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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: CIANOCOBALAMINA

Forma farmacéutica: Solucion oftalmica

Fortaleza: 0,02 mg/ mL

Presentacion: Estuche por un frasco gotero de PEBD con 5 mL.

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS AICA, La Habana, Cuba.

Fabricante, pais: UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB)
"LABORATORIOS JULIO TRIGO". Planta de Colirios.

Numero de Registro Sanitario: M-16-244-S01

Fecha de Inscripcién: 15 de diciembre de 2016.

Composicion:
Cada mL contiene:

Cianocobalamina 0.02 mg
Cloruro de benzalconio 0.10 mg
sodio fosfato monobasico dihidratado

sodio cloruro

agua para inyeccién

Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones:

Lesiones de la cornea y conjuntiva donde se desee acelerar la epitelizacion (Ulceras
cronicas y rebeldes, quemaduras, abrasiones, impactos de cuerpos extrafos).

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al cobalto, a la vitamina B12 o a alguno de los componentes del
medicamento.

Advertencias y precauciones:

Embarazo: No se han llevado estudios especificos, no obstante, dada la ausencia de
toxicidad, no se esperan efectos adversos.



El frasco debe permanecer bien cerrado, para evitar su contaminacién. Evitar la
contaminacion del gotero.

Efectos indeseables:

Casi siempre es bien tolerado, con una baja toxicidad local y rara vez provoca reacciones
de hipersensibilidad.

Posologia:

Instilar en el globo ocular afectado 2-3 gotas tres veces o mas al dia.
Modo de administracion: Ocular.

Interacciones medicamentosas:

No se reportan.

Uso en embarazo y lactancia:

Embarazo: No se han llevado estudios especificos, no obstante, dada la ausencia de
toxicidad, no se esperan efectos adversos.

Efectos en la conduccion de vehiculos / maquinarias:-

No procede.

Sobredosificacion:

Descontinuar el tratamiento.

Propiedades farmacodinamicas:

Cddigo ATC: S01X

Grupo Farmacoterapéutico: Oftalmolégicos, Otros oftalmologicos.
La cianocobalamina favorece la regeneracion del epitelio ocular.

Mecanismo de accion: La vitamina B12 actia como coenzima en varias funciones
metabdlicas incluyendo el metabolismo de grasas y carbohidratos y sintesis de proteinas.
Es necesaria para el crecimiento, la replicacion celular, hematopoyesis y la sintesis de
nucleoproteinas y mielina, debido en gran parte a sus efectos sobre el metabolismo de
metionina; acido félico y acido maldnico. La vitamina B12 participa en la formacién de los
glébulos rojos mediante la activacion de las coenzimas del acido folico.

Tanto la cianocobalamina como su analogo la hidroxocobalamina son formas sintéticas de
vitamina B12 y tienen una accidén hematopoyética, aparentemente idéntica a la del factor
antianémico presente en los extractos de higado purificados.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Unién a proteinas: Una vez absorbida se une a las proteinas plasmaticas.
Vida media: 6 dias, aproximadamente.
Eliminacion: por la bilis y una parte por la orina.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

Debe permanecer el frasco bien cerrado, para evitar su contaminacion.
Evitese la contaminacién del gotero.
Desechar al mes de abierto el envase.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 30 de septiembre de 2021.






