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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.
DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

732 1

16,DCI 1014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-011486-09-4 dei Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PUNTANOS S.E.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicirlales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la-

que será elaborada en la República Argentina.

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

comercializado en ia Repúbiica Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de
i,,

especialidades

Imedicinales se encuentran contempladas por la Ley N° 16.463 Y los Deqetos

I
Nros. 9.763/64, 1.890/92, 150/92 (T.O. Decreto NO 177/93) Y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el artículo 3° del Decreto N°

150/92 (T.O. Decreto NO177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Gestión de

Información Técnica.
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OISPOSICIÚN N0

vigente.

J

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos! en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que asimismo el INAME informa que la indicación, posología! vía: de

administración, condición de venta! y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma llgal

I
Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la DJrección General de Asuntos Jurídicos de esta Administración
1

Nacional, dictamin?l que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad

medicinal objeto. de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.,
1490/92 Y1271/13.
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Por ello;

DISPOSICIOrl N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional' de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacionai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de
I
I

nombre comercial PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS y nombre/s genérico/s
I,

MAGNESIO (COMO PIDOLATO), la que será elaborada en la República Argentina,

de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. por LABORATORIOS

PUNTANOS S.E., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°,- Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que fo~ma
I

parte integrante de la misma. 1

• !
ARTICULO 3°,-, Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4°.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada
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D1SPOSICION N°

ARTICULO 50.- Con carácter previo a la comercialización del producto ~uya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboraciÓn o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.
,

ARTICULO 60.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será' por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-0000-011486-09-4

DISPOSICIÓN NO7 3 2 1

-4-

Dr. 0110 A. ORSINGHER
Sub Aámlnlstrador Nacional

A ..N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO:7 32 t

Nombre comerciai: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS

Nombre/s genérico/s: MAGNESIO (COMO PIDOLATO)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS PUNTANOS S.E. (AV. DEL FUNDADOR

S/N, SAN LUIS, PROVINCIA DE SAN LUIS).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS.

Clasificación ATC: A12CC08.
,

Indicación/es autorizada/s: Prevención y tratamiento del déficit de magnesio. ¡No

debe utilizarse como simple suplemento dietariol siempre debe intentarse como

primera opción el aporte a través de una dieta completa.

Concentración/es: 1000 mg de PIDOLATO DE MAGNESIO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: PIDOLATO DE MAGNESIO 1000 mg.
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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 SO 0,S75

mg, ERITROSINA LACA 1.0 mg, DIETILFTALATO 15,0 mg, ACETOFTALATO

CELULOSA 60,0 mg, EUDRAGIT L 30 D55 4S,0 mg, TRIETILCITRATO 5,0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20 COMPRIMIDOS

RECUBIERTOS.

Período de vida Útil: 24 meses

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

DE LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

.
Forma farmacéutica: GRANULADO.

Nombre Comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS.

Clasificación ATC: A12CCOS.

Indicación/es autorizada/s: Prevención y tratamiento del déficit de magnesio.

Alteraciones pat'ológicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puJde

ocurrir en hipomagnesemia, malabasorción, alcoholismo crónico, diarrea o

vómitos profusos, aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con
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diuréticos.

Concentración/es: 1500 mg / SOBRE de PIDOLATO DE MAGNESIO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: PIDOLATO DE MAGNES10 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.

Vía/s de administración: ORAL.

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

DE TITANIO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES.

Período de vida Útil: 24 meses

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

DE LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:

7321
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Dr. ono A. ORSINGHER
Sub AcImlnlstTa(\or NacIonal
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ANEXO JI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO¡S y PROSPECTO¡S AUTORIZADO¡S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT N° 7 3 2 f
PiJ~O{

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

A...N.M.A.T.
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PROYECTO DE PROSPECTO

PROYECTO DE PROSPECTO

PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
PIDOLATO DE MAGNESIO

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

/

INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA
MATERIA PRIMA Cantidad MG

Pidolato de magnesio 1000

Aerosil 200 25.0

Povidona 50.0

Acetoftalato 60.0

Estearalo de magnesio 5.0

Talco 35.0

Dietllftalato 15.0

Dloxido de Titanio 15.0

Trietitcitrato 50

Eudragit l 30 D55 48.0

laca de eritrosina 1.0

Tween 80 0.875

VENTA BAJO RECETA

I

I
I

I

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Aporte de magnesio.
INDICACIONES
Prevención y tratamiento del déficit magnésico:
Alteraciones patológicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede ocurrir en:
hipomagnesemia, malabsorción, alcoholismo crónico, diarrea o vómitos profusos,
aldo.steronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con diuréticos, etc.

CARACTEIÚSTlCAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES
ACCIÓN FARMACOLÓGICA
El magnesio actúa principalmente como cofacto1' esencial en la producción, transferencia y
utilización de energía, disminuye la excitabilidad neuronal y posee un rol fundamental en la
transmisión neuroqulmica y en la función neuromuscular.
El anión pidolato es un precursor de aminoácidos que se .integra rápidamente a la síntesis
proteica.

\



MAGNESIO COMP.REC.

PROYECTO DE PROSPECTO

FARMACOCINÉTICA
El PIDOLATO DE MANESIO PUNTANOS es muy soluble y posee, entre las sales de
magnesio, la constante de disociación más alta, que le proporciona una absorción rápida y
una biodisponibilidad elevada.
El magnesio se elimina principalmente por orina.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Comprimidos recubiertos:
Tratamiento:
~Adultos: 2-4 comprimidos por dia,
- Niños 2 y 1/2 a 15 afias: 2-3 comprimidos por día.
Profilaxis: 2-3 comprimidos por día,
CONTRAINDICACIONES
Comprimidos recubiertos:
Estados de hipermagnesetpia. 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 función renal.
El magnesio es necesario para la secreción 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 reposición de magnesio previa
a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de magnesio suprimen la secreción de PIH,
disminuyendo la absorción intestinal de calcio, por lo cual si se administran altas dosis de
magnesio sin acompañarse 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.

1
I

1
I

\

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 absorción.
No utilizar con preparaciones a base de fosfatos.
Drogas nefrotóxicas como anfotericina D, cisplatino. o aminoglucósidos aumentan los
requerimientos de magnesio.
Digoxina: la hipomagnesemia aumenta la toxicidad de digoxina y los suplementos orales de
magnesio pueden disminuir la absorción de digoxina.
Diuréticos del asa y tiazidicos: el uso prolongado de estos diuréticos puede disminuir la
habilidad de los riñones para conservar el magnesio, y puede conducir a una
hipomagnesemia; los niveles séricos de magnesio deben ser rnonitoreados en pacientes
tratados con estos diuréticos.
Diuréticos ahorradores de potasio: el uso prolongado de suplementos orales de magnesio
incrementa la reabsorción de magnesio, y puede conduéir a hipermagnesemia;
especialmente en pacientes con insuficiencia renal.

i

I
I
I

I,
1
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MAGNESIO COMP.REC.

PROYECTO DE PROSPECTO

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

SOBREDOSIFICACIÓN
Unicamente se ha observado en casos de insuficiencia renal severa.
Sintomatología: alteraciones del ritmo cardíaco, depresión respiratoria, trastornos de la
transmisión neuromuscular, síndrome anúrico.
Tratamiento: interrupción de todo aporte magnésico, rehidratación. diuresis forzada y de
acuerdo a la severidad de la intoxicación y a la función renal, utilización de hemodiálisis o
diálisis peritoneal. Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más
cercano o consultar a los centros toxicológicos de:
Hospital de Pediatría 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 CONSERVACIÓN
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 NIÑOS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certiñcado N° XXXXX

Elaborado por:
Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORIO PUNT ANOS S.E.
Av. Del Fundador s/n - San Luis - Rep. Argentina

Form. MlQuel A. Oemeldfl
M.P. <l7l3

Dlf\EcTOR TECNIOO
~TORIOS PUNTA/IlOS 8£.

¡

\
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MAGNESIO COMP.REC.
PROYECTO DE PROSPECTO

PROYECTO DE ROTULO
PIDO LATO DE MAGNESIO PUNTANOS

PIDOLATO DE MAGNESIO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA
MATERIA PRIMA Cantidad MG

Pidolato de magnesio 1000

Aerosil 200 25.0

Povidona 50.0

Acetoftalato 50.0

Estearato de magnesio 5.0

Talco 35.0

Dietilftalato 15.0

Dioxido de Titanio 15.0

Trietilcitrato 5.0

Eudragil l 30 055 48.0

Laca de eritroslna 1.0

Tween 80 0.875

INDICACIONES
Ver prospecto Adjunto
PRESENTACION
Pidolato de Magnesio Puntanos (comprimidos recubiertos):
Envases con 20 comprimidos recubiertos.

VENTA BAJO RECETA

1

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 3D" C.
CONSERVAREN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE25'C
VARlACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30'C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

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/o- San Luis- Rep. Argentina

1

t
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MAGNESIO COMP.REC.

PIDOlATO DE MAGNESIO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

PIOOLATO DE MAGNESIO 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 información 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.
KEstemedicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo

recomiende a otras personas"

FORMULA

1

I
I

MATERIA PRIMA Cantidad

MG

Pidolato de magnesio 1000

Aerosil 200 25.0

Povidona 50.0

Aceloftalato . 60.0

Estearato de magnesio 5.0

Talco 35.0

Dietilftalato 15.0

Dioxido de Titanio 15.0

Trietilcitrato 5.0

Eudragil L 30 055 48.0

Laca de eritrosina 1.0

Tween 80 0.875

1

I
I•
I
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Página 2 de 3

PIOOlATO DE MAGNESIO

;QUE ES PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS? y ¿PARA QUE SE
UTILIZA?

El Pidolato de Magnesio Puntanos es un Aporte de magnesio. Esta indicando para
la Prevención y tratamiento del déficit magnésico:
Alteraciones patológicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede
ocurrir en: hipomagnesemia, malabsorción, alcoholismo crónico, diarrea o vómitos
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 función renal.
El magnesio es necesario para la secreción 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
reposición de magnesio previa a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de
magnesio suprimen la secreción de PTH, disminuyendo la absorción intestinal de
calcio, por lo cual si se administran altas dosis de magnesio sin acompañarse 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 hjpopotasemia.

I
\

I,
1

¿COMOTOMAR PIDOLATO DE MAGNESIO?

Comprimidos recubiertos:
Tratamiento:
- Adultos: 2-4 comprimidos por día.
- Ninos 2 y 1/2 a 15 anos: 2-3 comprimidos por di •.
Profilaxis: 2-3 comprimidos por dla.

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

~"A' o.m."'.
M.P. 470

Dlf\~OR TCCNIOO
l.MORATOAIbS PUNT,o,N08 6&
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MAGNESIO COMP.REC.

PIDOLATO DE MAGNESIO
7321

Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales: diarrea o

dolores abdominales.

¿QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIFICACION?

Unicamente se ha observado en casos de insuficiencia renal severa.
Sintomatologia: alteraciones del ritmo cardiaco, depresi6n respiratoria, trastornos
de la transmisión neuromuscular, slndrome anúrico. '
Tratamiento: interrupción de todo aporte magnésico, rehidratación, diuresis
forzada y de acuerdo a la severidad de la intoxicación y a la función renal,
utilización de hemodiálisis o diálisis peritoneal. Ante la eventualidad de una
sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o consultar a los centros
toxicológicos de:
Hospital de Pedialria 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 CONSERVACiÓN
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 300 C.
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE 25'C
VARIACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30'C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Elaborado por:
Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS S.E.
Av. Del Fundador sIn - San Luis - Rep. Argentina

~rrn.Miguel A. Demllfdo
M.l'! ~7a

•• nAE1A~OTOFI TECN1CO
_rol'llos f'UI<lTANOS $.I!,

\

I
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I
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PIDOLATO DE MAGNESIO

GRANULADO /SOBRES.

732

PROYECTO 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
i,
Povidona, 39 ~

Acido Citrico , 590,0

I Aspartamo 15,1,,
I
Escencia de Naranja 15.0

Escencia de mandarina 4,0

Amarillo Ocaso laca 3.0

Carbonato de Sodio 400.0

Manitol 41

-

¡
1
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ACCIÓN TERAPÉUTICA
Aporte de magnesio.

INDICACIONES
Prevención y tratamiento del déficit magnésico:
Alteraciones patológícas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede ocurrir en:
hipomagnesemia. malabsorción, alcoholismo crónico, diarrea o vómitos profusos,
aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con diuréticos, etc.

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES
ACCIÓN FARMACOLÓGICA
El magnesio actúa principalmente como cofactar esencial en la producción, transferencia y

I'arrn. MIguel A. DemllJde
1<1J! ~10

DmeCTOR TF..C~ICO
~TOfl¡OSPUNTA.NOS"F.
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utilización de energía, disminuye la excitabilidad neuronal y posee un rol fundamental en la
transmisión neuroquímica y en la función neuromuscular.
El anión pidolato es un precursor de aminoácidos que se integra rápidamente a la síntesis
proteica .
.FARMACOCINÉnCA'
El PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS es muy soluble y posee, entre las sales de
magnesio, la constante de disociación más alta, que le proporciona una absorción rápida y
una biodisponibilidad elevada. .
El magnesio se elimina principalmente por orina.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN
Granulado:
Tratamiento:
- Adultos: l.} sobres por día
- Niftos 2 y 1/2 a 15 años: 2 sobres por dia.
- Niftos menores de 2 y 1/2 afias: 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 ó 3 tomas con las comidas.

CONTRAINDICACIONES
Granulado:
Fenilcetonúricos (el producto contiene aspartamo).
ADVERTENCIAS
En caso de tratamientos prolongados es necesario efectuar un control regular de la
magnesemia y la función renal.
El magnesio es necesario para la secreción 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 reposición de magnesio previa
a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de magnesio suprimen la secreción de PTH,
disminuyendo la absorción intestinal de calcio, por lo cual si se administran altas dosis de
magnesio sin acompañarse de calcio, puede agravarse una hipocalcemia preex~stente.
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 absorción.
No utilizar con preparaciones a base de fosfatos.
Drogas nefrotóxicas como anfotericina D, cisplatino, o aminoglucósidos aumentan los
requerimientos de magnesio.
Digoxina: la hipomagnesemia aumenta la toxicidad de digoxina y los suplementos orales de

. M1guel A. Demafefe
M.R 470

DII\ECTO~ TECNICO
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magnesio pueden disminuir la absorción de digoxina.
Diuréticos del asa y tiazídicos: el uso prolongado de estos diuréticos puede disminuir la
habilidad de los riñones 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 reabsorción de magnesio, y puede conducir a hipermagnesemia;
especialmente en pacientes con insuficiencia renal.

REACCIONES ADVERSAS
Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestinales: diarrea o dolores
abdominales.
SOBREDOSIFICACIÓN
ÚIÚcamente se ha observado en casos de insuficiencia renal severa.
Sintomatología: alteraciones del ritmo cardíaco, depresión respiratoria, trastornos de la
transmisión neuromuscular, síndrome anúrico.
Tratamiento: interrupción de todo aporte magnésico, rehidratación, diuresis forzada y de
acuerdo a la severidad de la intoxicación y a la función renal, utilización de hernodiálisis o
diálisis peritoneal. Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital más
cercano o consultar a los centros toxicológicos de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/4962-6666.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTAOON
Pido lato de Magnesio Puntanos (granulados):
Envases con 15 y 30 sobres.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 300 C.

I
G

JIBrm. MIguel A. Dsmalde
•••.P.uO

DJI'lEOTOR TECr.'ICO
~TOFlIO$ PUNTANOlIIIIJ>¡.

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE DE25'C
VARlACION ADMITIDA ENTRE 15 Y 30'C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud,
Elaborado por:
Director Técnico: Miguel' A. Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS S.E.
Av. Del Fundador sln- San Luis- Rep. Argentina
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PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS
DE PIDOLATO DE MAGNESIO

GRANULADO
INDUSTRIA ARGENTINA
FORMULA

VENTA BAJO RECETA

MATERIA PRIMA Cantidad MG

Pido lato de magnesio 1500

Povidona 39

Acido Citrico 590.0

Aspartamo 15, :

Escencia de Naranja 15,0

Escencia de mandarina 4.0

AmarlJlo Ocaso laca 3.0

Carbonato de Sodio 400,0

Manitol 41

INDICACIONES
Ver prospecto Adjunto.

PRESENTACION
Pidolato de Magnesio Puntanos (granulados):
Envases con 15 y 30 sobres.
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN
Maqtener en lugar seco, a temperanua 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 NIÑOS
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Elaborado por:
Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORiO PUNTANOS SE.
Av. Del Fundador sin - San Luis - Rep. Argentina
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

732 i
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este

medicamento porque contiene información importante para Ud.

ve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda c~nsulte 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

Pidolato de magnesio 1500

Povldona 39 -

Acido Citrico 590.0

Aspartamo 15..-

Escencia de Naranja 15.0

Escencia de mandarina 4_0

Amarillo Ocaso laca 3.0

Carbonato de Sodio 400_0

Manitol 41

\,

\
\
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¿qUE ESPIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS? y ¿PARA QUE SE
UTILIZA?

El Pidolato de Magnesio Puntanos es un Aporte de magnesio. Esta indicando para
la Prevención y tratamiento-del déficit magnésico:
Alteraciones patológicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede
ocurrir en: hipomagnesemia, malabsorción, alcoholismo crónico, diarrea o vómitos
profusos, aldosteronisl1)o, 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 función renal.
El magnesio es necesario para la secreción 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
reposición de magnesio previa a la calcioterapia. Sin embargo, dosis altas de
magnesio suprimen la secreción de PTH, disminuyendo la absorción intestinal de
calcio, por lo cual si se administran altas dosis de magnesio sin acompañarse 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,

¿COMOTOMAR PlDOLATO DEMAGNESIO?
Granulado:
Tratamiento:
- Adultos: 1-3 sobres por dia
- Ninos 2 y 1/2 a 15 años: 2 sobres por día.
- Niños menores de 2 y 1/2 anos: 1/2 a 1 sobre por día.
Profilaxis: 1-2 sobres por día.
Disolver el contenido del sobre en medio vaso de agua.
Se recomienda dividir la dosis diaria en 2 ó 3 tomas con las comidas.

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

I
,
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¡
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Ocasionalmente pueden presentarse trastornos gastrointestin~les: diarrea o

dolores abdominales.

¿QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIFICACION?

Unicamente se ha observado en casos de insuficiencia renal severa.
Sintomatologfa: alteraciones del ritmo cardíaco, depresión respiratoria, trastornos
de la transmisión neuromuscular, síndrome anúrico.
Tratamiento: interrupción de todo aporte magnésico, rehidrataci6n, diuresis
forzada y de acuerdo a la severidad de la intoxicación y a la función renal,
utilización de hemodiálisis o diálisis peritonea1. Ante la eventualidad de una
sobredosificación, conc.urrir al hospital más cercano o consuttar a los centros
toxicológicos de:
Hospilal de Pedialría Ricardo Gulíérrez: (011) 4962-2247/4962-6666.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACION
Pido lato de Magnesio Puntanos (granulados):
Envases con 15 y 30 sobres.

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN
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 NI,"OS

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Elaborado por:
Director Técnico: Miguel A. Demaldé
LABORATORIO PUNTANOS S.E.
Av. Del Fundador sIn - San Luis - Rep. Argentina
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,

Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-011486-09-4

•
•

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamettos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N7::l2 f-y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. por

LABORATORIOS PUNTANOS S.E., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades ~edicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS

Nombre/s genérico/s: MAGNESIO (COMO PIDOLATO)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS PUNTANOS S.E. (AV. DEL FUNDADOR

S/N, SAN LUIS, PROVINCIA DE SAN LUIS).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: PIDOLATO DE MAGNESIO PUNTANOS.

Clasificación ATC: A12CC08.

-9-
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Indicación/es autorizada/s: Prevención y tratamiento del déficit de magnesio. No

debe utilizarse como simple suplemento dietario, siempre debe intentarse como

primera opción el aporte a través de una dieta completa.

Concentración/es: 1000 mg de PIDOLATO DE MAGNESIO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: PIDOLATO DE MAGNESIO 1000 mg.

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 50,0 mg, EUDRAGIT L 30 D55 48,0 mg, TRIETILCITRATO 5,0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20

RECUBIERTOS.

l
COMPRIMIDOS

!
Período de vida Útil: 24 meses

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

DE LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GRANULADO.

- 10 -
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Nombre Comercial: PIDO LATO DE MAGNESIO PUNTANOS.

Clasificación ATC: A12CC08.

Indicación/es autorizada/s: Prevención y tratamiento del déficit de magnesio.

Alteraciones patológicas asociadas a deficiencia de magnesio, tal como puede

ocurrir en hipomagnesemia, malabasorción, alcoholismo crónico, diarrea o

vómitos profusos, aldosteronismo, pancreatitis, tratamiento prolongado con

diuréticos.
,

Concentración/es: 1500 mg / SOBRE de PIDOLATO DE MAGNESIO.

Fórmula 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 mg, ASPARTAMO 15 mg, ESENCIA DE MANDARINA 4,0 mg,

J ESENCIA DE NARANJA 15,0 mg, AMARILLO OCASO LACA 3,0 mg, MANITOL 41

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s PrimariO/S: SOBRE BlLAMINADO ALUMINIO / POLIETILENO + DIOXIDO

DE TITANIO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15 Y 30 SOBRES.

Período de vida Útil: 24 meses

- 11 -
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i'
PRESERVAR



«2014 - jlño áe Jfomenaje a{jI{mirante qui«emw rBrown, en ef(]Jicentenaric áe{ Com6ate :.JI{ava{áe 9t1onteviáeo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DE LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA. 57561
Se extiende a LABORATORIOS PUNTANOS S.E. el Certificado NO , en

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 1_6_B_n_I_Bl_\_ de

___ I siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO 7321

- 12-

\}d I)~Ol(,
Dr. olla A. ORSINGHER
Sub AdrnlnlstradlU NacIonal

Á.N.M.A.T.
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