
BUENOSAIRES,26 DE ABRIL DE 2016.-

TECNOLOGÍAMÉDICA Y

esta

"2()16 -Año del Bicentenario de la Deelmoción de la IndeJciaNOCiOnai"
, I

, I
DISPOSICION Ni 4519

I
I
I
\

I
VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000240-14-7 del Registro de

I
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

\

similar registrado en la RepúblicaArgentina.

CONSIDERANDO:
, I

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOSTEMIS

LOSTALOS.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de EspeciJlidades
,

, I
Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

I

ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA de una nueva especialidad medicinbl que
I

será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un PíOducto

I
Que las actividades de elaboración y comercialización de

I
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus n!ormas

I

I

150/92 (t.o. 1993).
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"2016 -Año delE/centenario de la Declaración de lalJUkpendenciLINacional"
• I , \

DISPOSICI~NNi 4519

\

\

I
Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

; I
informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identiticatorios .los

I

1I

~"$4(u/
SlmlaIÍlll "~
~d4iI ,lli#itllUii

)t9'6I(Il'1'

Característicos aprobados por cada una de las referidas' áreas para la

e$pecialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se enli:uentran
, I

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.
I d I I

I Que asimismo, de acuerdo con lo informado por ,el INAME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calida1d de la
I

es'pecialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.
I

Que se aprobaron los proyectos de rótulos, y prospectos

correspondientes. [

I Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDIC~S ha to \ ado la

intervención de su competencia.

I Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en lel REM

los
\

por
I

\

\

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas
I

Por ello,

I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NAG:IONALdE

I

de ,la especialidad medicinal solicitada.

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA
I

DISPONE:
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SECUNDARIO_VERSION03.PDF / O - 28/10/201516:27:39.

.. . 1
''20J 6-Año del Bicent<mario de la Declaración de la Indepen;:Je,nciaNacional"

, I
DISPOSICION N°I 4519

\

\

\

ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)i de la
, I I ,

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
, I

MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial TOTAL MAGNESIANO
I

VITALlZANTE PLUS y nombre/s genérico/s ACIDO ASCORBICO- ACIDOI FOLlCO

- BIOTINA - CALCIO CARBONATO - CIANOCOBALAMINA - NICOTINAMIDA -

PANTOTENATO DE CALCIO - PIRIDOXINA CLORHIDRATO - RIB~FLAVINJ - ZINC

- TIAMINA MONONITRATO - MAGNESIO SULFATO MONOHIDRATO - MAbNESIO

CARBONATO BASICO HIDRATADO, la que será elaborada en la RJpÚblica

Argentina según los Datos Identificatorios Característicos incluidos en el
I

Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente dispOSición.

ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de' rótulo/si y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PhRA EL
I

PACIENTE_VERSION03.PDF / O - 28/10/2015 16:27:39, PROYEiO DE

PROSPECTO_VERSION03.PDF / O - 28/10/2015 16:27:39, ,PROYE¡O DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF / O - 28/10/2015 16:127:39,
, 1

PROYECTODE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION03.PDF / O - 28/10/2015
- I

16:27:39, PROYECTODE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION02.P
1

DF / O

28/10/2015 16:27:39, PROYECTO DE RÓTULO DE E~VASE

\

\
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"2016c:Aiío del Bicentenario de la Declaración de I,Únde ••••ndLlaNaCiOnal"
, 'j, .--"

DISPOSICION N° 4519

EXPEDIENTE NO1-0047-2000-000240-14-7

,:
~inUttrio tÚ sa(utI

$ttrtt4r(a tÚ~
'RIgUf4ti6Jle ln.mtl#01

~'l"
I

ARTÍCULO3°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N°", con exclusión de toda otra leyenda no contemPlat en la

norma legal vigente. ' 1
I •

ARTICULO 4°._ Con carácter previo a la comercialización dela esp cialidad

m1edicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, ell titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la. I
elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

I , l
técnica consistente' en la constatación de la capacidad de producción y de control

I
correspondiente.,

I •

AiTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el ~rtícUIO ir de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de I,afecha impresa

en él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de
1 I

1

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la
I , i

presente disposicióny los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Debartamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo c()rreSpon~iente.

C I I'd h' Iump I o, arc Ivese. ~'

~
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INDUSTRIA ARGENTINA
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INFORMACIÓN PARA PACIENTES

TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS
MINERALES: MAGNESIO, CALCIO Y ZINC

VITAMINAS: B1t B2, B3, 85, B6, e, H y ÁCIDO FÓLICO
Comprimidos recubiertos y efervescentes

VENTA BAJ01RECETA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACIÓN ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¿QUÉ CONTIENE TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS?
Cada comprimido recubierto contiene:

I

Vitamina El (Tiamina mononitrato) 15
Vitamina B2 (Riboflavina) 115
Vitamina B3 (Nicotinamida) '50
Vitamina Bs (D-pantotenato de calcio) 25
Vitamina B6 (Piridoxina clorhidrato) 10
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 10
Vitamina H (D-biotina) 150
Ca¡cio (como Carbonato de calcio: 244,5 rng + Vit.Bs) 100
Magnesio (como Carbonato de magnesio pesado: 203,51 mg + Sulfato
de magnesio monohidratado: 272,38 mg) 100
Vitamina C (como Ácido ascórbico 90%: 611,1 mg) 500
Vitamina 89 (Ácido fólico) 400
zidc (como Citrato de zinc dihidratado: 31,2 mg) 10

Excipientes:
Crospovidona, Estearato de magnesio, Hipromelosa, Dióxido de
titanio, Talco, Polietilenglicol 6000, Óxido de hierro rojo,
Povidona y Óxido de hierro amarillo c.s.

Cada comprimido efervescente contiene:
I

Vit'amina B1 (Tiamina mononitrato) 15 mg
Vitamina B2 (Riboflavina) 15 mg
Vitamina B3 (Nicotinamida) 50 mg
Vitamina 85 (D-pantotenato de calcio) 25 mg
Vitamina 86 (Piridoxina clorhidrato) 10 mg
Vitamina 812 (Cianocobalamina) t0]..1g
Vitamina H (D-biotina) 150 ]..1g
Calcio (como Carbonato de calcio: 244,5 mg + Vit.Bs) 100 mg
Magnesio (como Carbonato de magnesio pesado: 203,51 mg + Sulfato
de magnesio monohidratado: 272,38 mg) 100 mg
Vitamina C (como Ácido ascórbico 90%: 611,1 mg) 5ÓO mg
Vitamina B9 (Ácido fólico) 400 ]..1g
ZinG:: (como Citrato de zinc dihidratado: 31,2 mg) 10 mg

Excipientes:
Ácido cítrico anhídro, Ácido tartárico, Dióxido de silicio
coloidal, Amarillo ocaso, Aspartame, Bicarbonato de sodio,
Carbonato de sodio anhidro, Cloruro de sodio, Esencia de
naranjas y Polietilenglicol 3350 C.s.

Feni1cetonúricos: Los comprimidos efervescentes contienen Aspartame.

ACCIÓN
TOTALMAGNESIANOVITALIZANTE PLUS aporta todas las Vitaminas del complejo
B, Vitamina C, Magnesio, Calcio y Zinc. Estas sustancias participan en
dist~ntos sistemas del organismo y colaboran con el adecuado
fun6~onamiento del sistema nervioso, de la contracción de los músculos,
dell~etabolismo y el sistema de defensa frente a infecciones.

¿PARA QUÉ SE USA TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS?
TOTAL MAGNESIANOVITALIZANTE PLUS se utiliza como aporte de vitaminas y
minerales en aquellas personas que no pueden recibirlo mediante una¡ dieta
adecuada.
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~~stintas situaciones en las que se necesita un aporte alto de¡Vitamina
el y B, Zinc, Magnesio y Calcio, por ejemplo frente a una dietk
incompleta, esfuerzos físicos importantes, estados de tensión 1, nerviosat
cbnsumo excesivo de alcohol, o tabaquismo (TOTAL MAGNESIANOViTALIZANTE
PLUS no previene los trastornos hepáticos propios del consumo de alcohol
1'1t las lesiones vasculares y pulmonares que produce el hábito del fumar) .1
¡CÓMO SE USA TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS?
Siga exactamente las instrucciones de administración de TOTAL JAGNESIAN'
V~TALIZANTE PLUS, a no ser que su médico le haya indic~do otraJ
dIstintas. Consulte a su médico ylo farmacéutico si tierle dudasJ
Administrar exclusivamente en adultos y mayores de 12 años. I I
S~ recomienda tomar 1 comprimido recubierto 6 1 comprimido efe'rvescentJ
p~r día. Comprimido recubierto: Tomarlo con abundante líquido. Comprimidd
efervescente: Disolverlo en un vaso con un mínimo de 200 mI de agua.

'1 • 1¿QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS?
Nd tome TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS si Ud. padece una ehfermedad
r~nal grave, tiene cálculos renales, tiene el Calcio en s~ngre mu~
ei1evado o es alérgico a uno de los componentes. Si sufre de
fe~i1cetonuria, no tome los comprimidos efervescentes. I

; 1 . I¿QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE
PLUS?
~me a su médico o farmacéutico si:
- 'Sufre otra enfermedad,

- lEs alérgico
- Ya toma otros medicamentos (incluso los comprados sin receta).
Dutante el embarazo y la lactancia, las Vitaminas del grupo E, la
Vi!tamina C, el Calcio, Magnesio y Zinc contenidos en TOTAL MAGNESIANO
VI:TALIZANTE PLUS pueden ingerirse, siempre y cuando estén dentro de las
nel¿¡:esidadeshabituales. En cuanto a las cantidades propias a laltoma de
TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS a las dosis sugeridas, se recomiendo
qu~ consulte a su médico antes de iniciar el tratamiento. I

LoA pacientes diabéticos que deban someterse a un control de a~úcar en
odlna, deberán suspender la toma de TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS
va~ios días antes de realizar la prueba, porque la Vitaminb e que
cocttieneel producto podría alterar el resultado. i

LO~ comprimidos efervescentes de TOTAL MAGNESIANO VITALIZAN~E PLUS
coritienenAspartame, por lo cual los pacientes fenilcetonúricos deberán
coHsultar con su médico antes de iniciar el tratamiento. I

¿Q~ CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO TOTAL MAGNESIANO
VITALIZANTE PLUS? I

Si ;lUd.presenta una reacción alérgica durante el tratamiento con TOTAL
MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS debe suspender este medicamento. !

J ,¡QUE EFECTOS NO DESEADOS PUEDO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO TOTAL
MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS?
Raramente se han reportado efectos adversos o alergias al TOTAL
MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS. Puede observarse una coloración amatil1enta
en ]la orina luego de consumir este medicamento, que se debe a la
eliminación de la Vitamina B12, de color amarillo. I

1 l" . 1 dI' d lí 1Ante cua qUler lnconvenlente con e pro ucto, e paclente pue e enar a
ficAa que está en la Página Web de la ANMAT: I

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
res~onde 0800-333-1234 I

.1 1¿QUÉ DEBO HACER ANTE llNA SOBREDOSIS O SI TOMÉ MÁs CANTIDAD DE LA
NECESARIA?
Si Iha tomado más TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS de lo que debe,
condu1te inmediatamente a su médico. I

En daso de sobredosis accidental o intencional consulte con urgencia a su
~éd~co y/o llame a los Centros de Toxicología: I
HosIhtal de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/9247
Hos~ital Alejandro Posadas: {Oll)4654-6648/4658-7777
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pkSENTACIÓN
E~vases conteniendo 20, 30 Y 60 comprimidos recubiertos.
Envases conteniendo 12, 24 Y 48 comprimidos efervescentes.

I '
¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? I
Comuníquese con el Laboratorio al 0800-321-5555. Alternativame~te puede

lcomunicarse con el teléfono de ANMAT Responde: 0800-333-1234

COkoICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30"C.
NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE FIGURA
EN'EL ENVASE.
ESTE MEDICAMENTO, COMD CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE
DE'LOS NIÑOS. I

I,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO Y/O CON SU FARMACÉUTICp.

MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO
1

Ciudad Autónoma

ESJECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL
wl
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., Zepita 3178 (C1285ABF)
de IBuenos Aires
DIRECCIÓN TÉCNICA: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.

I

FECHA DE LA ÚLTIMA REVISIÓN:
:1,

1,1

1

~

~ablo Ricardo
Apoderado y Director Técnico ,
LABORATORIOS TEMIS LOSTAL0 S.A.
33.50086797.9

1

I

11

I
CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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INDUSTRIA ARGENTINA

PROYECTO DE ETIQUETA DEL TUBO - ENVASE PRIMARIO

CONTENIDO: 12, 24 Y 48 comprimidos efervescentes
1

,1

I

TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS
MINERALES: MAGNESIO, CALCIO Y ZINC

VITAMINAS: Bl, 82, 83, Ss, B6, e, H y ÁCIDO FÓLICO
Comprimidos efervescentes

VENTA BAJO RECETA

I

\

\

\

\

\

rng
rng
]1g
rng

rng
rng
rng
rng
rng
]1g
]1g

rng

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA
Ca~a comprimido efervescente contiene:
Vi~amina Bl (Tiamina mononitrato) 15
Vitamina Bz (Riboflavina) 15150
Vi tamina B3 (Nicotinamida) .
Vi~amina 85 (D-pantotenato de calcio) o ••••••••••••••••••• 25
Vitamina B6 (Piridoxina clorhidrato) •.......................... 10
Vitamina 812 (Cianocobalamina) 110
Vit;amina H (D-biotina) 160
Calcio (como Carbonato de calcio: 244,5 mg + Vit.Bd 100
Magnesio (como Carbonato de magnesio pesado: 203,51 mg + Sulfato I

de magnesio monohidratado: 272,38 mg) 100
Vitamina C (como Ácido ascórbico 90%: 611,1 mg) 500
Vit~mina B9 (Ácido fólico) 4bo
Zin<; (como Citrato de zinc dihidratado: 31,2 mg) 10

Excipientes:
Ácido citrico anhidro, Ácido tartárico, Dióxido de silicio
coloidal, Amarillo ocaso, Aspartame, Bicarbonato de sodio,
Carbonato de sodio anhidro, Cloruro de sodio, Esencia de I

naranjas y Polietilenglicol 3350 C.s.

I

Fenilcetonúricos: Los comprimidos efervescentes contienen Aspartame.

DIRECCIÓNTÉCNICA: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.

LABORATORIOSTEMIS LOSTALÓS.A., Zepita 3178 (C1285ABF) Ciudad Autónoma
de Buenos Aires

I

1

i

I

\

\

I
I
I

\

CttlAlE 0arfos.Alberto
CUIL 201209111130'

•STAf¡L Pablo Ricardo 1

Apoderado y Director Técnico
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA
33-50086797-9

Fecha de

I

I

I

i

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO
N°

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

I
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I
I PROYECTO DE RÓTULO - ENVASE PRIMARIO

TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS
MINERALES: MAGNESIO, CALCIO Y ZINC

VITAMINAS: Bl, B2, 83, 85, B61 e, H y ÁCIDO FÓLICO
Comprimidos recubiertos

DORSO DEL BLÍSTER

TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS

MINERALES: MAGNESIO, CALCIO YZINC
VITAMINAS: B" B" B3, B5, B" C, H y ÁCIDO FÓLlCO

I

\

\

\

\

\

1

Ó
TEMISLOSTALO

Conservar a temperatura inferior a 30QC

~
~
STAtL Pablo Ricardo I
Apoderado y Director Técnico
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA
33-50086797-9 I

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE RÓTULO - ENVASE SECUNDARIO

TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS
MINERALES: MAGNESIO, CALCIO Y ZINC

VITAMINAS: Bl, B21 831 851 86, C, H y ÁCIDO FÓLICO
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO: 20, 30 Y 60 comprimidos recubiertos

VENTA BAJO RECETA

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto contiene:
Vitamina B1 (Tiamina mononitrato) 15 mg
Vitamina B2 (Riboflavina) 15 rng
Vitamina B) (Nicotinamida) 50 rng
Vttamina Es (D-pantotenato de calcio) 25 mg
Vitamina B6 (Piridoxina clorhidrato) 10 mg
Vitamina B12 (Cianocobalamina) 10 119
Vitamina H (D-biotina) 150]..1g
Calcio (como Carbonato de calcio: 244,5 rng + Vit.Bsl 100 rng
Magnesio (como Carbonato de magnesio pesado: 203,51 mg + Sulfato
de magnesio monohidratado: 272,38 mg) 100 mg
Vitamina C (como Ácido ascórbico 90%: 611,1 mg) 500 mg
Vitamina B9 (Ácido fólico) 400 pg
Zinc (como Citrato de zinc dihidratado: 31,2 mg) 10 mg
Excipientes:
Crospovidona, Estearato de magnesio, Hipromelosa, Dióxido de
titanio, Talco, Polietilenglicol 6000, Óxido de hierro rojo,
Povidona y Óxido de hierro amarillo C.s.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30'C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICADO
W

LABORATORIOS TEMIS LOSTALÓ S.A., Zepita 3178 (C1285ABFI Ciudad Autónoma
de Buenos Aires

DIRECCIÓN TÉCNICA: Dr.Pablo Stahl, Farmacéutico.
I

CHIALE Carlos Alberto
CU.lb.;¡O.120eUU3Lote N° ........•....••.... Fecha de0'~.

~
~A~L Pablo Ricardo
Apoderado y Director Técnico
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.
33-50086797-9
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PROYECTO DE RÓTULO - ENVASE SECUNDARIO

TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS
MINERALES: MAGNESIO, CALCIO Y ZINC

VITAMINAS; B1, B2, B3, Ss, B6, e, H y ÁCIDO FÓLICO
Comprimidos efervescentes

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

CONTENIDO: 12, 24 Y 48 comprimidos efervescentes

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA
Cada comprimido efervescente contiene:
Vitamina 81 (Tiamina mononitrato) 15 rng
V¡itamina 82 (Riboflavinal 15 rng
Vitamina 83 (Nicotinamida) 50 mg
Vitamina 85 (D-pantotenato de calcio) 25 mg
Vitamina 86 (Piridoxina clorhidrato) 10 mg
Vitamina 812 (Cianocobalamina) 10]1g
Vitamina H (D-biotina) 150 119
Calcio (como Carbonato de calcio: 244,5 mg + Vit.Bs) 100 mg
Magnesio (como Carbonato de magnesio pesado: 203,51 mg + Sulfato
de magnesio monohidratado: 272,38 mg) 100 mg
Vitamina e (como Ácido ascórbico 90%: 611,1 mg) 500 mg
V~tamina B9 (,ÁcidO fóli~o) J 400 pg
Zlnc (como Cltrato de Zlnc dlhldratado: 31,2 mg) I 10 mg

Excipientes:
Á'cido cítrico anhidro, Ácido tartárico, Dióxido de silicio
coloidal, Amarillo ocaso, Aspartame, Bicarbonato de sodio,
Carbonato de sodio anhidro, Cloruro de sodio, Esencia de
naranjas y Polietilenglicol 3350 c.s.

I

Fenilcetonúricos: Los comprimidos efervescentes contienen Aspartame.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Ver prospecto adjunto.

:1

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

LABORATORIOS TEMIS LOS TALÓ S.A.,
de Buenos Aires

I

I

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. CERTIFICAD6
r I,

Zepi ta 3178 (C1285ABF) Ciudad Autónoma
, ,

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

I

DIRECCIÓN TÉCNICA: Dr.Pablo Stahl, Farmac~'

:1 •Lote N, Fecha de '..................m.•
I .J

~STA L Pablo Ricardo
Apoderado y Director Técnico
LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.
33-50086797-9
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26 de abril de 2016

DISPOSICIÓN N° 4519

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN ELREGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57911

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000240-14-7

I

Datos Identlficatorlos Característicos de la forma Farmacéutica

ACIDO ASCORBICO 500 mg. ACIDO FOLICO 400 meg. BIOTINA 150 meg. CALCIO
CARBONATO 244,5 mg - CIANOCOBALAMINA 10 meg. NICOTINAMIDA 50 mg. PANTOTENATO
DE CALCIO 25 mg - PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg. RIBOFLAVINA 15 mg. ZINC 10 mg
COMO ZINC CITRATO DIHIDRATO 31,2 mg. TIAMINA MONONITRATO 15 mg. MAGNESIO
SULFATO MONOHIDRATO 272,38 mg. MAGNESIO CARBONATO BASICO HIDRATADO 203,51
mg • COMPRIMIDO RECUBIERTO
ACIDO ASCORBICO 500 mg.A "C"'1'0"0' -F"O"L"IC.O'.4 '0.0.meg. 'B"IO"T-'I'''N'A'1"5'0.meg. COA''L'C''''O"
CARBONATO 244,5 mg. CIANOCOBALAMINA 10 meg. NICOTlNAMIDA 50 mg. PANTOTENATO
DE CALCIO 25 mg. PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg. RIBOFLAVINA 15 mg. ZINC 10 mg
COMO ZINC CITRATO DIHIDRATO 31,2 mg. TIAMINA MONONITRATO 15 mg. MAGNESIO
SULFATO MONOHIDRATO 272,38 mg. MAGNESIO CARBONATO BASICO HIDRATADO 203,51
mg. COMPRIMIDO EFERVESCENTE

Troquel

638839

638826

Tet. (+54 ...11) 4340-0800'" http://www.nnm.t.gcw.IM'''!RepObUa AtgenUnll,
I

TecnotOllI. Médica INAME INAL Ed;ndo Central
Av.~Igrano 1480 Av.~O!i 1!19l2 EstadosUnidos25 Ay. de Mayo869

~ ~ El p~e~I~~:~hCu~~t~'¡el~~tróÍ1i~'h~'~dOfirm~d~digitalmente en los términos de la ley N" 25~6~ el~~e.:0 N"~~28I2Ó02y~~rel~~.~8:12~~. _ J
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SORANNA SANTIAGO Matias
Horacio I I
CUIL 20345159798
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"2016 -Año del Bicentenmio de laDedaración de!alndependenciaNaeional". . . ' :

~ Ministerio de Salud
~ Prcsíde~cia de la Naci60

Buenos Aires, 26 DE ABRIL DE 2016.1

DISPOSICiÓN N" 4519

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO W 57911

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame~tos,
1,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la
. f

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1.DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
I
Razón Social: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A.

I

N° de Legajo de la empresa: 6203

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: TOTAL MAGNESIANO VITALlZANTE PLUS ,
!I i

Nombre Genérico (IFAjs): ACIDO ASCORBICO - ACIDO FOLlCO - BIOTINA -
CALCIO CARBONATO - CIANOCOBALAMINA - NICOTINAMIDA -
PANTOTENATO DE CALCIO - PIRIDOXINA CLORHIDRATO - RIBOFLAVINA -
ZINC - TIAMINA MONONITRATO - MAGNESIO SULFATO MONOHIDRATO -
MAGNESIO CARBONATO BASICO HIDRATADO

:, f
foncentración: 500 mg - 400 mcg - 150 mcg - 244,5 mg - 10 mcg - 50 mg,r 25 mg - 10 mg - 15 mg - 10 mg - 15 mg - 272,38 mg - 203,51 mg

X~~~I~~~::~ca Av,<i~:::.E21&1 Esl.d";~~7dOS25 ~~~~~~~:~:~
{CIM3AAPl. CAllA (CI26~MD), CADA (CII01MA), CAD'" (CI084A¡1D), CABA

1'" Pág;na 1 de6 ,

~ .• 'El presente~d~CUln~~~~~~edr6nic~ ha sido firmad~ digitalm~nteen tos términos de la Ley W 25.506, el Decreto W 262812002 yel Decret? W 28312003.-
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDO EFERVESCENTE

~ Ministerio do Salud
~ Presidencia de la NacKln

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
ACIDO ASCORBICO 500 mg - ACIDO FOLlCO 400 mcg - BIDTINA ISO mcg - CALCIO
CARBONATO 244,S mg - CIANOCOBALAMINA 10 mcg - NICOTINAMIOA SO mg -
PANTOTENATO DE CALCIO 2S mg - PIRIDOXINA CLORHIORATO 10 mg - RIBOFLAVINA
lS mg - ZINC 10 mg COMO ZINC CITRATO DIHIDRATO 31,2 mg - TIAMINA
MONONITRATO 15 mg - MAGNESIO SULFATO MONOHIDRATO 272,38 mg - MAGNESIO
CARBONATO BASICO HIDRATADO 203,51 mg

Exdeiente (s)
ACIDO CITRICO ANHIDRO 1423 mg
ACIDO TARTARICO 292 mg
COLORANTE AMARILLO OCASO (CI 15985) 4 mg
CARBONATO DE SODIO ANHIDRO gg mg
POLIETILENGLlCOL 3350 400 mg
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 15 mg
ASPARTAMO 30 mg
BICARBONATO DE SODIO 1019,3 mg
CLORURO DE SODIO 40 mg
ESENCIA DE NARANJA 100 ma

,l
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: TUBO ALU CON TAPA Y DESECANTE
I

Contenido por envase primario: TUBO CONTENIENDO 12 COMPRIMIDOS
EFERVESCENTES
I

Accesorios: No corresponde
;,

Contenido por envase secundario: 12, 24 Y 48 COMPRIMIDOS EFERVESCENTES,
Presentaciones: 12, 24, 48

Período de vida útil: 36 MESES,
Forma de conservación: Desde 100 C hasta 300 C

Otras condiciones de conservación: CONSERVARA TEMPERATURAINFERIOR A
30°C
FORMA RECONSTITUIDA

I T~•.(+54"'12] 4340-0BOO ..b~:1 /www.tlInmat.Qoy.or "IAepObif~ Argentina

,1NAME
Av" C8s~ros 2161
(C1264MO), CABA,

,1NAL
Est8~OSUnl~os25
(CllO lMAl, CABA

1
Edlfldo Cenml
Av. d. Meyo 869

(CI084MDl. CASA

1

-'
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º[Lnj91~-""'-- .. /Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde
;

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: AllAA03

Clasificación farmacológica: VITAMINAS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Esta indicado como aporte de vitaminas y minerales en aquellas
personas que no pueden recibirlo mediante una dieta adecuada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad pars

I autorizante vIo BPF planta I
LABORATORIOS TEMIS 65/16 ZEPITA 3178 CIUOAO REPUBLICA
LOSTALÓ S.A. AUTÓNOMA DE ARGENTINA, as. AS. ,,

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de DisposiciÓn Domicilio de la Localidad Pais
I autorizante vIo BPF planta
,

II
LABORATORIOS TEMIS 65/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBUCA
LOSTALÓ S.A. AUTÓNOMA OE ARGENTINA

as. AS.

I

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposlci6n Domicilio de la Localidad País

I autorizante vIo 8PF planta I
INAL

f,;tados Unidos 25
(Cll0iAAA). CABA

~ . ¡
'td. (+5 .•.•.'11) .340-0800" 'http://WW'W,tlnml't.ooy.ftt-1le.p¡jbUca Aroentfna,

Edlfldo Centrar
Av. d~ Mayo 869

(CI084MD), CASA

I
INAME

AV.caseros 2161
(Ci264MD}, CABA

I
I

Tec:noloola Médica
Av. llélg'llflo 1480
,(CI093AAP}, CASAr .

Péglna 3 de 6
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LABORATORIOS TEMI$
LOSTALÓS.A.

65/16 ZEPITA 3178

ih\ Ministerio de Salud
'\$' Presidencia de la Nación

CIUDAD REPUBLICA
AUTÓNOMA DE ARGENTINA
SS. AS,

Nombre comercial: TOTAL MAGNESIANO VITALIZANTE PLUS

Nombre Genérico (IFA/s): ACIDO ASCORBICO - ACIDO FOLICO - BIOTI~A -
CALCIO CARBONATO - CIANOCOBALAMINA - NICOTINAMIDA -
PANTOTENATODE CALCIO - PIRIDOXINA CLORHIDRATO - RIBOFLAVINA -
ZINC - TIAMINA MONONITRATO - MAGNESIO SULFATO MONOHIDRATO-
MAGNESIO CARBONATO BASICO HIDRATADO

Concentración: 500 mg - 400 mcg - 150 mcg - 244,5 mg - 10 mcg - 50 mg
- 25 mg - 10 mg - 15 mg - 10 mg - 15 mg - 272,38 mg - 203,51 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s Farmacéutico s Activo s IFA
ACIDO ASCORBICO 500 mg - ACIDO FOUCO 400 meg - BIOTINA 150 meg - CALCIO
CARBONATO 244,5 mg - CIANOCOBALAMINA 10 meg - NICOTINAMIOA 50 mg -
PANTOTENATO DE CALCIO 25 mg - PIRIDOXINA CLORHIDRATO 10 mg - RIBOFLAVINA ,
15 mg - ZINC 10 mg COMO ZINC CITRATO DIHIDRATO 31,2 mg - TIAMINA
MONONITRATO 15 mg - MAGNESID SULFATO MONOHIDRATO 272,38 mg - MAGNESIO
CARBONATO BA51CO HIDRATADO 203,51 mg

ExciDiente (s)
CROSPOVIDONA 23 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 24 mg NÚCLEO
POVIDONA 16 mg NÚCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 40 mg CUBIERTA 1
DIOXIOO DE TITANIO 5500 meg CUBIERTA 1
TALCO 5500 meg CUBIERTA 1
POUETILENGUCOL 6000 4 mg CUBIERTA 1
OXIOO DE HIERRO ROJO (CI=77491) 500 meg CUBIERTA 1
OXIOO DE HIERRO AMARILLO (CI N°774921 1500 mea CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s ActiVO/S: SINTÉtICO O
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC I
Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS

! ,
Ij Tef.'-(+S.w:U) 4340-0800 ,oi htcP:I/www..8nms'LGov.ar •. Ile-pClbUdI Argcntl'nn,

- j

,
EdlRdo CeO!•.••!
Av. dé Mayo 869

(CIOS4I\AD), CAllA

I
INAL

Estadas unidos '25
(ellO IAM), CABA

INAME
Av.,Cilseros 2161
(ClzMMO). CABA

Te'nolOllia M~I<i>
Av. Belgrano 1480
(CI093AAP), CASA

I PágIna 4 de 6
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i

Accesorios: No corresponde I

, I
Contenido por envase secundario: 20, 30 Y 60 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Presentaciones: 20, 30, 60

FORMARECONSTITUIDA

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: No corresponde

Tiempo de conservación: No corresponde

i
I

I
I

Otras condiciones de conservación: CONSERVARA TEMPERATURAINFERIOR A
30°C ' I

I
I
I

!Tormade conservación: Desde 100 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservación: No corresponde

F=ondiciónde expendio: BAJO RECETA

Código ATC: AllAA03

Clasificación farmacológica: VITAMINAS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Esta indicado como aporte de vitaminas y miner~les en aJuellas
,personas que no pueden recibirlo mediante una dieta adecuada.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:
,

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad 'país
! autorizante vIo BPF planta I

I
,

I

LABORATORIOS TEMIS 65/16 ZEPITA 3178 CIUDAD ; REPUBLICA
LOST ALÓ S.A. AUTÓNOMA DE I ARGENTINA

as. AS.

Edllldo Central
Av; de Mbyo 869

(ClOr4MD)' CAllA

lMAL
ESlad"" U"ld<i~ 2.5
(Cil01AAA). CAe"

,INAME
Ay"CilSllros 2.161
(C:1264AAD), CAB~

Te.:riofoorli Médl,Cli
M. BeIQrMQ :1480
;(Ci1093MPl, CAllA
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b)Acondicionamiento primario:

tt-. Ministerio de Saludq9 Presiden\:ia de la Nación

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad Pal.
autorizante vIo SPF planta

LABORATORIOS TEMIS 65/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALÓ S.A. AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS,

c)Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la localidad p¡aís
autorizante vIo SPF planta

1,

I
LABORATORIOS TEMIS 65/16 ZEPITA 3178 CIUDAD REPUBLICA
LOSTALÓ S.A. AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS.
,

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la

fecha del mismo.

Expediente NO: 1-0047-2000-000240-14-7

,

CHIALECarlosAlberto
CUIL 20120911113

,

edlfldO Central
A'¡, de Mayo 869

(OCl84MOl. CA6A

!

JNAL
Estados Unidos 25
(Cno lMAl, CABA

INANE
A•., caseros 2161

(C1264AADl. CABA

Tecnolog:r. Hédl,ca
Av.BelG""'o 1480
(Cí093AAP), CA~
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