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BUENOS AIRES, £ 8 ENE 2013

VISTO e} Expediente N° 1-0047-0000-023119-11-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales {(REM)
de esta Administracién Nacional, de una nueva especlalidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo mengs un producto similar registrado y
comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64,
1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto 150/92
T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de Evaluacién
de Medicamentos, en f(a que informa que la indicacién, posoclogia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rotulos y de prospectos se
consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legat vigente,

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién Nacional,
dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10,

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial MZ1 y nombre/s
genérico/s MAZINDOL, la que serd elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a
lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1 , por PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de fa misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicldn y que forma parte integrante de

fa misma.

ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
ef Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO No© , con exclusion de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicidn, el titular del mismo deberd notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por cinco
(5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente
con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°©:1-0047-0000-023119-11-1 "L
Di. OTTO A,

” SINGH
DISPOSICION NO: SUB-INTE Ry F

- AN.M.a. a.
P PR )
[~ [
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

0553

DISPOSICION ANMAT NO:

Nombre comercial: MZ1

Nombre/s genérico/s: MAZINDOL

Industria: Mexicana.

Pais de origen de elaboracion hasta el granel, integrante del Anexo II del Decreto
150/92: MEXICO.

Pais de procedencia: MEXICO.

Nombre o razén social del establecimiento elaborador a granel: PRODUCTOS MEDIX
S.A. de C.V.

Nombre o razdn social del establecimiento acondicionador primario: DONATQO ZURLO
& CIA S.R.L.

Nombre o razén soclal del establecimiento acondicionador secundario: PRODUMEDIX

INTERNACIONAL S.A.
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Domicilio del establecimiento elaborador hasta el granel: CALZADA DEL HUESO N° 39,

COLONIA EX EJIDO DE SANTA URSULA COAPA COYOACAN MEXICO DF,

Pomicilio del establecimiento acondicionador en su etapa primaria: VIRGILIO n°
844/56, C.A.B.A., ARGENTINA.

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa secundaria: ESTOMBA

1058/60, C.A.B.A., ARGENTINA.

Los slguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se detallan

a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: MZ1 .

Clasificacion ATC: A0O8AAQS

Indicacidn/es autorizada/s : Estd indicado como tratamiento de mantenimiento en
pacientes con obesidad y un indice de masa corporal (IMC)} mayor o igual a 30 kg/m2,
que no hayan respondido a los regimenes de restriccion caldrica como Unica medida.
Debe ser administrado como agente coadyuvante de una dieta hipocalérica.

Concentracion/es: 1 MG de MAZINDOL.

' Féormula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual: Genérico/s:

MAZINDOL 1 MG.Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.9 MG, CELULOSA
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MICROCRISTALINA 30 MG, LACTOSA ANHIDRA 56.1 MG, ALMIDON DE MAIZ 120 MG,

OPADRY II VERDE 6.24 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: 10, 20, 30, 60

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, Y 60 COMP, RECUBIERTQS
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 °C.

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA Iv).

Forma farmacéutica; COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: MZ1 .

Clasificacion ATC: ADSAAQS

Indicacidon/es autorizada/s : Esta indicado como tratamiento de mantenimiento en
pacientes con obesidad y un indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 30 kg/m2,
que no hayan respondido a los regimenes de restriccidn calérica como (nica medida.
Debe ser administrado come agente coadyuvante de una dieta hipocaldrica.

Concentracidon/es: 2 MG de MAZINDOL.

 Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual: Genérico/s:

MAZINDOL 2 MG.Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, CELULOSA
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MICROCRISTALINA 60 MG, LACTOSA ANHIDRA 112.2 MG, ALMIDON DE MAIZ 240

MG, OPADRY II VERDE 12.48 MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: 10, 20, 30, 60

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30 Y 60 COMP. RECUBIERTOS
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA 1IV).
DISPOSICION No:

qu OTTO A, ORSJN

SUB-INTERY fgﬁn

AN.M. a1
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ANEXO 1II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No

0553 A«JM%‘\‘*

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT



PROYECTO DE R

MZt
MAZINDOL 1 MG
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada (Lista IV)

Envasse contenlendo 10 comprimidos recubiertos

Composiclén

Cada comprimido recubierto contiene:
MAZINGOL ......orv v st cessrsvansnsssaessin s barss s scmmonsssneamsas seasas 1,00 mg
AIMIAEN de MATZ..........c et ssssne et 120,00 MG
Lactosa anhidra............occvmreeciiresccceinrerne s sseses e 56,10 Mg
Celuiosa microchistaling ...........coververeesrseveesccesv e cmnnnrecenenens 30,00 MY
Estearato da Magnesio ...........curimreerese mree e crrnese s aenes 0,90 Mg
Opadry Verde ll.......c....cumevirinmnincensciinnssssssas st resissssen o snene G204 M@

Lote:

Vencimlento:

- L}
Conservacién
Conservar en su envase original a una temperatura entre 15 y 30°C.

Este medicamento sélo podra utilizarse hasta ia fecha de vencimiento
indicada en el envase. '
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia
médica y no puede repetirse sin una nueva receta médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad medicinal aulorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N°:

PROOUMEDIX INTERNACIONAL S.A.

£stomba 1.058/60, CABA.

Direccién Técnica: Farm, Danlela laconis

Elaborado por PRODUCTOS MEDIX 8.A, DE C.V. - Calzada del Hueso N° 39, Colonia
Ex Ejido de Santa Ursula Coapa Coyoacan México DF

Acondicionamiento primario en DONATO, ZURLO & CIA SRL - Virgilio 844/56, CABA,
Argentina.

Acondicionamiento secundario en PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A. - Estomba
1.058/60, CABA. Argentina.

Nota: el mismo rétulo se utilizard para las presentaciones de 20, 30 y 60 comprimidos
recubiel

-

P,
NT. S Protumedix int SA.
UN\EO%Q,O\-\‘SP_ * RODOLFO VINGENT
PR 2 AN\E\)SJ\TEGN\C =RENTE GEMERAL



mz1
MAZINDOL 2 MG
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada (Lisla V)

Envase conleniendo 10 comprimidos recubisrios.

Composicién

Cada comprimido recublento contiene:
Mazindol .......covvimecmmmsennemereissnine S 2,00 mg
AlMIdOn de Malz.......covcviimininccnme s s eenane . 240,00 MG
Lactosa anhidra.........o.. e e stssnersesesensencens 1 12,20 M@
Celulosa microcristaling ........-.cceeonvcrrre e rrsrmsnnersennnne: 60,00 Mg
Estearato de magneslo ... cmrerinssssioness e coneennes 1,80 MG
Opadty Varde Il ... ernenenenns 12,48 Mg

Lote:

Vencimiento:

Conservaclon
Conservar en su envase original a una temparatura entrs 15y 30°C.

Este medicamento sdlo podra utilizaree hasta la fecha de vencimisnto
indicada an el envase.
Ests medicamento debe ser usado exclusivaments bajo prescripeién y vigilancia
médica y no puedse repstirse sin una nueva receta médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N*:

PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A.

Estomba 1.058/80, CABA.

Direccién Técnlca: Farm. Daniela taconis

Elaborado por PRODUCTOS MEDIX S.A, DE C.V. - Calzada del Hueso N® 39, Coionia
Ex Ejido de Santa Ursula Coapa Coyoacan México DF

Acondicionamiento primario en DONATO, ZURLO & CIA SRL - Virgilio 844/56, CABA.
Argentina.

Acondiclonamiento secundario en PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A. - Estomba
1.058/80, CABA. Argentina.

Nota: sl mismo rétulo se utllizara para las presefitaciones de 20, 30 ¥ 60 comprimidos

Produmedix WL S.A
¥ RODOLFO YINCENT
"REHTE GEMERAL




PROYECTQ DE PROSPECTO

M2Z1
MAZINDOL 1 MG Y 2 MG
Comprimidos recubienos

Venta bajo recela archivada (Lista V)
Composicién

Cada comprimido recubierto contiene:

MZ1-1mg
MAzINdOl ...t 1,00 MG
AlMidon de MaAlZ....c... v e 120,00 MG
Lactosa anhidra..........cceeeiriccii e et 58,10 mg
Celulosa microcrslaling ......... v verinr v i, 30,00 mg
Estearatd de magnesi0 ... s s e 0,90 mg
Opadry Varde H ...t e s erines 5,24 T
MZ1-2mg
MAazZIndol ..o e s e s s e 2,00 mg
AlMEAON 48 MATZ.......co o rmrrernesrirrmimersnscersrrsnmersessarnrsen o 280,00 MG
LActosa anhidra ... e e 112,20 mg
Celulosa MICrocristaling ..o v s 60,00 mg
Eslearalo de magnesio ... ivimveniinitiesen e e eres i 1,80 mg
Opadry Verde Il ... mesrin s e aeeemsesneenn 12,48 mg
Acclén terapéutica
Ancrexigeno

Codigo ATC: ADBAADS.

Indicaclones

MZ1 estd indicado como tratamiento de mantenimiento en pacientes con cbasidad y un
indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 30 Kg/mZ, que no hayan respondido a
los regimenes de reatricclon calérica come dnica medida. Debe ser administrado come
agente coadyuvante de una diefa hipocaldrica.

Accion farmacolégica

£l mazindot 8s un imidazoisoindo! triciclico. Actia como estimulante del sistema
nervioso central e Induce supresién del apetito,

El mecanlsmo de accién principal seria la Inhibicién de la recaptacién vesicular de
noradrenalina a nivet de Sistema Nervioso Central y Periférico.

Farmacocinética

El mazindol se absorbe rapidamente cuando es administrado por via oral. Tiene alta
afinidad por los tejidos. La unibn a las prolainas plasmaticas es del 77 %. Su vida medla
de eliminacién as de 10 horas aproximadaments,

La excrecién os lanta, aproximadamente el 86 % se excreta por la orina y las heces, 48
horas después 0sis, !

Tt
CLmIE ONIS g
-2 CTORA TEGNICA FREMTE GENERAL
AN, 12736 .
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Posologia y forma de administracién

Adultos y mavyores ds_18 afios. Antes de Iniciar el ratamiento debera descartarse las
causas orgénicas secundarias a la obesidad

MZ1 - 1 mg: La dosls iniclal recomendada es 1 comprimido recublerto de 1 mg al dia
después del desayuno. .a dosis se debe ajustar de acuerdo a las necesidades y
respuesta del paciente, La dosis se puede Incrementar hasta un maximo de 2 mg al dia
en dosis divididas administradas con cada alimanto. Se debe utilizar la menor dosis
efectiva.

MZ1 - 2 mg: Un comprimido recublerto de 2 mg por dia después del desayuno.

Debe evitarse la administracién del producto por la noche, ya que pusde provocar
nerviosismo e Insomnio.

Para ambas concentraciones se advierte que el tratamiento debe realizarse bajo el
control de un médico con experiencia en el tratamlento de la obesidad.

El tratamilento de la obesidad debe llevarse a cabo mediante una estrategia global qua
debe incluir medidas dietéticas, médicas y psicoterdpicas.

Duraci6n del tratamiento: ia duracibn del tralamiento es de 4 a § semanas, y no deberd
superar los lres meses.

Embarazo y Lactancia: No debera usarse esta droga durante el embarazo y lactandcla

Posologlas especiales:

Uso geriftrice; la dosis en pacientes mayores de 65 afos debe ser administrada con
precaucién, por 8er mas propensos a sufrir alteraciones hepéticas, cardiacas o rénales,
sufrir otras enfermedades concomitantes y estar reciblendo otra medicacion
Transpiantados fenales y/o hepaticos: Ja dosis en estos pacientes debe ser
administrada con precaucién. . :

Contraindlcaciones

Hipersensibilidad conocida a la droga. Pacientas con giaucormna de angulo estrecho,
antecedentes de arriimias o hipertensidn, estados de agitacion psicomotriz, Pacientes
fratados con IMAQ hasta 15 dias después de haberies interrumplido. Packntses con
ulcera pética o insuficiencia renal, hepética o cardlaca graves. Embarazo,
amamantamiento, nifios menores de 12 afios. Antecadentes de abuso de drogas.
Hipertensién pulmonar. Antecedentes de trastornos psiquidtricos (anorexia, depresion).
Asociacién con ofros ancrexigenos de accién central,

Advertenclas

En pacientes con tratamientos con anorexigencs similares se han descripto pacientes

con hipertensién puimonar severa y con frecuencia fatal. Un estudio epidemioldgico ha

demostrado gue la toma de ancrexigenos se encuentra frecuentemente asoclado a un
aumento de dicha reaccidn adversa. Dado este efecto raro pero grave, debe destacarse
que:

« Es necesario respetar la indicacién y duracién del tratamiento.

« Una duracion del tratamiento superior a tres meses y un indice de masa corporal
mayor o igual a 30 kg/m? aumentan el riesgo de hipertensién pulmonar.

+ La aparicién o agravamiento de disnea de esfuerzo sugiere la posibllidad de que s8
produzca hipertension pulmonar, En estas circunstancias el tratamiento debe
Interumpirse inmediatamente y el paciente debe someterse a reconocimiento en un
centro especializado.

Puede producirse tolerancia al mazindel pocas semanas después de iniciar el

vratamlento. Cuando ello ocurre, en lugar de Intentar aumentar el efecto con dosls

superiores a la mendadas, debe discontinuarse el tratamiento.

Como ocurre anorexigenos, es posible ef fenémeno de farmacodependancla.

-l,_-!‘:'-f- ;éCON‘S Predutédix I, S.A,
o E o PTE GERENTE GENERAL
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Precauciones
El tratamlento prolongado puede originar un fenémeno de tolerancia farmacolégica y d
dependencia del medicamento, y mas raramente, frastornos psicoticos severos en los
pacientes predispuestos.

En raras ocasiones se han comunicado accidentes cardiacos y cardiovasculares, a
menudo tras una réapida pérdida de peso. En los paciantes obesos que sé encuentran
en riesgo de enfermedad cardiovascular, deberd tenerse especial cuidado en asegurar
una pérdida de peso gradual y controlada. No debe prescribirse este agente
anorexigenc a pacientes con antecedentes previos o actuales de enfermedad
cardiovascular o cerebrovascular,

Este agente anorexigeno debe administrarse con precaucién en pacientes epilépticos.
Mientras se asté bajo los efectos de la medicaclén, no desempeiiar actividades de
fiesgo, operar maquinarias o conducir vehiculos.

Debera avitarse la administracién del producto durante la noche, ya que puede provocar
nerviosismo s insominio. '

Interaccién con drogas

E! mazindoi puede potenciar los aumentos de presién arterial en pacientes que reclben
medicamentos simpaticomiméticos. Debsen vigllarse las cifras tensionales en los
paciantes hipertensos.

Los requerimientos de insulina e hipogtucemiantes orales pueden modificarsa con la
administracién de mazindol,

Ne se recomienda su aseclacién con antidepresivos IMAQ, triciclicos e Inhibidores
selectivos de la recaptacion de serofonina.

No se recomienda la asociacién con otros anorexigenos simpaticamiméticos.

No se recomienda su asoclacion con medicamentos para el asma bronqulal, el resfrio,
la alergia y slnusitls,

Embarazo, trabajo de parto, alumbramiento: la seguridad y eficacla del mazindol
no ha sido estableclda en este grupo poblacional, por lo tanto se aconseja NO
ADMINISTRAR DURANTE EL EMBARAZO.

Lactancia: NO ADMINISTRAR DURANTE LA LACTANCIA.

Empleo en pediafria: La seguridad y eficacia del mazindol en este grupo poblacional no
ha sido establecida. Contraindicado en menores de 12 afios.

Empleo en gerfatria; La seguridad y eficacia del mazindol en este grupo poblacional no
ha sido eslablecida.

Reacciones adversas

Un estudio epidemicldgico ha demostrado que la toma de anorexigenos es un factor de
riesgo involucrado en el desarrollo de hipertensidn pulmonar y que 6l empleo de
anorexigenos se encuentra asoclado a un aumento de dicha reaccién adversa. En
paclentes tratados con aste agente se han descripto casos con hipertensién pulmanar.
La hipertension pulmonar es una afeccion severa y, con frecuencia, de desenlace fatal.
El primer signo clinico suela consistir en la presentacion o empeoramiento de la disnea
de ejercicio, lo que requiere la suspensién del tratamlento y el estudio del paciente en
un centro aspecializado (ver ADVERTENCIAS).

Efectos sobre el sistema nervioso ceniral’ El empleo prolongado de este agente
conileva ol riesgo de desarrolio de tolerancia farmacoldgica, dependencia y sindrome de
abstinencia. Las reacciones adversas mas comunes daescriptas son: reacclones
psicdticas, depresion, nerviosismo, agitacién, trastomos del suedto y vértigo. Se han
comunicado convuisiones.

Efeclos cardiovascuiares: Las reacciones adversas comunicadas con mayor frecuencia
son; taquicardia, palpitaciones, hipertension y dolor precordial. En raros casos, $¢ han
descrito: angina, (nfarto de miocardio, insuficiencia cardiaca y paro cardiaco

Avise al médico inmediatamente si presenta: dolor de pecho, fatiga, edema de ples o

Produmedix knt, S.A.
Dr. RODOLFO VINCENT
GERENTE GENERAL
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Los efectos adversos més frecuentes chsarvados son: sequedad de boca, taquicardia,
constipacion, nerviosismo e insomnlo,

Los efectos advarsos mas raramente observados son:

Cardiovasculares: palpitaciones, edema.

Sisterna nervioso central. mareos vértigo, disforia, tembior, cefalea, depresion debilidad.
Gastrointestinales: alteraciones del gusto, diarrea, nduseas, vémitos, malestar
abdominal.

Cuténeas: rash, sudoracién excesiva,

Engdcrinos; Impotencia, cambios de libido,

Aufondmicas: vision borrosa, debilidad, luforadas, aumento de la ingesta de agua,
parestesia.

Genllourinanios. disuria, polaquiuria.

Sobredosificacién

Los sintomas de sobredosificacién informados fueron: britabitidad, taquicardia, arritmias,
taquipneas, dolores abdominales, diarrea, fiebre, alucinaciones, convulsiones, nsuseas
y vomitos, reflejos hipseractivos, temblores, debilidad, depresién mental y camblos de la
personatidad.

Ante |a eventualidad de una sobredosHlcacién, concurrir al hospltal més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia

Ante 1a aventualidad de una sobredosis 0 ingesla accidental, concurrir al hospital mas
cercano o comunicerse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 —- 8666 / 2247.

Hospital A. Posadas: {011) 4854 — 6648 /4658 - 7777.

Tratamiento orfentativo iniclal de la sobradosis; luego de la cuidadose evaiuacién clinica
del paclemte, de la valorlzacién del tiempo transcurrido desde la ingesta o
administracién, de la cantidad de 1dxicos ingeridos y descartando la contraindicacién de
ciertos procedimientos, el profesional decidird o no 1a raalizacién del tratamiento general
de rescate: carbén activado, purgante alcalino (45 a 60 minutos luego del C.A.).

Eil tratamiento sintomatico de la sobredosificacién debe incluir la Induccién def vomito o
el lavaje gastrico en los pacientes conscientes.

La sedacién se obtieneé con el uso de clorpromazina o barbitdricos de accién corta,
Deben administrarse suficientes fiquidos para mantener la diuresis. L& solucion de
manitol at 15% © el mandelato de metenamina, o el cleruro de amonto, son itiles para
acldificar fa orina. En estos casos de diuresis forzada se deben vigilar los electrolitos
para prevenir la aparicién de hiponatremia o hipocalcemia.

Presentacionos
Envass conlenlendo 10, 20, 30 y 80 comprimidos recubiertos.

Conservacidn
Conservar en su envase original a una temperatura entre 15 y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA
NUEVA RECETA MEDICA
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS

Especialidad medicinal autorizada por o Ministeric de Salud.
Certificado N*:

PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A.
Estomba 1.058/6Q, CABA.
Direccldn T : Farm. Daniela lacoris
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Nenistonis de Salud

Secnetania de Politicas,
Regutacion ¢ Tnetitutos
AUNWA7T.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-023119-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 0 5 5 5 , y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por PRODUMEDIX
INTERNACIONAL S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial MZ1

Nombre/s genérico/s MAZINDOL

Industria: Mexicana.

Pais de origen de elaboracion hasta el granel, integrante del Anexo II del Decreto
150/92: MEXICO.

Pais de procedencia: MEXICO,

Nombre o razén social del establecimiento elaborador a granel: PRODUCTOS MEDIX

S.A. de C.V.



MWNinisterio de Salud

Secretania de Politicas,

Regulacion ¢ Tunotitutos
AN AT

Nombre o razdn social del establecimiento acondicionador primario: DONATO ZURLO

“BNS - ARO DEL RICENTERARIO DE LA ASAWRLEA GEXERAL SONSTIIHYENTE DE IN3°.

& CIA S.R.L.

Nombre o razon social del establecimiento acondicionador secundario: PRODUMEDIX
INTERNACIONAL S.A.

Domicilio del establecimiento elaborador hasta el granel: CALZADA DEL HUESO N° 39,
COLONIA EX EJIDO DE SANTA URSULA COAPA COYQACAN MEXICQ DF.

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa primaria: VIRGILIO n°
844/56, C.A.B.A., ARGENTINA.

Domicilio del establecimiento acondicionador en su etapa secundaria: ESTOMBA
1058/60, C.A.B.A., ARGENTINA.

Industria: ARGENTINA.,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se detallan

a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS.

Nombre Comercial: MZ1 .

Clasificacion ATC: A0OBAADS

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado como tratamiento de mantenimiento en

pacientes con obesidad y un indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 30 kg/m2,



"8N8 - ARG DEL BIEENTENANRTIO DE LA ASANELEA JEXERAL QORSTITNYEXTE DE NS,

que no hayan respondido a los regimenes de restriccién calérica como unica medida.
Debe ser administrado como agente coadyuvante de una dieta hipocalérica..
Concentracion/es; 1 MG de MAZINDOL.

Formula por unidad de forma farmacéutica 06 porcentual: Genéricofs: MAZINDOL 1
MG.Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0,9 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 30
MG, LACTOSA ANHIDRA 56.1 MG, ALMIDON DE MAIZ 120 MG, OPADRY II VERDE 6.24
MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacion; 10, 20, 30, 60

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30, Y 60 COMP, RECUBIERTOS.

Periodo de vida Otil: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 °C..

Condicién de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV),

Forma farmacéutica: COMPRIMIDQOS RECUBIERTOS (2).

Nombre Comercial: MZ1 .

Clasificacion ATC: AOBAADS

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado como tratamiento de mantenimiento en

pacientes con obesidad y un indice de masa corporal (IMC) mayor o igual a 30 kg/m2,
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que no hayan respondido a los regimenes de restriccidn calérica como Unica medida.
Debe ser administrado como agente coadyuvante de una dieta hipocalérica.
Concentracion/es: 2 MG de MAZINDOL.

Férmula por unidad de forma farmacéutica & porcentual: Genérico/s: MAZINDOL 2
MG. Exclpientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.8 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA
60 MG, LACTOSA ANHIDRA 112.2 MG, ALMIDON DE MAIZ 240 MG, OPADRY II VERDE
12.48 MG.

Origen del prodUcto: Sintético o Semisintetico

Via/s de administracion: ORAL,

Envase/s Primario/s: BLISTER AL/PVC

Presentacién: 10, 20, 30, 60

Contenido por unidad de venta: 10, 20, 30 Y 60 COMP. RECUBIERTOS.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 °C..

Condicion de expendio: VENTA BAJO RECETA ARCHIVADA (LISTA IV),

Se extiende a PRODUMEDIX INTERNACIONAL S.A. el Certificado N’ 570 0 Q'
28 ENE 2013 de

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

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

mismo.

Mév-tol‘»

Dr. OTTO A, ORSINGHFRA

“bf. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN ML AT

DISPOSICION (ANMAT) No: 0 5 5 3
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