis de calcitriol hasta
la normalizacion de la calcemia.

Durante los periodos de hipercalcemia, han de determinarse a diario las concentraciones séricas de calcio y
fosfatos. Tras la normalizacién de los valores, puede continuarse la administracion de calcitriol, pero con
una dosis diaria inferior en 0,25 microgramos a la precedente. Debe calcularse la ingestion diaria
aproximada de calcio con la dieta y, si es necesario, ajustar el aporte (ver seccion 4.4).

Osteodistrofia renal (pacientes dializados):

La dosis diaria inicial es de 0,25 microgramos. Para los pacientes normocalcémicos o con hipocalcemia
leve son suficientes 0,25 microgramos en dias alternos. De no observarse en un plazo de 2-4 semanas una
respuesta satisfactoria en los pardmetros clinicos y bioquimicos, podra elevarse la dosis en 0,25
microgramos/24 horas cada 2-4 semanas. Durante este periodo ha de determinarse la calcemia como
minimo dos veces por semana. La dosis de mantenimiento suele ser de 0,5-1 microgramos/24 horas, pero
podrian necesitarse dosis mayores en pacientes tratados con barbitdricos o anticonvulsivantes.

Un pulso de terapia con Rocaltrol oral con una dosis inicial de 0,1 microgramos/kg/semana dividida en dos
0 tres dosis iguales administradas por la noche, fue efectiva incluso en pacientes refractarios a la terapia
continua. No se debe sobrepasar una dosis acumulada maxima total de 12 microgramos por semana.

Hipoparatiroidismo y raquitismo:

La dosis inicial recomendada de calcitriol es de 0,25 microgramos/dia, administrada por la mafiana. Si no
se observa una respuesta satisfactoria de los parametros clinicos y bioquimicos, podra aumentarse la dosis
en intervalos de 2-4 semanas. Durante este periodo de ajuste posolégico, debe determinarse la calcemia al
menos dos veces por semana. En caso de hipercalcemia, se deberd interrumpir inmediatamente el
tratamiento con calcitriol hasta la recuperacion de los niveles normales de calcemia. Se debera considerar
disminuir la ingestién de calcio con la dieta.
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En ocasiones se observa malabsorcién en los pacientes con hipoparatiroidismo, por lo que pueden ser
necesarias, al menos inicialmente, dosis mas elevadas de Rocaltrol en tales casos.

Mujeres embarazadas y lactantes:

Si se decide prescribir Rocaltrol a una mujer embarazada con hipoparatiroidismo, puede gue sea necesaria
una dosis mayor durante la segunda mitad del embarazo y reducir la dosis tras el parto o durante la
lactancia (ver seccion 4.6).

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de Rocaltrol capsulas en nifios para poder hacer una
recomendacién posologica. Solo se dispone de datos limitados sobre el empleo de Rocaltrol capsulas en
pacientes pediatricos.

Pacientes de edad avanzada
No se requieren modificaciones de dosis especificas para esta poblacion. Se debera seguir las
recomendaciones generales para monitorizar el calcio sérico y la creatinina.

Forma de administracion
Via oral, exclusivamente.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

Rocaltrol no debe ser administrado a pacientes con hipercalcemia o con evidencia de toxicidad de vitamina
D.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Existe una estrecha relacion entre el tratamiento con calcitriol y la aparicién de hipercalcemia. Un aumento
brusco del aporte de calcio como consecuencia de modificaciones de la dieta (p.ej.: aumento del consumo
de productos lacteos) o una ingestion incontrolada de preparados de calcio, pueden desencadenar una
hipercalcemia. Debe advertirse a los pacientes y a sus familiares que es imprescindible cumplir
estrictamente la dieta prescrita, y se les debe ensefiar a identificar los sintomas de la hipercalcemia. Tan
pronto como las concentraciones de calcio se sitden en 1 mg/100 ml (250 umol/l) por encima de los valores
normales (9-11 mg/100 ml, equivalentes a 2.250-2.750 umol/l) o se produzca un aumento de la creatinina
sérica hasta un valor > 120 umol/l, debe suspenderse inmediatamente la dosis de Rocaltrol hasta la
normalizacion de la calcemia (ver seccion 4.2).

Los pacientes inmovilizados, como por ejemplo aquellos que han sido intervenidos quirdrgicamente, tienen
un riesgo mayor de hipercalcemia.

El calcitriol aumenta las concentraciones séricas de fosfatos inorganicos. Aunque esto puede ser
beneficioso en los pacientes con hipofosfatemia, hay que tener precaucion en los enfermos con
insuficiencia renal, dado el peligro de calcificaciones ectopicas. En estos casos, se debe procurar mantener
una fosfatemia normal (2-5 mg/100 ml, equivalentes a 0,65-1,62 mmol/l) mediante una dieta pobre en
fosfatos y la administracién oral de quelantes de los fosfatos.

Se debe evitar que el producto fosfocalcico (Ca x P) alcance un valor superior a 70 mg? /dI?
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Los pacientes con raquitismo resistente a la vitamina D (hipofosfatemia familiar) tratados con Rocaltrol
deben continuar su tratamiento habitual con fosfatos por via oral. Sin embargo, es preciso tener en cuenta
que calcitriol puede estimular la absorcién intestinal de fosfatos, efecto que puede reducir las necesidades
de suplementos de fosfatos. Son necesarios, ademas, controles analiticos periddicos de calcio, fésforo,
magnesio y fosfatasa alcalina en suero, asi como de calcio y fosfatos en la orina de 24 horas.

Dado que el calcitriol es el més eficaz de los metabolitos de la vitamina D disponibles, no debe prescribirse
ningun otro preparado de vitamina D durante el tratamiento con Rocaltrol, con el fin de evitar la aparicion
de posibles efectos adversos e hipercalcemia.

Si se cambia el tratamiento de un paciente de ergocalciferol (vitamina D;) a calcitriol, pueden ser
necesarios varios meses para gque la concentracién sanguinea de ergocalciferol vuelva a los valores basales
(ver seccion 4.9).

Los pacientes con funcién renal normal que tomen calcitriol deberan evitar la deshidratacién mediante una
ingesta adecuada de liquidos.

En pacientes con funcion renal normal, la hipercalcemia crénica puede estar asociada con un aumento de la
creatinina sérica. Aungue dicho aumento es generalmente reversible, es conveniente prestar atencion a

aquellos factores que puedan producir hipercalcemia.

Advertencias sobre excipientes

Rocaltrol 0,25 microgramos capsulas blandas:
Este medicamento contiene 2,87 - 4,37 mg de sorbitol (E-420) en cada capsula.

Rocaltrol 0,50 microgramos capsulas blandas:
Este medicamento contiene 2,87 - 4,36 mg de sorbitol (E-420) en cada capsula.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Es preciso que el paciente siga estrictamente las indicaciones del médico sobre la dieta, especialmente por
lo que respecta a la ingestion suplementaria de calcio, y que evite la ingesta incontrolada de otros
preparados que contienen calcio

El tratamiento simultaneo con diuréticos tiazidicos aumenta el riesgo de hipercalcemia.

La dosis de calcitriol debe determinarse de manera muy cuidadosa en los pacientes tratados con digitélicos,
ya que en estos enfermos la hipercalcemia puede desencadenar arritmias cardiacas.

Los medicamentos que contienen magnesio (p.ej.: los antiacidos) no deben administrarse junto con
Rocaltrol en pacientes sometidos a dialisis renal crdnica, ya que podrian causar hipermagnesemia.

Rocaltrol influye en el transporte intestinal, renal y dseo de los fosfatos, por lo que la dosis de quelantes de
fosfatos ha de fijarse en funcion de la fosfatemia (valores normales: 2-5 mg/100 ml, equivalentes a 0,65-

1,62 mmol/l).

Los pacientes con raquitismo resistente a la vitamina D (hipofosfatemia familiar) deben proseguir su
tratamiento habitual con fosfatos por via oral. Sin embargo, es preciso tener en cuenta que Rocaltrol puede
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estimular la absorcion intestinal de fosfatos, ya que este efecto puede modificar las necesidades de
suplementos de fosfatos.

Existe una relacion de antagonismo funcional entre los anédlogos de la vitamina D, que fomentan la
absorcion del calcio, y los corticosteroides, que la inhiben.

Los secuestradores de acidos biliares, incluyendo la colestiramina y el sevelamero, pueden reducir la
absorcion intestinal del calcitriol y otras vitaminas liposolubles y, como consecuencia de ello, alterar la
absorcidn intestinal del calcitriol.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Con dosis casi letales de vitamina D se ha producido estenosis aortica supravalvular en fetos de conejas
prefiadas. No existen datos indicativos de que la vitamina D sea teratdgena para el ser humano, ni siquiera
en dosis muy altas. No obstante, Rocaltrol sélo debe administrarse a mujeres embarazadas si los beneficios
esperados superan a los posibles riesgos para el feto.

Lactancia

Debe suponerse que el calcitriol exdgeno pasa a la leche materna. Teniendo en cuenta la posibilidad de
hipercalcemia en la madre y de efectos adversos en el lactante, la lactancia materna durante el tratamiento
con Rocaltrol exige la vigilancia de las concentraciones séricas de calcio en la madre y el nifio.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Considerando las caracteristicas farmacodinamicas de las reacciones adversas notificadas, cabe suponer
que este producto no afecta a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Ensayos clinicos

Las reacciones adversas presentadas a continuacion reflejan la experiencia de estudios de investigacion con
Rocaltrol y de la experiencia post-comercializacion.

La reaccion adversa notificada mas frecuentemente fue hipercalcemia.

Las reacciones adversas incluidas en la Tabla 1 se presentan clasificadas por 6rganos y sistemas y por
intervalo de frecuencia, usando las siguientes categorias: muy frecuentes (> 1/10); frecuentes (> 1/100 a
< 1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100); raras (> 1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), no
conocidas (no se puede estimar a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en
orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.

Tabla 1 Resumen de Reacciones adversas ocurridas en pacientes que toman Rocaltrol (calcitriol)

Clasificacion Organo | Muy Frecuentes Poco Frecuencia no
Sistema frecuentes frecuentes conocida
Trastornos del Hipersensibilidad,
Sistema inmunologico urticaria
Trastornos del Hipercalcemia Disminucion Polidipsia,
metabolismo y del apetito deshidratacion
nutricion Pérdida de peso
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Trastornos Apatia
psiquiatricos Trastornos
psiquiatricos
Trastornos del sistema Cefalea Debilidad muscular,
Nervioso alteracion sensitiva
Insomnio
Trastornos cardiacos Arritmias cardiacas
Trastornos Dolor Vomitos Estrefiimiento,
gastrointestinales abdominal, dolor en la zona
Nauseas superior del
abdomen
lleo paralitico
Trastornos de la piel y Erupcién Eritema, prurito
del tejido subcutaneo
Trastornos Retraso en el
musculoesqueléticos y crecimiento
del tejido conjuntivo
Trastornos renales y Infeccion del Poliuria
urinarios tracto Nocturia
urinario
Trastornos generales y Calcinosis,
alteraciones en el pirexia, sed
lugar de
administracién
Exploraciones Aumento de la
complementarias creatinina en
sangre

Dado que Rocaltrol ejerce un efecto vitaminico D, pueden producirse reacciones adversas similares a las
observadas cuando se toman dosis excesivas de vitamina D, es decir, sindrome de hipercalcemia o
intoxicacion por calcio (segun la intensidad y la duracion de la hipercalcemia) (ver seccion 4.2 y seccion
4.4). De forma ocasional pueden producirse sintomas agudos incluyendo disminucion del apetitio, cefalea,
nauseas, vomitos y dolor abdominal o dolor en la zona superior del abdomen y estrefiimiento.

Los estudios farmacocinéticos han demostrado que, en virtud de la corta semivida bioldgica del calcitriol,
las concentraciones séricas de calcio excesivamente altas se normalizan pocos dias después de suspenderse
el tratamiento, es decir, mucho antes que tras un tratamiento con preparados de vitamina Ds.

Pueden incluirse como efectos cronicos: debilidad muscular, pérdida de peso, alteracion sensitiva, pirexia,
sed, polidipsia, poliuria, deshidratacion, apatia, retraso en el crecimiento e infeccion del tracto urinario.

En caso de hipercalcemia e hiperfosfatemia (de > 6 mg/100 mg 6 > 1,9 mmol/l) concurrentes, pueden
producirse calcinosis, observables radiograficamente.
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Reacciones de hipersensibilidad como erupcion, eritema, prurito y urticaria pueden ocurrir en individuos
susceptibles.

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 Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es

4.9. Sobredosis

Como el calcitriol es la forma activa de la vitamina D, los sintomas de una sobredosis de calcitriol son los
mismos que los de una sobredosis de vitamina D. Estos mismos sintomas pueden aparecer si se toman dosis
elevadas de calcio y fosfato mientras se estd en tratamiento con Rocaltrol. Se debe evitar que el producto
fosfocalcico (Ca x P) alcance un valor superior a 70 mg? /dI?

Los sintomas agudos de una intoxicacion con vitamina D son: anorexia, cefalea, vomitos y estrefiimiento.
Los sintomas cronicos son distrofia (debilidad, pérdida de peso), trastornos sensitivos, fiebre con sed,
poliuria, deshidratacion, apatia, interrupcion del crecimiento e infecciones urinarias. La hipercalcemia
puede ir seguida de una calcificacién metastasica de la corteza renal, del miocardio, de los pulmones y del
pancreas.

Se tratara con emesis o lavado gastrico, para impedir la absorcion intestinal de calcio. También se podra
administrar parafina liquida para favorecer la eliminacion fecal. Se recomienda realizar analisis repetidos
de calcio en sangre. Si persisten los niveles elevados de calcio, administrar fosfatos o corticoides o forzar la
excrecion urinaria.

La hipercalcemia a niveles mas altos (> 3,2 mmol / L) puede conducir a insuficiencia renal sobre todo si los
niveles de fosfato en la sangre son normales o elevados debido a la insuficiencia renal.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: Vitaminas. Vitaminas A y D, combinaciones de las dos incl. Vitamina D y
analogos. Calcitriol, Codigo ATC: A11CC04

El calcitriol es la forma de la vitamina D3 mas activa en la estimulacién del transporte intestinal del calcio.
Los dos lugares de accion conocidos del calcitriol son el intestino y los huesos.

El calcitriol o 1-alpha,25-dihidroxicolecalciferol es uno de los principales metabolitos activos de la
vitamina Ds;. Normalmente se forma en el rifidén a partir de su precursor, el 25-hidroxicolecalciferol (25-
HCC). La sintesis enddgena diaria de calcitriol es de 0,5 — 1 microgramos, pero ésta es mayor en periodos
de sintesis dsea elevada (por gj. crecimiento o embarazo). El calcitriol fomenta la absorcién intestinal del
calcio y regula la mineralizacion dsea. El efecto farmacoldgico de una Unica dosis de calcitriol dura unos
3-5 dias.
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En los pacientes con una marcada insuficiencia renal, especialmente si estan sometidos a hemodidlisis
durante largo tiempo, la sintesis endégena de calcitriol esta disminuida o incluso completamente abolida.
Esta deficiencia desempefia un papel decisivo en la génesis de la osteodistrofia renal, enfermedad en la que
la administracion oral de Rocaltrol normaliza la absorcion intestinal del calcio, la hipocalcemia y las
concentraciones séricas elevadas de fosfatasa alcalina y hormona paratiroidea. De igual manera, alivia el
dolor 6seo y muscular.

En pacientes con hipoparatiroidismo  postquirdrgico, hipoparatiroidismo  idiopatico vy
pseudohipoparatiroidismo, la hipocalcemia y sus manifestaciones clinicas se alivian con el tratamiento con
Rocaltrol.

En los pacientes con raquitismo dependiente de la vitamina D, las concentraciones séricas de calcitriol son
bajas o nulas. Dada la insuficiente produccién renal enddgena de calcitriol, el tratamiento con Rocaltrol
tiene caracter sustitutivo.

Igualmente los pacientes con raquitismo resistente a la vitamina D e hipofosfatemia, pueden beneficiarse
con Rocaltrol.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion
El calcitriol se absorbe rapidamente en el intestino. Después de una dosis oral Unica de 0,25-1,0
microgramos, las concentraciones séricas maximas de calcitriol se alcanzan al cabo de 2-6 horas.

Distribucion

Para su transporte en sangre, el calcitriol mayoritariamente se une a una proteina plasmatica especifica de
vitamina D (DBP) y en menor medida, a lipoproteinas y a la albimina. A mayor concentracion plasmatica
de calcitriol, el DBP comienza a saturarse, y se incrementa la unién a lipoproteinas y albimina.

Biotransformacion
El calcitriol se hidroliza y oxida en el rifidn y en el higado por una isoenzima del citocromo P450
especifica, concretamente la CYP24A1. Se han identificado varios metabolitos con diferente actividad
como vitamina D.

Eliminacion

La semivida de eliminacion del calcitriol en el suero es de 5-8 horas. Sin embargo, el efecto farmacoldgico
de una dosis Unica de calcitriol dura como minimo 4 dias. El calcitriol se excreta con la bilis y esta
sometido a circulacién enterohepatica.

La cinética de eliminacion y absorcién del calcitriol es lineal en un amplio rango de dosis de hasta 165
microgramos administrados en forma de dosis oral Unica.

Farmacocinética en situaciones clinicas especiales

En pacientes con sindrome nefrético o sometidos a hemodidlisis, las concentraciones séricas de calcitriol
son menores y el tiempo necesario para alcanzar la concentracion maxima es méas prolongado.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los estudios de toxicidad subcrénica llevados a cabo en ratas y perros demostraron que el calcitriol a dosis
orales de 20 ng/kg/dia (dos veces la dosis humana habitual) durante 6 meses, no produce reacciones
adversas 0 produce reacciones adversas moderadas. Dosis de 80ng/kg/dia (ocho veces la dosis humana
habitual) durante 6 meses, produjeron reacciones adversas moderadas. Los cambios observados parecen ser
el resultado de una hipercalcemia prolongada.

Los estudios de toxicidad reproductiva llevados a cabo en ratas demostraron que dosis orales de hasta 300
ng/kg/dia (30 veces la dosis humana habitual) no tienen ningun efecto negativo sobre la reproduccion.

En conejos, se observaron multiples anormalidades fetales en dos camadas a dosis orales toxicas para la
madre de 300 ng/kg/dia y en una camada a dosis de 80 ng/kg/dia, pero no se observaron a dosis de 20
ng/kg/dia (2 veces la dosis humana habitual).

Aunqgue no hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos tratados y los controles en el
nimero de camadas o fetos que muestran anormalidades, la posibilidad de que estos resultados se deban a
la administracion de calcitriol no podia ser descartada.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Contenido de la capsula:

Butilhidroxianisol (E-320)

Butilhidroxitolueno (E-321)

Triglicéridos de cadena media(Rocaltrol 0,25 microgramos cépsulas blandas)
Triglicéridos de grasa de coco (Rocaltrol 0,50 microgramos capsulas blandas)

Cubierta de la capsula:

Gelatina

Glicerol al 85%

Karion 83 (contiene: sorbitol (E420), manitol y almidén de maiz hidrolizado hidrogenado)
Didxido de titanio (E171)

Oxido de hierro rojo (E172).

Oxido de hierro amarillo (E-172)

6.2. Incompatibilidades

No procede

6.3. Periodo de validez
3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar el blister en el embalaje exterior para protegerlo de la luz y la humedad.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Rocaltrol 0,25 microgramos capsulas blandas se presenta en blister de PVC que contienen 20 capsulas
blandas.

Rocaltrol 0,50 microgramos cépsulas blandas se presenta en blister de PVC que contienen 20 capsulas
blandas.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial para su eliminacion.

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ATNAHS PHARMA NETHERLANDS B.V.
Copenhagen Towers, @restads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kgbenhavn S

Dinamarca

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Rocaltrol 0,25 microgramos: N° Reg.: 55.973
Rocaltrol 0,50 microgramos: N° Reg.: 55.974

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

Rocaltrol 0,25 microgramos: Fecha de Autorizacion 26/11/1982 / Renovacién: 1/12/2010
Rocaltrol 0,50 microgramos: Fecha de Autorizacion 26/11/1982 / Renovacion: 1/12/2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2021
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