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2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Browm, en ef Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos DISPOSICION Ne 7 3 2 1
ANMAT.
1-6 0CT 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011486-09-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDEI;{ANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Mediciriales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la’
que sera elaboréda en la Replblica Argentina.

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

comercializado en la Republica Argentina. |
Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de especialidi':\des
medicinales se encuentran contempladas por la Ley N°@ 16.463 y los Decﬂ‘e_'tos
Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.O. Decreto N© 177/93) vy noJ‘mas
complementarias. i
Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 3° del Decreto N°©
150/92 (T.O. Decreto N° 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de Gestion de

Informacion Técnica.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control de calidad}del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. I

Que asimismo e! INAME informa que la indicacién, posologia, via: de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectoé; se
consideran aceptables y relinen los requisitos que contempla [a norma legal
vigente. .

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos Iegale[s Y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.
t

1490/92 vy 1271/13.
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ANMAT.:
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional "- de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinall de
nombre comercial PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANQOS y nombre/s genéri(%o/s
MAGNESIO (COMO PIDOLATO), la que serd elaborada en la Republica Argent%na,
de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trémite N° 1.2.1. por LABORATORIOS
PUNTANOS S.E., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que fcn:'ma
parte integrante de la misma,
ARTICULO 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO No°...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°.- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta lAdministraci()n Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidon
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de codtrol
correspondiente. i
ARTICULO 69.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seré;'por
cinco (5} afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entriega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

YR

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-011486-09-4 /M fo j

DISPOSICION No 7 3 2 i Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacfonal
ANM AT,




“2014 - Afie de Homenaje afl Almirante Gusllermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: '7 3 2 ﬁ

Nombre comerci_a]: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
Nombre/s genérico/s: MAGNESIO (COMO PIDOLATO)
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS PUNTANOS S.E. (AV. DEL FUNDADOR
S/N, SAN LUIS, PROVINCIA DE SAN LUIS).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS. ‘

Clasificacién ATC: A12CC08. '
Indicacidon/es autorizada/s: Prevencién y tratamiento del déficit de magnesio. No
debe utilizarse como simple suplemento dietario, siempre debe intentarse como
primera opcion él aporte a través de una dieta completa.
Concentracion/es: 1000 mg de PIDOLATO DE MAGNESIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Generico/s: PIDOLATO DE MAGNESIO 1000 mg.

-5-
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Excipientes: ESTEARATQ DE MAGNESIO 5,0 mg, POVIDONA 50,0 mg, TALCO
35,0 mg, DIOXIDO DE TITANIO 15,0 mg, AEROSIL 25,0 mg, TWEEN 80 0,875
mg, ERITROSINA LACA 1.0 mg, DIETILFTALATO 15,0 mg, ACETOFTALA%I’O
CELULOSA 60,0 mg, EUDRAGIT L 30 D55 48,0 mg, TRIETILCITRATO 5,0 mg. |
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracidn: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS. '
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conse‘rvacic’)n: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C; PRESERVAR
DE LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéu‘tica: GRANULADO.
Nombre Comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS.
Clasificacién ATC: A12CC08.

Indicacién/es autorizada/s: Prevencion y tratamiento del déficit de magnesio.

Alteraciones patblégicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede
ocurrir en hipomagnesemia, malabasorcién, alcoholismo crénico, diarrea o

vomitos profusos, aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con

-6-
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diuréticos.

Concentracion/es: 1500 mg / SOBRE de PIDOLATO DE MAGNESIO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: PIDQLATO DE MAGNESIO 1500 mg / SOBRE.
Excipientes: ACIDO CITRICO 590,0 mg, POVIDONA 39 mg, CARBONATO DE
SODIO 400,0 mg, ASPARTAMO 15 mg, ESENCIA DE MANDARINA 4,0 mg,
ESENCIA DE NARANJA 15,0 mg, AMARILLO OCASO LACA 3,0 mg, MANITOL 41
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético. i
Via/s de édministracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE BILAMINADO ALUMINIO / POLIETILENO + DIOXIDO
DE TITANIO

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES. .
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES. {
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C; PRESERVAR

: i
DE LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA. (__,
s :{)M:\ ; 1
DISPOSICION Ne: = 1 _ ‘“l
3 2 Dr. OTIO A, ORSINGHER
. Sub Admintstraget Naclonal
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
DISPOSICION ANMAT No '? 3 2 i

/m fim U*{-\ |
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MAGNESIO COMP.REC.

PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE PROSPECTO
‘PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS )
PIDOLATO DE MAGNESIO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
; i
INDUSTRIA ARGENTINA ) VENTA BAJO RECETA
FORMULA
MATERIA PRIMA Cantidad MG
Pidolato de magnesio 1000
Aerosit 200 25.0
Povidona 50.0
Acetoftalate 60.0
Estearato de magnesio 5.0
Talco . 35.0
Digtitftalato 18.0
Dioxido de Titanio 15.0
Trietilcitrato 50
Eudragit L 30 D55 48,0
Laca de eritrosing 1.0
Tween 80 0.875
ACCION TERAPEUTICA
Aporte de magnesio.
INDICACIONES

Prevencién y tratamiento del déficit magnésico:

Alteraciones patolégicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede ocurrir en:

hipomagnesemia, malabsorcion, alcoholismo cronico, diarrea o vomitos profusos,
 aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con diuréticos, etc.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA

El magnesio actia principalmente como cofactor esencial en la produccion, transferencia y
utilizacion de energia, disminuye la excitabilidad neuronal y posee un rol fundamental en la
transmisién neuroquimica y en la funcién neuromuscular.

El anién pidolato es un precursor de aminoAcidos que se integra rpidamente a la sintesis

proteica.

M2
CTOR TECNICO
KASC H“'f‘rgmas PUNTANCS BF
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MAGNESIQO COMP.REC.

PROYECTO DE PROSPECTO

FARMACOCINETICA
El PIDOLATO DE MANESIQ PUNTANOS es muy soluble y posee, entre las sales de
magnesio, la constante de disociacién mas alta, que le proporciona una absorcion rapida y
una biodisponibilidad elevada.

El magnesio se elimina principalmente por orina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Comprimidos recubiertos:

Tratamiento:

- Adultos: 2-4 comprimidos por dia,

- Nifios 2 y 1/2 a 15 afios: 2-3 comprimidos por dia.

Profilaxis: 2-3 comprimidos por dia.

CONTRAINDICACIONES

Comprimidos recubiertos:

Estados de hipermagnesemia. Pacientes hipersensibles a cualquiera de sus componentes.
Miastenia gravis. Insuficiencia renal severa. '
ADVERTENCIAS

En caso de tratamientos prolongados es necesario efectuar un control regular de la
magnesemia y la funcién renal.

El magnesio es necesario para la secrecién de PTH, por lo que debe investigarse Ia
posibilidad de una deficiencia combinada de magnesio y calcio, en tal caso el agregado de
magnesio mejora la hipocalcemia, por ello se recomienda la reposicién de magnesio previa
a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de magnesio suprimen la secrecion de PTH,
disminuyendo la absorcién intestinal de calcio, por lo cual si se administran altas dosis de
magnesio sin acompariarse de calcio, puede agravarse una hipocalcemia preexistente.

El déficit de magnesio provoca pérdida renal de potasio y en estos casos, el agregado de
magnesio mejora la hipopotasemia,

PRECAUCIONES

Interacciones medicamentosas:

No administrar durante las tres horas posteriores a la toma de tetraciclinas y sales de calcio,
por una posible interferencia en la absorcion.

No utilizar con preparaciones a base de fosfatos,

Drogas nefrotéxicas como anfotericina D, cisplatine, o aminoglucésidos aumentan los
requerimientos de magnesio.

Digoxina: la hipomagnesemia aumenta la toxicidad de digoxina y los suplementos orales de
magnesio pueden disminuir la absorcién de digoxina.

Diuréticos del asa y tiazidicos: el uso prolongado de estos diuréticos puede disminuir la
habilidad de los rifiones para conservar el magnesio, y puede conducir 2 una
hipomagnesemia; los niveles séricos de magnesio deben ser monitoreados en pacientes
tratados con estos diuréticos.

Diuréticos ahorradores dé potasio: el uso prolongado de suplementos orales de magnesio
incrementa la reabsorcion de magnesio, y puede condudir a hipermagnesemia,
especialmente en pacientes con insuficiencia renal.

£
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MAGNESIO COMP.REC.

PROYECTO DE PROSPECTO

REACCIONES ADVERSAS
Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales: diarrea o dolores
abdominales.

SOBREDOSIFICACION

Unicamente se ha observado en casos de insuficiencia renal severa.

Sintomatologia: alteraciones del ritmo cardiaco, depresidn respiratoria, trastornos de la
transmision neuromuscular, sindrome antirico. 1
Tratamiento: interrupcién de todo aporte magnésico, rehidratacion, diuresis forzada y de :
acuerdo a la severidad de la intoxicacién y a la funcién renal, utilizacidén de hemodidlisis o '
dislisis peritoneal. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas i
cercano o consultar a los centros toxicoldgicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/4962-6666.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Pidolato de Magnesio Puntanos (comprimidos recubiertos):
Envases con 20 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25°C
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XXXXX

Elaborado por:

Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS S.E,

Av. Del Fundador s/n — San Luis — Rep. Argentina

. Demalda
Farm. mn:glgn
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MAGNESIO COMP.REC.

PROYECTO DE PROSPECTO
PROYECTO DE ROTULO
PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
PIDOLATO DE MAGNESIO
COMPRIMIDOS RECUBIERTQOS
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA Ii
FORMULA
MATERIA PRIMA Cantidad MG
Pidolato de magnesio 1000
Aerosil 200 25.0
Povidona 50.0
Acetoftalato 60.0
Estearato de magnesio 6.0
Talce 35.0
Dietilftalato 15.0
Dioxide de Titanio , 15.0 7
Trietilcitrato 5.0 P
Eudragit L 30 D55 48.0
Laca de eritrosina 1.0
Tween 80 0.875
TNDICACIONES
Ver prospecto Adjunto
PRESENTACION

Pidolato de Magnesio Puntanos (comprimidos recubiertos):
Envases con 20 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C. .
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25°C |
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N° XXXXX

Elaberado por:

Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS S.E.

Av, Del Fundador s/n — San Luis — Rep, Argentina
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MAGNES!IO COMP.REC.

PIDQLATC DE MAGNESIO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

PIDOLATO DE MAGNES!O PUNTANOS
PIDOLATO DE MAGNESIO

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento porque contiene informacion impertante para Ud.
ve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda consulte con su medico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospscto.
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas”’

FORMULA
MATERIA PRIMA Cantidad
MG
Pidolato de magnesio 1000
Aerosil 200 25.0
Povidona 50.0
Acetoftalato . 60.0
Estearato de magnesio 5.0
Taico ' 35.0
Diefilftalato 15.0
Dioxido de Titanio . 15.0
Trietilcitrato 5.0
Eudragit L 30 D55 48.0
Laca de eritrosina 1.0
Tween 80 | 0.875

Migue! A, Demaidd
M o
=CTOR T
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MAGNESIO COMP.REC.
PIDOLATO DE MAGNESIO

;QUE ES PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS ? Y JPARA QUE SE
UTILIZA?

El Pidolato de Magnesio Puntanos es un Aporte de magnesio.Esta indicando para
la Prevencion y fratamiento del déficit magnésico:

Alteraciones patolédgicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede
ocurrir en: hipomagnesemia, malabsorcion, alcoholismo cronico, diarrea ¢ vomitos
profusos, aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con diuréticos, etc.

LQUE SE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
‘PIDOLATO DE MAGNESIO?

En caso de tratamientos prolongados es necesario efectuar un control regular de
la magnesemia y la funcion renal.

El magnesio es necesario para la secrecién de PTH, por lo que debe investigarse
la posibilidad de una deficiencia combinada de magnesio y calcio, en tal caso el
agregado de magnesio mejora |a hipocalcemia, por ello se recomienda la
reposicion de magnesio previa a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de
magnesio suprimen la secrecion de PTH, disminuyendo la absorcion intestinal de
calcio, por lo cual si se administran altas dosis de magnesio sin acompafiarse de
calcio, puede agravarse una hipocalcemia preexistente.

E1 déficit de magnesio provoca pérdida renal de potasio y en estos casos, el
agregado de magnesio mejora la hipopotasemia.

;COMO TOMAR PIDOLATO DE MAGNESIO?

Comprimidos recubiertos:

Tratamiento:

- Adultos: 2-4 comprimidos por dia.

- Nifios 2 y 1/2 a 15 arios: 2-3 comprimidos por dia.
Profilaxis: 2-3 comprimidos por dia.

NO ITERRUMPA EL_TRATAMIENTO CON _PIDOLATO DE MAGNESIO

PUNTANOS , SIN HABLAR PRIMERO CON SU MEDICO.

QHT‘IDIPQ\J“ A Demalde

anECTOP. TECNIDO
LABORATCRINE PUNTANOE 85
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MAGNESIO COMP.REC.

PIDOLATO DE MAGNESIO

,CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
PIDOLATO DE MAGNESIO? !

Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales: diarrea o
dolores abdominales.

LQUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIFICACION?

Unicamente se ha observado en casos de insuficiencia renal severa. i
Sintomatologia: alteraciones de! ritmo cardfaco, depresién respiratoria, trastornos
de la transmisidn neuromuscular, sindrome anurico. ’

Tratamiento: interrupcion de todo aporte magnésico, rehidratacion, diuresis
forzada y de acuerdo a la severidad de la intoxicacion y a la funcion renal,
utilizacién de hemodialisis o dialisis peritoneal. Ante la eventualidad de una
sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar a los centros
toxicoldgicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/4962-6666.

Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION t
Pidolato de Magnesio Puntanos (comprimidos recubiertos).
Envases con 20 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25°C
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS !
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Elaborado por:

Director Técnico: Miguel A. Demalde
LABORATORIO PUNTANOS S.E.

Av. Del Fundador s/n — San Luis ~ Rep. Argentina

——
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PIDOLATO DE MAGNESIO

GRANULADO /SOBRES

PROYECTQ DE PROSPECTO
PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
DE PIDOLATO DE MAGNESIO
GRANULADO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA :
MATERIA PRIMA Cantidad MG }

|| Pidolato de magnesio 1500 P 1
i 1
: Povidona 39, - i

Acido Citrico : 590.0 ;
! Aspartamo 15.% » +
‘t Escencia de Naranja 15.0 _ l
i Escencia de mandarina 40 — ,
Amarillo Ocaso laca _ 3.0

Carbonato de Sodio 400.0 _

Manito) 41 P

ACCION TERAPEUTICA

Aporte de magnesio. ‘

INDICACIONES

Prevencion y tratamiento del déficit magnésico:

Alteraciones patoldgicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede ocurrir en:
hipomagnesemia, malabsorcién, alcoholismo cronico, diarrea o vomitos profusos,
aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongade con diuréticos, ete.

PR

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

ACCION FARMACOLOGICA
El magnesio actia principalmente como cofactor esencial en la produccién, transferencia y

Farn, Migue) A, Demaida
M.E 470
DIRECTOR TRCMIGD
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PIDOLATO DE MAGNESIO
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utilizacién de energia, disminuye la excitabilidad neuronal y posee un rol fundamental en la
transmisién neuroquimica y en la funcién neuromuscular,

El ani6n pidolato es un precursor de amino4cidos que se integra rapidamente a la sintesis
proteica.

FARMACOCINETICA'

El PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOQS es muy soluble y posee, entre las sales de
magnesio, la constante de disociacién m4s alta, que le proporciona una absorcién rdpida y
una biodisponibilidad elevada. '

El magnesio se elimina principalmente por eorina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Granulado:

Tratamiento:

- Adultos: 1-3 sobres por dia

- Nifios 2 y 1/2 a 15 afios: 2 sobres por dia.

- Nifios menores de 2 y 1/2 afios: 1/2 a 1 sobre por dia.

Profilaxis: 1-2 sobres por dia.

Disolver el contenido del sobre en medio vaso de agua.

Se recomienda dividir la dosis diaria en 2 6 3 tomas con las comidas.

CONTRAINDICACIONES

Granulado: ‘

Fenilcetontricos (el producto contiene aspartamo).

ADVERTENCIAS

En caso de tratamientos prolongados es necesario efectuar un control regular de la
magnesemia y la funcidn renal.

El magnesio es necesario para la secrecién de PTH, por lo que debe investigarse la
posibilidad de una deficiencia combinada de magnesio y calcio, en tal caso el agregado de
magnesio mejora la hipocalcemia, por ello se recomienda la reposicién de magnesio previa
a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de magnesio suprimen la secrecion de PTH,
disminuyendo la absorcion intestinal de calcio, por lo cual si se administran altas dosis de
magnesio sin acompafiarse de calcio, puede agravarse una hipocalcemia preexistente.

El déficit de magnesio provoca pérdida renal de potasio y en estos casos, el agregado de
magnesio mejora la hipopotasemia. :

PRECAUCIONES
.Interacciones medicamentosas:

No administrar durante las tres horas posteriores a la toma de tetraciclinas y sales de calcio,
por una posible interferencia en la absorcion,

No utilizar con preparaciones a base de fosfatos.

Drogas nefrotéxicas como anfotericina D, cisplating, o aminoglucésidos aumentan los
requerimientos de magnesio.

Digoxina: la hipomagnesemia aumenta la toxicidad de digoxina y los suplementos orales de

u . . Migual A. Demaide
M.F 470
DHREGTOR YECNICO
BABORATORIOS PUNTANDS BE.

—-——



Pdgina3de3

PIDOLATO DE MAGNESIO 7’ 3 2 f

GRANULADO /SOBRES

magnesio pueden disminuir la absorcién de digoxina,

Diuréticos del asa y tiazidicos: el uso prolongado de estos diuréticos puede disminuir la
habilidad de los rifiones para conservar el magnesio, y puede conducir a una
hipomagnesemia;, los niveles séricos de magnesio deben ser monitoreados en pacientes
tratados con estos diuréticos.

Diuréticos ahorradores de potasio: el uso prolongado de suplementos orales de magnesio
incrementa la reabsorcién de magnesio, y puede conducir a hipermagnesemia;
especialmente en pacientes con insuficiencia renal.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales: diarrea o dolores
abdominales,

SOBREDOSIFICACION

Unicamente se ha observado en casos de insuficiencia renal severa.

Sintomatologia: alteraciones del ritmo cardiaco, depresion respiratoria, trastornos de la
transmisién neuromuscular, sindrome antrico.

Tratamiento: interrupcién de todo aporte magnésico, rehidratacion, diuresis forzada y de
acuerdo a la severidad de la intoxicacion y a la funcidn renal, utilizacién de hemodidlisis o
dialisis peritoneal. Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més
cercano o consultar & los centros toxicolégicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/4962-6666.

Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACION
Pidolato de Magnesio Puntanos {granulados):
Envases con 15 y 30 sobres.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C,

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25°C
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Elaborado por:

Director Técnico: Miguel A, Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS S.E.
Av. Del Fundador s/n — San Luis — Rep. Argentina

Perm, Mlguel A. Demeide
P
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PROYECTO DE ROTULO

PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
DE PIDOLATO DE MAGNESIO
GRANULADO
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA _
MATERIA PRIMA Cantidad MG
Pidolato de magnesio 1500
Povidona 39
Acido Citrico 580.0
Aspartamo 15.7
Escencia de Naranja 18.0
Escencia de mandarina 4.0
Amaritio Ocaso laca 3.0
Carbenato de Sodio 400.0
Manitol 41
INDICACIONES
Ver prospecto Adjunto.
PRESENTACION

Pidolato de Magnesio Puntanos {granulados):

Envases con 15 y 30 sobres.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C,

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25°C
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Medicamento autorizado por €] Ministerio de Salud.

Elaborado por:
Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS SE.
Av. Del Fundador s/n - San Luis — Rep. Argentina
Par wigel A, Demede
eCTOR TECNCD g
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
PIDOLATO DE MAGNESIO
GRANULADOQ

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento porque contiene informacién importante para Ud.
ve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda consulte con su médico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual, No lo

recomiende a otras personas”

FORMULA
MATERIA PRIMA Cantidad MG

Pidollato de magnesio 1500
Povidona _ 39°
Acido Citrico 590.0
Asbartamo . 15.
Escencia de Naranja 15.0
Escencia de mandarina 40
Amarillo Ocaso laca 3.0
Carbonato de Sodio . 400.0
Manitol 41 -

% s
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4QUE ES PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS ? Y JPARA QUE SE
UTILIZA?

El Pidolato de Magnesio Puntanos es un Aporte de magnesio.Esta indicando para
la Prevencion y tratamiento-de! déficit magnésico:

Alteraciones patoldgicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede
ocurrir en: hipomagnesemia, malabsorcién, alcoholismo crénico, diarrea o vomitos
profusos, aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con diuréticos, etc.

:QUE SE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR
"PIDOLATO DE MAGNESIO?

En caso de tratamientos prolongados es necesario efectuar un control regular de
la magnesemia y la funcién renal.

El magnesio es necesario para la secrecion de PTH, por lo que debe investigarse
la posibilidad de una deficiencia combinada de magnesio y calcio, en tal caso el
agregado de magnesno me;ora la hipocalcemia, por ello se recomienda la
reposicién de magnesio previa a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de
magnesio supnmen la secrecion de PTH, disminuyendo la absorcién intestinal de
calcio, por lo cual si se administran altas dosis de magnesio sin acompanarse de
calcio, puede agravarse una hipocalcemia preexistente.

El déficit de magnesio provoca pérdida renal de potasio y en estos casos, €l
agregado de magnesio mejora la hipopotasemia,

;COMO TOMAR PIDOLATO DE MAGNESIO?

Granulado:

Tratamiento:

- Adultos: 1-3 sobres por dia

- Nifos 2 y 1/2 a 15 afios: 2 sobres por d:a

- Nifios menores de 2 y 1/2 afios: 1/2 a 1 sobre por dia.

Profilaxis: 1-2 sobres por dia.

Disolver el contenido del sobre en medio vaso de agua.

Se recomienda dividir |a dosis diaria en 2 ¢ 3 tomas con las comidas.

NO ITERRUMPA EL TRATAMIENTO CON PIDOLATO DE MAGNESIO
PUNTANOS , SIN HABLAR PRIMERO CON SU MEDICO.

R/ N
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LCUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER
PIDOLATO DE MAGNESIO? ‘

Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales: diarrea o
dolores abdominales.

¢ QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIFICACION?

Unicamente se ha observado en ¢asos de insuficiencia renal severa.,
Sintomatologia: alteraciones del ritmo cardiaco, depresion respiratoria, trastornos
de la transmision neuromuscular, sindrome anrico. _

Tratamiento: interrupcién de todo aporte magnésico, rehidratacion, diuresis ‘
forzada y de acuerdo a la severidad de la intoxicacion y a la funcion renal, |
utilizacion de hemodialisis o didlisis peritoneal. Ante la eventualidad de una
sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consular a los centros
toxicologicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/4962-6666.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 46568-7777.

PRESENTACION
Pidolato de Magnesio Puntanos (granulados): _ -
Envases con 15 y 30 sobres. : ‘

CONDICIONES DE CONSERVACION
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30° C.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25°C
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salug.

Elaborado por: |
Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS S.E.

Av. Del Fundador s/n — San Luis — Rep. Argentina
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-011486-09-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamerytos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N? ;% 2 ! y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N°© 1.2.1. por
LABORATORIOS PUNTANOS S.E., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
Nombre/s genérico/s: MAGNESIO (COMQO PIDOLATO)
Industria: ARGEINTINA. 1
Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS PUNTANOS S.E. (AV. DEL FUNDADOR
S/N, SAN LUIS, PROVINCIA DE SAN LUIS). *

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Nombre Comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS.

Clasificacion ATC: A12CC08.
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Indicacidn/es autorizada/s: Prevencion y tratamiento del déficit de magnesié. No
debe utilizarse como simple suplemento dietario, siempre debe intentarse clomo
primera opcidn el aporte a través de una dieta completa.

Concentracion/es: 1000 mg de PIDOLATO DE MAGNESIO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: PIDOLATO DE MAGNESIO 1000 n;ng.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 5,0 mg, POVIDONA 50,0 mg, TALCO
35,0 mg, DIOXIDO DE TITANIO 15,0 mg, AEROSIL 25,0 mg, TWEEN 80 0,875
mg, ERITROSINA LACA 1.0 mg, DIETILFTALATO 15,0 mg, ACETOFTALATO
CELULOSA 60,0 mg, EUDRAGIT L 30 D55 48,0 mg, TRIETILCITRATO 5,0 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Perfodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C; PRESERVAR
DE LA HUMEDAD.

Condicién de expendio: BAJO RECETA. ' i

Forma farmaceéutica: GRANULADO.

-10 -
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Nombre Comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS.
Clasificacion ATC: A12CCO08.
Indicacién/es autorizada/s: Prevencion y tratamiento del déficit de magnesio.
Alteraciones pafolégicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede
ocurrir en hipomagnesemia, malabasorcién, alcoholismo crénico, diarrea o
vomitos profusos, aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con
diureticos.
Concentracién/e's: 1500 mg / SOBRE de PIDOLATO DE MAGNESIO.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Genérico/s: PIDOLATO DE MAGNESIO 1500 mg / SOBRE.
Excipientes: ACIDO CITRICO 590,0 mg, POVIDONA 39 mg, CARBONATO DE
SODIO 400,0 rhg, ASPARTAMO 15 mg, ESENCIA DE MANDARINA 4,0 mg,
ESENCIA DE NARANJA 15,0 mg, AMARILLO OCASO LACA 3,0 mg, MANITOL 41
mg. |

;

Origen del producto: Sintético o Semisintético. ]

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE BILAMINADO ALUMINIO / POLIETILENO + DIOXIDO
DE TITANIO |

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES.

Contenido por uhidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA DESDE 15°C HASTA 30°C; PRESERVAR

-11 -
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DE LA HUMEDAD.
Condicién de expendio: BAJO RECETA. 5 75 6 l
Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado NO ", en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de 16 BT 2814 de

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

mismo. \ '
/,ﬁ) { ){/\nﬂl{\
DISPOSICION (ANMAT) N©° '
7 3 2 i Dr. OTIO A. ORSINGHER
o Sub Administrador Naclonal
ANM AT,
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