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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020289-07-6 del

Registro de esta Administracion Nacional; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA
LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo medicamento fitoterapico, el que
sera elaborado en la Republica Argentina.

Que las actividades de  elaboraciéon, produccién,
fraccionamiento, importacion, exportacion, comercializacion y deposito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
medicamentos fitoterapicos se encuentran regidas por la Ley 16.463, la
Resolucion (ex MS y AS) N° 144/98 y las Disposiciones (ANMAT) N°
2671799, 2672/99 y 2673/99 y normas complementarias.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
del Articulo 5° de la Disposicion (ANMAT) N° 2673/99.

Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho

los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

PLs
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Que a fojas 430 a 431 el Instituto Nacional de Medicamentos
ha tomado la intervencion de su competencia y de su informe se
desprende que el producto relne los requisitos técnicos que contempla la
norma legal vigente y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya
inscripcion se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicion de expendio y los proyectos de
rotulos y prospectos se consideran aceptables y reanen los requisitos que
contempla la norma legal vigente.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en el proyecto de Disposicion y Certificado autorizante han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM del
Medicamento Fitoterapico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica del medicamento fitoterdpico denominado
MFORCE / PANAX GINSENG, GINKGO BILOBA el que sera elaborado en la
Replblica Argentina, de acuerdo con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y
forma parte integral de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 481 a 486 y prospectos de fojas 469 a 480; a desglosar fojas 485
a 486 y de fojas 477 a 480 respectivamente.
ARTICULOS 3°.- Extiéndase, sobre |la base de lo dispuesto en los articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion del Medicamento Fitoterapico,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién, que forma parte
integral de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: “MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE USADO
A
LS
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COMO TONICO PARA PROMOVER LA SALUD FISICA Y EL DESEMPENO
SEXUAL EN PERSONAS SANAS POR CORTOS PER{ODOS DE TIEMPO”;
CERTIFICADO NO..oviiiiiieiiiieeneans , con exclusiéon de toda otra leyenda
no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- EIl titular del Certificado debera comunicar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la comercializacién del nuevo
medicamento fitoterapico, en sus formas farmacéuticas autorizadas por la
presente Disposicidn.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 3°
sera de CINCO (5) ANOS, a partir de |la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79°. - Andtese; inscribase el nuevo medicamento fitoterapico.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicién junto con sus Anexo Iy I1 y
los proyectos de rétulos y prospectos autorizados; girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

-
Expediente NO 1-0047-0000-020289-07-6 M “kil_,
DISPOSICION No , ]
A - . OTTO A. ORSINGHER
m.b 5 6 g ? o;uo:.mrznvzwroa
.? | g A N.M.AT.
-
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO
FITOTERAPICO inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N"6 9
5692

Nombre comercial: MFORCE
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: PANAX GINSENG, GINKGO
BILOBA, Nombre Comun: Ginseng, Ginkgo biloba, parte utilizada: Raiz de
Panax Ginseng, Hojas de Ginkgo Biloba.
Industria: Mexicana
Titular del Certificado: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Domicilio del laboratorio titular del certificado: Parque Industrial Suarez,
espacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan Manuel de Rosas N°© 2969 - José
Ledn Suarez - San Martin — Provincia de Buenos Aires.
Lugar de elaboraciéon: Olnatura S.A de C.V. Calle 40 Sur y 9 Este Col.
Civac C.P.62500 Jiutepec, Morelos México.
Control de calidad: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Domicilio del laboratorio de control de calidad: Parque Industrial Suarez,
espacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan Manuel de Rosas N° 2969 - José

Ledn Sudrez - San Martin - Provincia de Buenos Aires.

LS
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Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: CAPSULAS

Clasificacion ATC: A13A

Uso/s tradicional/es: "MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE
USADO COMO TONICO PARA PROMOVER LA SALUD FISICA Y EL
DESEMPENO SEXUAL EN PERSONAS SANAS POR CORTOS PERIODOS DE
TIEMPO”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracion: Extracto seco de Raiz de Panax Ginseng 100.00mg,
Extracto estandarizado de ginkgo Biloba (hojas) 60.00mg.

Excipientes: Oxido de Zinc 10.00mg, Lactosa monohidratada 30.00mg,
Oxido de magnesio 205.00mg, Estearato de magnesio 5.00mg.

Vias de administracion: oral

Envase/s primario/s: blister Al-pvc.

Presentacion: Envases conteniendo: 10, 30, 60 y 90 capsulas.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10, 30, 60 y 90
capsulas.

Periodo de vida dtil: 36 meses
s
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Forma de Conservacidn: conservacién a temperatura ambiente a no mas
de 309 C y en un lugar seco.

Condicion de Expendio: VENTA LIBRE.

/
Expediente N© 1-0047-0000-020089-07-6 I ian
;W ﬂ'wﬂ['ﬁ

DISPOSICION N©

m.b. ?5 5 8 2 Dr. OTTO A. ORSINGBER

SUBINTERVENTOR
ANM.ATY,
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MFORCE®
PANAX GINSENG, GINKGO BILOBA
Capsulas
Industria Mexicana Venta libre

Contenido: 10 capsulas

FORMULA:
Cada capsula contiene:

Extracto estandarizado de raiz de Panax ginv 100.00 mg
(Equivalente a 27% de saponinas)

Extracto estandarizado de Ginkgo biloba (Equival 4.4 60.00 mg
mg de glucésidos flavonicos, calculados comoggu ina y

cainferol) 6%

Oxido de zinc . 10.00 mg
Lactosa monohidratada A g 30.00 mg
Oxido de magnesio « 205.00 mg
Estearato de magnesio % 5.00 mg

Medicamento fitoterapico tradicign nte usado como ténico para promover la
salud fisica y el desemperio sext en personas sanas por cortos periodos de
tiempo.

consumido por ufperiodo maximo de 4 semanas con descanso de 15 dias
antes de comenzar una nueva toma.

VIA DE ADMINISTRACION: Léase instructivo anexo.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes de ia formula.

Embarazo y lactancia

Enfermedades respiratorias como el Asma

Trastorno circulatorio como la presion arterial elevada (hipertension arterial).
Afecciones metabdlicas (diabéticos). )

Enfermedades mentales: esquizofrenia, mania, histeria.

PLs
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Antecedentes de sangrado gastrico, uterino, cerebral.
Infarto de miocardio.

CONSERVACION: Consérvese a temperatura ambiente a no mas 30°C y en
lugar seco.

NO SE DEJE AL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA O INCONVENIENTE CONSULTE CON SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Fecha de vencimiento:
Numero de Partida y/o lote:

Medicamento fitoterapico aprobado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

Olnatura, S.A. de C.V.

Calle 40 sury 9 Este

Col. CIVAC C.P. 62500

Jiutepec, Morelos Mexico

Distribuidor exclusivo en México

Genomma Laboratories México, S.A. de C.V.

Camino al cerrillo Km 55 S/N Bodega 22

Colonia Parque Industrial Polaris

Lerma Estado de México.

México

importade en Argentina por:

Genomma Laboratories Argentina S.A.

Pargue industrial Suarez, Av. Juan Manuel de Rosas 2969, José Ledn Suarez, San Martin,
Prov. De Buenos Aires

Director Técnico: Farmacéutico Guiliermo Rubén Kuyumdjian

Nota: ira el mismo rétulo pero con distinto contenido para las presentaciones
por 30, 60 6 90 capsulas.

Vis

Dr. GUILLERM UYUMDJIAN
DIRECTOR AECNICO
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MFORCE®

Panax ginseng, Ginkgo biloba

Capsulas
Industria Mexicana Venta libre
FORMULA:

Cada capsula contiene;

Exiracto estandarizado de raiz de Panax ginv 100.00 mg
(Equivalente a 27% de saponinas)

Extracto estandarizado de Ginkgo bhiloba (Equival 4.4 60.00 mg
mg de glucésidos flavénicos, calculados com ina y

cainferol) 6%

Oxido de zinc o 10.00 mg
Lactosa monohidratada A i 30.00 mg
Oxido de magnesio 205.00 mg
Estearato de magnesio ei'-_'fi'fz--. 5.00 mg
Lea este prospecto deten&-ente por que contiene informacion
importante para usted. edicamento puede obtenerse sin receta, no
obstante MFORCE utilizado segun las recomendaciones que se
indican a continu a obtener los mejores resultados.

Conserve este 0 puede tener que volver a leerlo.

Tradicionalme medicamentos fitoterapicos con accién ténica,
como el GINS conteniendo este producto, estan indicados en

personas sanas, sin embargo usted debe estar informado de las
precauciones, conftraindicaciones e interacciones con otros
medicamentos y hierbas medicinales que pueden darse con el uso de
MFORCE.

USO TRADICIONAL:
Medicamento fitoterapico tradicionalmente usado como ténico para promover la
salud fisica y el desempeno sexual en personas sanas por cortos periodos d
tiempo.

'th

Dr. GUILLERMD UMDJIAN
ﬁ/ DRECTORFECNICO
QFB vicdbr Manuel Parra C

Resp. Sanitario No. ARM-121-00
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DOSIS Y MODO DE EMPLEO:

Se recomienda la toma de una capsula por la mafiana y una por la noche antes
o un tiempo después de las comidas. Este medicamento fitoterapico debera ser
consumido por un periodo maximo de 4 semanas con descanso de 15 dias
antes de comenzar una nueva toma.

EFECTOS NO DESEADOS:

Ocasionalmente podrian presentarse molestias gastrointestinales leves como
nauseas, vomitos y constipacién y raramente leve irritacion gastrica, dolor de
cabeza, insomnio, agitacion, aturdimiento y erupciones cutaneas.

“Si presenta alguno de estos efectos no deseados o los mismos duran
or mas de 2 dias consulite a su medico”
p

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El consumo de Ginseng puede aumentar o disminuir la presion arterial. Se
recomienda precaucion en los pacientes con presion arterial alta o baja o que
toman medicamentos para cualquiera de estas afecciones.

Se recomienda precaucién cuando se usa con hierbas o suplementos que
también puedan bajar el nivel de azlcar en la sangre.

Si usted observa que este medicamento no tiene los efectos de uso
tradicional mencionado o cualquier reaccion no descripta en este
prospecto informelo a su medico.

No exceda las dosis recomendadas.

Embarazo y lactancia:
Al momento actual no hay informacién cientifica que avale el uso de
medicamentos fitoterapicos en el embarazo y la lactancia. NO SE
RECOMIENDA SU USO.

Interacciones Medicamentosas
Los componentes de este medicamento pueden aumentar la accion de los
antiagregantes o anticoagulantes plaquetarios (medicamentos que mejoran la
circulacion)  aspirina, ticlopidina, clopidrogel, warfarina, heparina,
antiinflamatorios como el ibuprofeno y naproxeno. También pueden interactuar
con medicamentos para normalizar estados de animo depresivos
(antidepresivos), hormonas o productos que contengan estimulantes
sistema nervioso como la cafeina.

QFB Vl"xﬁ:mﬂl Parra Campos
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S| USTED ESTA TOMANDO ALGUNO DE ESTOS MEDICAMENTOS,
CONSULTE CON SU MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a los componentes de la férmula.

Embarazo y lactancia

Enfermedades respiratorias como el Asma

Trastorno circulatorio como la presion arterial elevada (hipertension arterial).
Afecciones metabdlicas (diabéticos).

Enfermedades mentales: esquizofrenia, mania, histeria.

Antecedentes de sangrado gastrico, uterino, cerebral.

Infarto de miocardio.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobre dosificacidbn consultar con los centros de
intoxicaciones mas cercanos o comunicarse con Jos CENTROS DE
TOXICOLOGIA:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel. 011-4962-6666/4962-2247
Hospital A. Posadas — Tel. 011- 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifos.

Consérvese lugar fresco y protegido de la luz.

No utilizar MFORCE después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 10, 30, 60 y 90 capsulas

g
bl
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Dr. GLILLERMQ MUYUMDJIAN

QFB Vﬂ:ﬁ/anuel Parra Campos



s éva,q,,.ﬂ- .
%

A A )
Cédigo: 1 (7 X ‘o
ASUNTOS REGULATORIOS DOSIER REGISTRO \ |\ Zj
MFORCE CAPSULAS\ |
Vigente a partir de: rv i6n: 04
04/Juiio/0T arsien.
z{_;sﬁ{uye a: PROYECTO DE PROSPECTO | Pagina 4 de 4
inguno

2892

Medicamento fitoterapico aprobado por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por;

Olnatura, S.A. de C.V.

Calle 40 sur y 9 Este

Col. CIVAC C.P. 62500

Jiutepec, Morelos Mexico

Distribuidor exclusive en México

Genomma Laboratories México, S.A. de C.V.

Camino al cerrilio Km 55 S/N Bodega 22

Colonia Parque Industrial Polaris

Lerma Estado de México.

México

Representante en Argentina

Genomma Laboratories Argentina S.A.

Pargue Industrial Sudrez, Av. Juan Manuel de Rosas 2969, José Ledn Suarez, San Martin,
Prov. De Buenos Aires

Director Téchico: Farmacéutico Guillermo Rubén Kuyumdjian

PLS
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Fecha ditima revisién: Julio 2007

/

Dr. GUILLERYG KUYUMDJIAN
DIRECTHR TECMICO

QrFB Wﬁnuol Parra Campos
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CERTIFICADQ

Expediente N° 1-0047-0000-020289-07-6

La Administracion Nacionali de Medicamentos, Alimentos Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicion N© 6 g )Zde
acuerdo con lo solicitado por la firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A. se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales, de un nuevo Medicamento Fitoterapico con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: MFORCE

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: PANAX GINSENG, GINKGO
BILOBA, Nombre Comun: Ginseng, Ginkgo biloba, parte utilizada: Raiz de
Panax Ginseng, Hojas de Ginkgo Biloba.

Industria: Mexicana

Titular del Certificado: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Domicilio del laboratorio titular del certificado: Parque Industrial Suarez,
espacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan Manuel de Rosas N° 2969 - José
Ledn Sudrez ~ San Martin - Provincia de Buenos Aires.

Lugar de elaboracion: Olnatura S.A de C.V. Calle 40 Sur y 9 Este Col.

Civac C.P.62500 Jiutepec, Morelos México.
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Control de calidad: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.

Domicilio del laboratorio de control de calidad: Parque Industrial Suarez,
espacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan Manuel de Rosas N°® 2969 - José
Ledn Sudrez - San Martin - Provincia de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: CAPSULAS

Clasificacion ATC: A13A

Uso/s tradicional/es: "MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE
USADO COMO TONICO PARA PROMOVER LA SALUD FISICA Y EL
DESEMPENO SEXUAL EN PERSONAS SANAS POR CORTOS PERIODOS DE
TIEMPQ".

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracion: Extracto seco de Raiz de Panax Ginseng 100.00mg,
Extracto estandarizado de ginkgo Biloba (hojas) 60.00mg.

Excipientes: Oxido de Zinc 10.00mg, Lactosa monochidratada 30.00mg,
Oxido de magnesio 205.00mg, Estearato de magnesio 5.00mg.

Vias de administracion: oral

Envase/s primario/s: blister Al-pvc.

Presentacion: Envases conteniendo: 10, 30, 60 y 90 capsulas.
g
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Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 10, 30, 60 y 90
capsulas.

Periodo de vida util: 36 meses

Forma de Conservaciéon: conservacion a temperatura ambiente a no mas
de 30° C y en un lugar seco.

Condicion de Expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. el
CERTIFICADO N° ’56410 siendo su vigencia por CINCO (5)
ANOS a partir de la fecha impresa en el mismo; Ciudad de Buenos

Aires;.......L M LT

Expediente N° 1-0047-0000-020289-07-6 (ULJ*iL?
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