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BUENOS AIRES, 12 FEB. 20152

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-003583-15-5 del Registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Y

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma ANDINA R
ARGENTINA S.C.S, solicita la aprobacion de nuevos proyectos de |
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada MACA GELAT
/ LEPIDIUM MEYENII WALLP, Forma farmacéutica y conce
CAPSULAS / EXTRACTO SECO (5:1) DE RAIZ (HIPOCOTILO) DE LU

MEYENII WALLP. ESTANDARIZADC EN GLUCOSINOLATOS

Médica;

EAL DE
‘Otulos vy
[NIZADA
ntracion:

EPIDIUM

TOTALES

(60.68%) 400 mg. autorizado por el Certificado N° 56078 y Disposicion NO

1105/11.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N°

16.463, del Decreto N° 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 541

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificac

8/15.

iones de

los datos caracteristicos corréspondientes a un certificado de Especialidad

1
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de Satlud :
Seeretaria de Politicas. DISPOSIGION No .
,I?egmzam e Tnotigutae ) | "3 24 9 {
 ANMAT.

| .
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT NO 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 109-110 obra el informe técnico favorable de Ia

Direccién de Evaluacién y Registro de Medicamentos - INAME.
Que se actla en virtud a las facuitades conferidas por el Decreto

N©1490/92 y por el Decreto N°© 101/15 de fecha 16 de diciembre dé 2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ANDINA REAL DE ARGENTINA S.C.S,

J propietaria de la Especialidad Medicinal denominada MACA GELATINIZADA /

LEPIDIUM MEYENII WALLP, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS
/ EXTRACTO SECO (5:1) DE RAIz (HIPOCOTILO) DE LEPIDIUM MEYENII

WALLP. ESTANDARIZADO EN GLUCOSINOLATOS TOTALES (60.:68%) 400

mg, autorizado por el Certificado N° 56078, a cambiar Ios'rc')tulos Yy

E—ospectos, cuyos textos constan a fojas 85-108.
2
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ARTICULO 29.- Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N° 1105/11 los rétulos y prospectos autorizados por las fojas 85-92,
de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de la
presente.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de I|a, presente

: disposicidon y el que deberd agregarse al Certificado N© 56078 en los

términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 49.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién,
conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar jal legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-003583-15-5

DISPOSICION N©

. 024y

ﬁ E: ARLOS CHIALE
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

NACIONAL”

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N°rﬁ249 a los efectos de ser anexado en el Certif

cado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56078, y de acuerdo a lo solicitado

por la firma ANDINA REAL DE ARGENTINA S.C.S, la modificacién de
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscrip
Registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial /Genérico / s: MACA GELATINIZADA / LEPIDIUM
WALLP, Forma farmacéutica y concentracién: CAPSULAS / EXTRAC

(5:1) DE RAIZ (HIPOCOTILO) DE LEPIDIUM MEYENII

ESTANDARIZADO EN GLUCOSINOLATOS TOTALES (60.68%) 400 mg.

Disposicidén Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 1105/11.-

Tramitado por Expediente N° 1-0047-0000-001031-06-4.-

los datos

to en el

MEYENII
'O SECO

WALLP.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION

AUTORIZADA
ROTULOS Y |ANEXO I1 DISP|ROTULOS Fs. 85-93-101
PROSPECTOS h 1105/11 DESGLOSE Fs. 85.‘-

PROSPECTO Fs. Bé a9z-
94 a3 100 - 102 a 108,

M// . 4
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Winiotenio de Salud
.‘E’;mez'mid de Politicas.
Regulacidn ¢ Tnotitutos

DESGLOSE Fs. 86 a 92

) El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a la
firma ANDINA REAL DE ARGENTINA S.C.S, Titular del Certificado de

Autorizacién N°® 56078 en Ja Ciudad de Buenos MAires, a

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-003583-15-5

DISPOSICION No° (1 2 4 9
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Proyecto de Rétulo
MACA GELATINIZADA
(Lepidium Meyenii. Wallp)

12 FEB. 2015

industria Argentina
Venta Libre

Capsulas.

! Medicamento herbario de uso tradicional utilizado en casos de disminucion del

rendimiento fisico e intelectual, estados de debilidad, agotamiento y/o fatigia.

Energizante de origen herbario. Tradicionalmente utilizado como ayuda para la saI[ud

sexual.

Cada capsula contiene:

Extracto seco (5:1) de raiz (hipocétilo) de Lepidium meyenii Wallp. Estandarizado en
Glucosinolatos totales (60.68 %)...400 mg.

H Excipientes; maltodextrina y/o silice coloidal............ 100 mg.

» Posologia y forma de uso: Ver prospecto interno.

» Precauciones, advertencias y contraindicaciones: Leer prospecto interno.

« Mantener al abrigo de la luz directa y fuera del alcance de los nifios. Conservar en
ambiente fresco, seco y no himedo (temperatura menor a 30°)

¢ QOrigen: Peru.

. ” Control y fraccionamiento realizado en Laboratorio Andina Real de Argentina S.C.S:
Ruta Provincial N° 20, N° 1007- Juana Koslay, Provincia de San Luis.

¢ Director Tecnico: Farm. Hugo H. Placci.

¢ ‘Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N° 56078

¢ Vencimiento y NUmero de Lote

» Presentacion: Envase conteniendo 60 capsulas.

L

ANDINA REAL | H C PUACCI
DE ARGENTINA S.C.5. Farmagéutico
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Proyecto de Prospecto
Informacién para el paciente
MACA GELATINIZADA
(Lepidium Meyenii. Wallp)

Capsulas i

Industria Argentina Venta libre

“Lea este prospecto detenidamente pues tiene informacion
importante para usted.”

o Este medicamento es de venta libre o sea puede adquirirse sin receta médica,|sin

j1H]

embargo para obtener los mejores resultados se debe utilizar en forma adecuad
i |« Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo. 1

o Si usted observa que ailgun efecto adverso que pudiera aparecer es grave u

observa la aparicion de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,

suspenda la ingestién de este medicamento e informe a su médico o farmacéutico.

Formula:
Extracto seco (5:1) de raiz (hipocétilo) de Lepidium meyenii Wallp. Estandarizado en
Glucosinolatos totales (60.68 %)...400 mg.

Excipientes: maltodextrina y/o silice coloidal............ 100 mg.

1-¢Qué es la MACA y para que se utiliza?

|
Medicamento herbaric de uso tradicional utilizado en casos de disminucion :del
rendimiento fisico e intelectual, estados de debilidad, agotamiento y/o fatiga.
i Energizante de origen herbario. Tradicionalmente utilizado como ayuda para la sqiiud
‘ sexual
2- 4Cuando no tomar MACA? Contraindicaciones.

2
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}pontraindicado en embarazo, lactancia y nifios.
3- Cuidados antes de tomar MACA. Precauciones y advertencias.

e SiUd. recibe algin otro medicamento, consuite a su médico antes de tomar este

!I medicamento. '

» Los medicamentos herbarios no deben ser administrados en ancianos sin consultar
con el médico,

+ No consuma este producto si observa deterioro del envase, estuche o si falta el filmjde
seguridad.

I

La MACA podria producir cambios en los valores de tensién arterial con el uso

prolongado. Se recomienda precauciéon en pacientes con alteraciones de la presién

a%rteria[. La presencia de Glucosinolatos de la Maca podrian resultar inconvenientes len

pacientes con alteraciones en el funcionamiento de la glandula tircides, recomendandose

consultar con el medico tratante sobre la conveniencia de ingerir este producto para dicha

situacién.

EIMBARAZO Y LACTANCIA:

Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo, consuite a su médico antes de tomar este

medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso paralel
I

embrién o el feto, y debe ser vigilado por su médico.

|I
CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

MACA no interfiere en la conduccién y uso de maquinarias.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS. Interacciones.
No han sido documentados, No obstante si Ud. estd consumiendo algin medicamento,

Il . B .
consulte con su médico antes de ingerir este producto.

“f\nte cualquier duda consulite a su médico y/o farmacéutico”
|

4- Posibles efectos no deseados.

Y
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I €oLIO

Muy ocasionalmente se han referido episodios de insomnio, taqmcari% y disminucigh
éie peso, que ceden espontaneamente con la suspension del tratamiento.
Ante cualquiera de estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspenda
inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico.

5-¢ Cémo tomar MACA?

Forma de uso
Se recomiendan cuatro capsulas diarias, repartidos en dos tomas, convenlentemente
s'eparadas de las comidas principales (por ejemplo una a media mafana y otra a medla
tarde).

Duracidn del tratamiento:

Los Medicamentos a base de hierbas medicinales manifiestan sus efectos a medida que
avanza la administracién del medicamento, no se manifiestan los efectos en forma
irmmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 4 a 6

semanas, no superando las 8 semanas. Para continuar con el tratamiento por mas de 8

semanas consulte a su médico o farmacéutico.
Si olvidé tomar MACA capsulas.

Si por olvido u omision, no realiza alguna de las tomas, aguarde el intervalo como si la

hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en el tratamiento.

6- ;Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la necesaria?
Llame por telefono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.
e Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 6 011 46587777 6 011
46546648
. 'Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.
‘ o Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911 ¢ 0221 4515555.

7- Informacidn adicional
« ' ¢Tiene usted alguna pregunta? Por favor comuniquese con Laboratorio Andina Real
de Argentina ¢ consulte a ANMAT Responde 0800-333-1234.

+ Mantener fuera del alcance de fos nifnos.
-&Ante cualquier duda consulte con su medico y/o farmaceéutico.

4
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» Certificado N° 56078

» Fecha de dltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: f 1

“M —

Presentacion: Envase conteniendo 60 cépsulas.

Forma de conservacién: Mantener al abrigo de la luz directa y fuera del alcance de
los nifios. Conservar en ambiente fresco, seco , no himedo (temperatura menor a §O°
Origen: Peru. I
Control y fraccionamiento: Laboratorio Andina Real de Argentina S.C.S; \
Ruta Provincial N® 20, N° 1007- Juana Koslay, Provincia de San Luis. !
Director Técnico: Farm. Hugo H. Placei,

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S.

HU H 1 PLACCI
ANCINA REAL _ Farmacéutico
DE ARGENTINA 5.C.5. Directar Técnico Mat, Prof. N 10
JORGE G. FORTUNATO
TITULAR




Proyecto de Prospecto
Informacién para el profesional
MACA GELATINIZADA
(Lepidium Meyenii. Wallp)

Céapsulas

Industria Argentina Venta libre

Composicién cualicuantitativa: Extracto seco (5:1) de raiz (hipocétilo) de Lepidium meyenii
Walip. Estandarizado en Glucosinolatos totales (60.68 %)...400 mg.
Excipientes: maltodextrina y/o silice coloidal............ 100 mg.

Forma farmacéutica: capsulas

Indicacién de uso: Medicamento herbario de uso tradicional utilizado en casos de
disminucién del rendimiento fisico e intelectual, estados de debilidad, agotamiento y/o
fatiga. Energizante de origen herbario. Tradicionalmente utilizado como ayuda para la
salqd sexual

Poéologia y forma de administracién: Se recomiendan dos capsulas diarias, repartidos
en dos tomas, convenientemente separadas de las comidas principales (por ejemplo unaj

a media manana y otra a media tarde).
Los Medicamentos a base de hierbas medicinales manifiestan sus efectos a medida que

avahza la administracién del medicamento no se manifiestan los efectos en forma’
inmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 4 a 6_

semanas, no superando las 8 semanas.
Contraindicaciones: No use este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno

de los ingredientes. Contraindicadoe en embarazo, lactancia y nifios.
Advertencias y precauciones: La presencia de Glucosinolatos de la Maca podrian

reFuItar inconvenientes en pacientes con alteraciones en el funcionamiento de la glanduia|

6

o

AN < REAL H EGTOR PRACCI
Farmacéutico
DE ARGENTINA 5.C.S. Director Técnico Mat. Prof. N° 1D

JORGE G. FCRTUNATO
TITULAR



()
5 A
e
-

tiroides. La MACA podria producir cambios en los valores de tensién arterial con el™u
prolongado. Se recomienda precaucion en pacientes con alteraciones de ia presion
artefial.

Interacciones con otros medicamentos: no se han descripto.

Embarazo y lactancia No hay evidencias cientificas que demuestren seguridad y eficacia
durante el embarazo y la lactancia. No se recomienda su uso en este periodo.

Efeéftos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de maquinas: MACA no
interfiere en la conduccidn y uso de magquinarias.

Reacciones adversas: Muy ocasionalmente se han referido episodios de insomnio,
taquicardia y disminucién de peso con la utilizacién prolongada més alld de lo indicado en
la posologia, los mismos ceden espontaneamente con la suspension del tratamiento.
Sobredosis: Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas
cercano de asistencia médica.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 6 011 46587777 6 011 46546648
Hosp:::;ital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.

Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911 6 0221 4515555,
Propiedades farmacolégicas

La maca {Lepidium meyenii) pertenece a la familia Brassicaceae y crece en los Andes
centrales del Pert por encima de los 4000 metros de altitud donde se cultiva desde hace
mas de 2000 arfios. Se han descrito hasta trece variedades que van del blanco al negro,
se. han estudiado variedades de maca negra y roja las cuales mostraron distintas
propiedades. En la fraccion acuosa de la maca se han encontrado azucares libres,

amm'bémdos con alto componente de prolina, uridina, acido malico y una fraccion

conte'-nlendo glucosinolatos, mientras que en la fase no polar hay macaenos y macamidas
(acidos grasos poliinsaturados y sus correspondientes amidas).

Tradicionalmente se ha utilizado la MACA como energizante. Los estudios demuestran
que $e ha trabajadc con algun detalle sobre las propiedades biologicas de la maca
amarillla, la maca negra y la maca roja, y se ha mostrado diferencias entre ellas, pues la
maca negra tiene mejores efectos en el conteo de espermatozoides, la memoria y el
aprendizaje el control de la glucosa y la resistencia fisica, en tanto que la maca roja tiene
efectos sobre la hiperplasia benigna de prdostata y en la osteoporosis; sin embargo,
ex1sten muchas otras variedades que aln requieren ser evaluadas. Es dificil precisar un
mecanismo de accion para las propiedades de la maca; los estudios parecen demostrar

que el efecto no es a través de cambios hormonales; en el caso de la osteoporosis y a
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de estrégenos. Algunas hipétesis, sin embargo, requieren ser confirmadas en futuros’

estydios.

Datos de seguridad .,
Los extractos acuosos y metandlicos de la maca no muestran hepatotoxicidad in vitro.}'
tgualmente, el extracto acuoso de maca en dosis de 1 g de maca liofitizada/kg en ratones,
no |c?lte_ra el desarrollo normal de embriones preimplantados. En ratas las diferentes :
variedades de maca no muestran toxicidad. aguda a dosis < 17 g de hipocotilos de maca
seca’/kg. Igualmente, las ratas tratadas por 84 dias con maca no muestran efectos
adversos a dosis de 1 g/kg de peso corporal, y la histologia hepatica fue similar al grupo
control.

En ratones la LD50 es mayor 15 g maca/kg sin alteraciones histopatolégicas en higado,
pancreas, bazo, testiculos u ovarios. Sin embargo, en pacientes con sindrome metabdlico,
la administracién de maca en dosis de 0,6 g/dia por 90 dias incrementa moderadamente
la er'?zima aspartato aminotransferasa (AST) y la presién arterial diastélica. Esto no ha
podido ser confirmado en otros estudios que, mas bien, muestran que la maca reduce |a
presion arterial tanto sistdlica como diastdlica. Esto puede deberse ai alto contenido en |
potasio © a la actividad inhibidora de la enzima conversora de angiotensina descrita in
vitro. Igualmente, en estudios experimentales en animales hipercolesterolémicos ta maca
no solo no es tdxico, sino que protege mejor cohtra el dafic hepatico de la

hipercolesterolemia que la atorvastatina.

. Pg'esentacién: Envase conteniendo 60 capsulas.

. F!orma de conservacion: Mantener al abrigo de la luz directa y fuera del alcance de
los nifios. Conservar en ambiente fresco, seco , no hiumedo (temperatura menor a 30°

« Origen: Peru. _

» Control y fraccionamiento: Laboratorio Andina Real de Argentina S.C.S:
Ruta Provincial N° 20, N° 1007- Juana Koslay, Provincia de San Luis.

¢ Director Técnico: Farm. Hugo H. Placci.

¢ Medicamento herbario de uso tradicional autorlzado por el M.S.

» Certlflcado N° 56078
Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: _ /[ [/

W
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