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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-00533 I -09- I 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N° 3 1 5 Qy de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite W 1.2.1. , por LABORATORIOS NORTHIA 

S.A.C.LF.LA., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(RE M), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: ORLISTA T NORTHIA. 

Nombre/s genérico/s: ORLISTA T. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO, PROV. DE BUENOS 

AIRES, 1. A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(EMBLISTADO) y MADERO 135/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(EMBLISTADO ALTERNATIVO). 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS. 

Nomb e Comercial: ORLISTATNORTHIA. 
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Clasificación A TC: A08ABO l . 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a largo plazo de la obesidad (índice de masa corporal 

mayor ó igual a 30), o de sobrepeso severo (índice de masa corporal de 25.5 a 29.9) asociado 

a dieta hipocalórica moderada, incluyendo pacientes con factores de riesgo tales como 

diabetes tipo " hiperlipidemia e hipertensión arterial orlistat 60 se indica además como 

control a largo plazo del peso (reducción mantenimiento y prevención del aumento de peso). 

Concentración/es: 60.00 MG de ORLISTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTAT 60.00 MG. 

Excipientes: LACTOSA 0.60 MG, ALMIDON GLICOLATO SODlCO 0.60 MG, 

EUDRAGIT E lOO 4.80 MG, POVIDONA K 30 1.20 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.85 MG, ESFERAS DE AZUCAR 120.0 

C.S.P. MG, LAURILSULFATO SODlCO 0.24 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semi sintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: POR 20 30 40 60 80, 120,240 Y 480 CAPSULAS (LOS TRES ÚLTIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 20 30 40 60 80, 120, 240 Y 480 CAPSULAS (LOS 

TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 
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Forma de conservación: TEMPERATURA CONTROLADA DE 25° C CON VARIACION 

NO MAYOR A A 2° C; PRESERVAR DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: CAPSULAS . 

Nombre Comercial: ORLISTAT NORTHIA 

Clasificación ATC: A08ABOl. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a largo plazo de la obesidad (índice de masa corporal 

mayor ó igual a 30), o de sobrepeso severo (índice de masa corporal de 25.5 a 29.9) asociado 

a dieta hipocalórica moderada, incluyendo pacientes con factores de riesgo tales como 

diabetes tipo 11 hiperlipidemia e hipertensión arterial orlistat 60 se indica además como 

control a largo plazo del peso (reducción mantenimiento y prevención del aumento de peso). 

Concentración/es: 120.00 MG de ORLISTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTAT 120.00 MG. 

Excipientes: LACTOSA 1,20 MG, ALMIDON GLICOLATO SODlCO 1,20 MG, 

EUDRAGIT E 100 9.60 MG, POVIDONA K 30 2.40 MG, 

HIDROXIPROPILMETlLCELULOSA E-15 7.70 MG, ESFERAS DE AZUCAR 240.00 

C.S.P. MG, LAURILSULFATO SODlCO 0.48 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

e administración: ORAL. 
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Envasels Primario/s: BLISTER AL I PVC- PCTFE. 

Presentación: POR 20 30 40 60 80, 120,240 Y 480 CAPSULAS (LOS TRES ÚLTIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 20 30 40 60 80, 120, 240 Y 480 CAPSULAS (LOS 

TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA CONTROLADA DE 25 oC CON VARIACION 

NO MAYOR A 2° C; PRESERVAR DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORA TORIOS NORTHIA S.A. C.I.F.I.A. el Certificado W --=--:::-:-;;c---

1 8 JU!\: 2010 
en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de de 

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

, DISPOSICIÓN (ANMA T) W: 
/1 

3 í 5 O 

---
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VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-005331-09-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS NORTHIA S.A, 

C.LF,LA, solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales 

(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 la República Argentina, 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades 

medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 Y los Decretos 9,763/64, 

1.890/92, Y 150/92 (TO, Decreto 177/93 ), Y normas complementarias, 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 3° del Decreto 150/92 TO, 

Decreto 177/93, 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro, 

~t# 
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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 consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos, en la que infonna 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 legal vigente, 

Que los datos identificatorios caracteristicos 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 Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 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 inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud, 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 

y Decreto 425/1 0, 

Por ello; 

/ dI 

~r 
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EL INTERVENTOR 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 Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ORLIST A T 

NORTHIA y nombre/s genérico/s ORLIST AT, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° L2.l , por 

LABORATORIOS NORTHIA SA C.LFJA, con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma, 

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulols y de prospectols 

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que fonna parte integrante de la 

mIsma, 

ARTICULO 30 
- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el 

Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo 1lI 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 N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma 

f legal vigente, 

'1 # 
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ARTICULO 5°_ Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco 

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

ARTICULO 7° - Regístrese, 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 Disposición, conjuntamente con 

sus Anexos I, JI, y III . Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el 

legajo correspondiente; cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N": 1 -0047-0000-005331-09-1 

DISPOSICIÓN N": 

3 1 5 O 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T W: 3 1 5 O 

Nombre comercial: ORLISTA T NORTHIA, 

Nombre/s genérico/s: ORLISTA T, 

Industria: ARGENTINA, 

Lugar/es de elaboración: SANTA ROSA 3676, SAN FERNANDO, PROV, DE BUENOS 

AIRES, ], A. GARCIA 5420, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(EMBLISTADO) y MADERO 135/66, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES 

(EMBLIST ADO ALTERNATIVO), 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULAS, 

Nombre Comercial: ORLISTA T NORTHIA. 

Clasificación ATC: A08ABOI , 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a largo plazo de la obesidad (índice de masa corporal 

mayor ó igual a 30), o de sobrepeso severo (índice de masa corporal de 25,5 a 29,9) asociado 

a die a hipocalórica moderada, incluyendo pacientes con factores de riesgo tales como 

I 
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diabetes tipo 11 hiperlipidemia e hipertensión arterial orlistat 60 se indica además como 

control a largo plazo del peso (reducción mantenimiento y prevención del aumento de peso). 

Concentración/es: 60.00 MG de ORLISTAT. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTA T 60.00 MG. 

Excipientes: LACTOSA 0.60 MG, ALMIDON GLICOLATO SODlCO 0.60 MG, 

EUDRAGIT E 100 4.80 MG, POVIDONA K 30 1.20 MG, 

HIDROXIPROPILMETILCELULOSA E-15 3.85 MG, ESFERAS DE AZUCAR 120.0 

C.S.P. MG, LAURILSULFATO SODlCO 0.24 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semi sintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: POR 2030406080, 120,240 Y 480 CAPSULAS (LOS TRES ÚLTIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Contenido por unidad de venta: POR 20 30 40 60 80, 120, 240 Y 480 CAPSULAS (LOS 

TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: TEMPERATURA CONTROLADA DE 25° C CON V ARIACION 

NO MAYOR A A 2° C; PRESERVAR DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULAS . 

Nombre Comercial: ORLISTA T NORTHIA 

Clasificación ATC: A08ABOI. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento a largo plazo de la obesidad (índice de masa corporal 

mayor ó igual a 30), o de sobrepeso severo (índice de masa corporal de 25.5 a 29.9) asociado 

a dieta hipocalórica moderada, incluyendo pacientes con factores de riesgo tales como 

diabetes tipo II hiperlipidemia e hipertensión arterial orlistat 60 se indica además como 

control a largo plazo del peso (reducción mantenimiento y prevención del aumento de peso). 

Concentración/es: 120.00 MG de ORLIST A T. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ORLISTAT 120.00 MG. 

Excipientes: LACTOSA 1.20 MG, ALMIDON GLICOLA TO SODlCO 1.20 MG, 

EUDRAGIT E lOO 9.60 MG, POVIDONA K 30 2.40 MG, 

HIDROX1PROPILMETILCELULOSA E-15 7.70 MG, ESFERAS DE AZUCAR 240.00 

C.S.P. MG, LAUR1LSULFATO SODlCO 0.48 MG. 

Origen del producto: Sintético O Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: POR 20 30406080,120,240 Y 480 CAPSULAS (LOS TRES ÚLTIMOS DE 

USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Conte ido por unidad de venta: POR 20 30 40 60 80, 120, 240 Y 480 CAPSULAS (LOS 
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TRES ÚLTIMOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO). 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA CONTROLADA DE 25 oC CON VARIACION 

NO MAYOR A 2° C; PRESERVAR DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN W: 3 1 5 O 

l 

ORT~A ufs eH/ALE 
/ T RVENTOR 

.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

? (~., 5 O ' \ 
V ' ..... 

DISPOSICIÓN ANMA T N" 

DR 
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PROYECTO DE R6TULO 
ContenidQ: 20 cápsulas 

FÓRMULA: 
Cada cápsula contiene: 

Orlistat 
Almidón glicolato sódico 
Povidona K 30 
Laurilsullfato de sodio 
HPMC E15 
Lactosa 
Eudragit E100 
Esferas de Azúcar C.S.p. 

POSOLOGíA: 
Ver prospl~cto interno. 

ORLlSTAT NORTHIA 
ORLlSTAT 

Cápsulas 60 MG 
VENTA BAJO RECETA 

60,00 mg 
0,60 mg 
1,20 mg 
0,24 mg 
3,85 mg 
0,60 mg 
4,80 mg 

120,00 mg 

CONDICI()NES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO: 

Industria Argentina 

Mantener el producto en lugar fresco y seco; a Temperatura Ambiente: 25' C ± 2' C. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NIÑOS 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEnE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA 
MÉDICA 

"Especialidad medicinal autorizada p'>r el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica P- Butti - Bioquimica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires 
Argentina. 

l)rFl. Monica Pat' BUltl Fecha de vencimiento: J)ir .. C'tora T~~., ' ... __ 
'.;II)l)r,:]II\:'1OS Nurthi.a 

Laboratorios Northia 
Madero 135/H,6 . 

Bi'll lUm1(',"'l r.ru-mfl ,~;utk:t 
"-1 N 12.4 

- Argentina - Tel: (54-11) 4016-4200 - Fax: (54-11) 4642-7975 



También se presentan rótulos de ·este mismo tenor para envases conteniendo 30, 40, ! 
60 Y 80 cápsulas de 60 mg J 
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laboratorios Northla S.A.C.I.F.J.A. 

i)r;;l. Monica PBtr. da Bu tti 
Dirt-'ctoril Tl.- nit.;fl 

'.;)t .. vraIUrJoS Nur ACIFIA 
BllJljuimiC"n F' 
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Madero 135/166 - C140BBRA Buenos Aires - Argentina - Tel: (54-U) 4016-4200 - Fax: (54-11) 4642-797E 



PROYECTO DE RÓTULO 
Canten id Ir 120 cápsulas 

FÓRMULA: 
Cada cápsula contiene: 

Orlistat 
Almidón glicolato sódico 
Povidona K 30 
Laurilsulfato de sodio 
HPMC E15 
Lactosa 
Eudragit E100 
Esferas de Azúcar C.S.p. 

POSOLOGiA: 
Ver prospecto interno. 

ORLlSTAT NORTHIA 
ORUSTAT 

Cápsulas 60 MG 
VENTA BAJO RECETA 

60,00 mg 
0,60 mg 
1,20 mg 
0,24 mg 
3,85 mg 
0,60 mg 
4,80 mg 

;20,00 mg 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO: 

Industria Argentina 

Mantener el producto en lugar fresco y seco; a Temperatura Ambiente: 25° C ± 2° C. 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NIÑOS 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA 
MÉDICA 

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica p. 8utti - Bioquimica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires -
Argentina. 

Laboratorios Northia S.A.C.I.F.I.A. 
Madero 135/166 - C14Q8B B enos Aires - Arge'ltma· Tel: (54-11) 4016-4200 ~ Fax: (54-11) 4642·7975 

DATRICIC I ECIJONA 
" PU.';:~:RADO 

. '. 'd-"'I'Y~ Northi2. ~:;ACIFltI 

)r¡¡, Monica Pa~ Butti 
r>irt"ctOl n Tt'1lca 

.:ll,,,r."llorin:'i Nunhi SAC1FIA 
f11"ljlllm1n1 Pnru (:i!Ut¡¡;:¡ 

1\.1 .\1 1 "],t 4q 



Fecha de vencimiento: 
Lote N° 

También se presentan rótulos de E ate mismo tenor para envases conteniendo 240 y 
480 cápsulas de 60 mg 

ic:J, 
'.:d,,,ralonllS i.:'1 SAC1F1J' 

U¡"lJuim1r;) illlll::l.C,",UtlCl 

LaboratorlCIS Northia S.A.C.I.F.I.A. 
_,44Q 

Madero 135/166 - C1408BRA Buenos AIres - Argentina - Tel: (54-11) 4016-4200 ~ fax: (54-11) 4642-7975 
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PROYECTO DE RÓTULO 
Contenid(2: 20 cápsulas 

FÓRMULA: 
Cada cápsula contiene: 
Orlistat 
Almidón !}Iicolato sódico 
Povidona K 30 
Laurilsulf:ato de sodio 
HPMC E'I5 
Lactosa 
Eudragit 1::100 
Esferas de Azúcar c.s.p. 

POSOLOGíA: 
Ver prospecto interno. 

ORLlSTAT NORTHIA 
ORLlSTAT 

Cáp,>ulas 120 MG 
VEN ,A BAJO RECETA 

1"20,00 mg 
1,20 mg 
2,40 mg 
0,48 mg 
7,70 mg 
1,20 mg 
9,60 mg 

240,00 mg 

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO: 

Industria Argentina 

Mantener el producto en lugar frescoy seco; a Temperatura Ambiente: 25° C ± 2° C. 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NIÑOS 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA 
MÉDICA 

"Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica P, Butti - Bioquimica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires -
Argentina. 

LaboratoriOs Northla S.A. ,I.F.I.A. 
Madero 135/166 - C14Q BR Buenos Aires ~'-4I.rgentlna - Tel: (54-U) 4016-4200 - Fax: (54-11) 4642-7975 

'L :cr:(,:; Nor¡hi;:¡ SACIFtA 
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Fecha ele vencimiento: 
Lote N° 

También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 30, 40, 
60 Y 80 cápsulas de 120 mg 

Lilboratoric,s Northla S.A.C.I.F.I.A. 
Madero 135/166 - C1408BRA uenos Aires - .\rgentina - Tel: (54-11) 4016-4200 - Fax: (54-U) 4642-7975 

I 
r;.;¡, Monica Pa'tricia Buttl 

uir .. ctora t'ecnit.:a 
,¡,,,rnl\lnos NoTjlHtl SAC1FIJI 
'11," l' lil!11t'n { F'arma('~'utlcl 

,.,,~ 11,{14ll 



PROYECTO DE RÓTULO 
Contenido: 120 cápsulas 

FÓRMULA: 
Cada cápsula contiene: 
Orlistat 
Almidón !~Iicolato sódico 
Povidona K 30 
Laurilsulfato de sodio 
HPMC E'15 
Lactosa 
Eudragit E100 
Esferas de Azúcar c.s.p. 

POSOLoc:>iA: 
Ver prospecto interno. 

ORUSTAT NORTHIA 
ORUSTAT 

Cápsulas 120 MG 
VENTA BAJO RECETA 

, :;'0,00 mg 
1,20 mg 
2,40 mg 
0,48 mg 
7,70 mg 
1,20 mg 
9,60 mg 

240,00 mg 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO: 
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Industria Argentina 

Mantener ,el producto en lugar fresco y seco; a Temperatura Ambiente: 25" C ± 2" C. 

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE 
LOS NlrilOS 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEGr:: REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA 
MÉDICA 

"Especialidad medicinal autorizada p<;'. el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 

Directora Técnica: Dra. Mónica P- Butti - Bioquimica - Farmacéutica 

Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 135 - (C1408BRA) - Buenos Aires -
Argentina, 

Laboratorios Northia S.A.C.I.F.I.A. 
Madero 135/166 • C1408 RA uenos Aires - Argentina - Tel: (54-11) 4016-4200 ~ Fax: ('s4-11) 4642-7975 
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Fecha de vencimiento: 
Lote N° 

!También se presentan rótulos de este mismo tenor para envases conteniendo 240 y I 
I 480 cápsulas de 120 mg , 

-----------------------------------------", 

0rR. Monica Patricia Eult· 
Dlrr:"ctol'a Tl-r.nka 

'.nl)vr:U"rio$ Non~ül SAC1FIP 
fJl,)¡pwnJt'n FQ!IlI~~"uti("a 

_____________ . _______ . _____________________ . ______________ M N lrY4Q 
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PROYECTO DE PROSPECTO 
Industria Argentina 

Fórmula: 

ORllSTAT NORTHIA 
ORLlSTAT 

Código ATC: A01CA01 
[_~sulas 60~ 120 mg 

Cada cápsula de ORLlSTAT NORTHIA 60 mg contiene: 
Orlistat C<),OO mg 
Almidón glicolato sódico 0,60 mg 
Povidofla K 30 1,20 mg 
Laurilsu rtato de sodio 0,24 mg 
HPMC 1:15 3,85 mg 
Lactosa 0,60 mg 
Eudragit E100 4,80 mg 
Esferas de Azúcar c.s.p. 20,00 mg 

Cada cápsula ORLlSTAT NORTHIA 120 mg contiene: 
Orlistat 120,00 mg 
Almidón glicolato sódico 1,20 mg 
Povidon!1 K 30 2,40 mg 
Laurilsullato de sodio 0,48 mg 
HPMC E15 7,70 mg 
Lactosa 1,20 mg 
Eudragit E100 9,60 mg 
Esferas ele Azúcar c.s.p. '240,00 mg 

Acción TI!rapéutica: 
Fármaco Antiobesidad de acción pt riférica. 

Indicacio~ 

3 i 5 O 

Venta Bajo Receta 

Tratamiento a largo plazo de la obi'lsidad (índice de Masa Corporal mayor o igual a 
30), o del sobrepeso severo (Indice de Masa Corporal de 25 a 29.9), asociado a dieta 

I.F.I.A. 
Buenos Aires - Argentina· Tel: (54-11) 4016-4200 . Fax: (54·11) 464 7975 

1.~tborator'o5 crthi8 SAO" 
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hipocalórka moderada, inCluyendo pacientes con faclores de riesgo tales como Di
abetes tipo 11, Hiperlipidemia e HiperlE',lSión Arterial. 

Orlistat 60 se indica además como control a largo plazo del peso (reducción, manteni
miento y prevención del aumento de peso). 

Caracteríllticas Farmacológicas/Propiedades: 
Acción Falrmacológica: 
El Orlistat es un inhibidor reversible, potente, especifico y de larga acción de las lipa
sas gastrointestinales. Su efecto terapéutico lo ejerce en la cavidad gástrica yen la luz 
del intestino delgado mediante la formación de un enlace covalente en el sitio activo 
de la serina de las lipasas gástrica y pancreática. 
La inactivBlción enzimática impide la hidrólisis de las grasas, en forma de triglicéridos, 
a ácidos glrasos libres y monoglicéridos absorbibles. 
Dado que los triglicéridos no digeridos no se absorben, el déficit calórico resultante 
tiene un e'feclo positivo para el control del peso. Por lo tanto, no es necesaria la ab
sorción sistémica del fármaco para que ejerza su actividad. 
En las dosis indicadas, Orlistat inhibe- la absorción de aproximadamente el 30% de las 
grasas ingeridas. 

Farmacocinética: 
Absorción: El Orlistat actúa en formóliocal en la pared gastrointestinal. Su absorción 
sistémica es mfnima. 
Distribuciórr En estudios in vitro, el Drlistat se unió en más de un 99% a las proteínas 
plasmática:,. 
Metabolismo: De acuerdo a los datos obtenidos en animales el Orlistat se meta baliza 
en la pared gastrointestinal. 
Una ínfima fracción de la dosis administrada se absorbe y es metabolizada a los me
tabolitos M'I y M3 que carecen de importancia farmacológica. 
La vía principal de eliminación es la excreción fecal del fármaco no absorbido. 
Aproximadamente el 97% de la dosis administrada se excreta por heces siendo el 
83% de esta cantidad Drlistat inalterado. 
Excreción: IEI Drlistat se excreta fundamentalmente por vía fecal. Tanto el Drlistat co
mo sus metabolitos M1 y M3 se excre-~an además por vía biliar. 

Posología/IDosificación- Modo de A\,!ministración: 

Laboratorios '.orthla S.A.C.I.F.I.A. 
Madero 135/166 - C1408B enos Aires - Argentina - Tel: (54·11) 4016·4200 - Fax: (54·11) 4642-7975 
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La dosis: de Orlistat recomendada es de una cápsula de 60 mg o 120 mg con cada 
comida principal (desayuno, almuerzo y cena), tomada junto con la comida o hasta 1 
hora después de la comida. 
El paciente debe ingerir una dieta nutricionalmente equilibrada y moderadamente 
hipocalórica, con aproximadamente oil 30% de las calorías provenientes de las grasas. 
Se recomienda una dieta con abu,:dantes frutas y verduras. 
La ingesta diaria de grasas, hidratos 1e carbono y proteínas debe distribuirse entre las 
tres comidas principales. 
Si se omite una comida o bien ésta no contiene grasas, puede omitirse la toma de Or
listat, 
Dosis de Orlistat mayores a 120 mgs tres veces por día no han demostrado ser más 
eficaces. 
En las determinaciones de grasa fecal, el efecto de Orlistat se observa ya a las 24-48 
hs posteriores a la administración. Tras las discontinuación de la terapia, el contenido 
de grasa fecal retorna a los niveles basales en el espacio de 48 a 72 horas. 
No se ha determinado la seguridad del tratamiento con Orlistat por perlados de tiem
po mayores a 4 años. 
En caso de olvido de la toma de una dosis de Orlistat debe continuarse con la próxima 
dosis. No se debe tomar una dosis doble. 
No debe modificarse la dosis de On;slat salvo bajo indicación del médico. 

Contraindicaciones: 
Hipersensibilidad conocida al Orlibt.at o cualquier otro componente del producto. 
SIndrome, de malabsorción crónica .. 
Colestasi:;. 

Advertencias: 
El tratami,ento con Orlistat en pacientes no diabéticos debe comenzarse únicamente si 
la dieta s!)la ha producido previamente un descenso de peso de por lo menos 2,5 kg 
en un período de 4 semanas consecutivas. 
El tratami,ento con Orlistat debe ser discontinuado después de 12 semanas en los pa
cientes que no hayan perdido por lo menos 5% de su peso corporal respecto del re
gistrado al iniciar el tratamiento con este fármaco. 

laboratorio" Northla S.A.C.I.F.I.A. 
Madero 135/166 - C14 SBRA Buenos Aires - A:~ntJna - Te!: (54-11) 4016-4200 - Fax: (54-11) 4642-7975 
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Dado que el Orlistat puede disminuir la absorción de vitaminas liposolubles (A, D, E Y 
K), se recomienda administrar un suplemento vitamínico adecuado. ~ste debe ser ad
ministrado al menos 2 horas antes o después de la administración de Orlistat. 
Se recomienda excluir causas orgánic-.<ls de obesidad como el Hipotiroidismo antes de 
iniciar el tratamiento con Orlistat. 
Se ha observado un menor descenst del peso corporal durante el tratamiento con Or
listat en p;~cientes con Diabetes tipo 1,1 que en los no diabéticos. El tratamiento con an
tidiabéticos debe ser estrictamente cCltrolado durante la administración de Ortista!. 

Precauciclnes: 
A fin de obtener una respuesta terapt.utica adecuada se recomienda seguir las indica
ciones de dieta durante el tratamiento con Orlistat. 
Si Orlistat se administra junto con una dieta muy rica en grasas puede aumentar la in
cidencia die efectos adversos gastrointestinales. 
Durante el tratamiento con Orlistat puede aumentar la excreción urinaria de Oxalatos 
lo cual debe ser considerado en pacientes con antecedentes de Litiasis Urinaria. 

Interacciones: 
Ciclosporina: Se ha observado un descenso en la concentración plasmática de Ciclos
porina A durante el tratamiento concomitante con Orlistat. Por ello se aconseja una dí
ferencia tres horas entre la administrEtción de ambos fármacos y, en caso necesario, 
controlar los niveles plasmáticos de Ciclosporina. 
Dado que no se han efectuado estudios de interacción farmacocinética o farmacodi
námica, nC! se recomienda la admini~traci6n simultánea de Orlistat con acarbosa, tia
zolidinediones (glitazones), glinidas o'ármacos anorexígenos. 
Cuando SEl administran anticoagul.lntes simultáneamente con Ortistat (dosis altas o 
tratamien!c, prolongado) deben monitorearse los parámetros de coagulación de la san-
gre. .. 
No se han observado interacciones medicamentosas con Ortistat y digoxina, fib ratos , 
fenitoína, anticonceptivos orales, warfarina, pravastatina, metformina, nifedipina, gli
benclamidal, furosemida, captopril, atenolol o alcohol. 

Embarazo y lactancia: 
En los estu,jios de reproducción efectuados en animales de experimentación no se de
tectaron riesgos para el feto. No obstante, dado que no se han llevado a cabo estu-

--------.----------------------------------------------------
laboratorios IltIorthla S.A.C.I.F.I.A. l •• 
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dios controlados en mujeres embarazadas, no se aconseja la administración de Orlis
tat durante el embarazo. 
No se ha estudiado la secreción de Orlistat por la leche materna por lo cual no se 
aconseja su administración durante la lactancia. 

Empleo ,en Pediatría: 
El Orlistat se ha administrado a pacientes adolescentes de 12 a 16 años de edad con 
buena tolerancia. 
Se recornienda administrar un supl~;mento de Vitaminas Liposolubles (A, D, E Y K). És
te debe ser administrado al menos .2 horas antes o después de la toma de Orlistat. 

Empleo I~n Ancianos: 
No hay I~xperiencia clínica de adr,1ipistración de Orlistat a pacientes mayores de 65 
años. 

Reacciones adversas: 
Durante el tratamiento con Orlistat pueden presentarse las siguientes reacciones ad
versas: 
Tracto Gastrointestinal: Generalmente las reacciones adversas que se presentan du
rante el tratamiento con Oriistat se deben a su efecto farmacológico de impedir la ab
sorción de las grasas ingeridas. 
Pueden presentarse náuseas, vómitos, flatulencia, dolor abdominal, diarrea, trastornos 
dentales, incontinencia fecal, etc. 
La incidencia de estos síntomas aur·,enta conforme aumenta la cantidad de grasas en 
la dieta. 
Tracto respiratorio: Infecciones de"lracto respiratorio superior e inferior. Congestión 
de nariz, garganta y oídos. '. 
Sistema Musculoesquelético: Do'~r lumbar y de los miembros inferiores, artralgias, 
mialgias, tenosinovitis. 
Sistema Nervioso Central: Cefaleas. y mareos. 
Trastorno,s Generales: Fatiga. Trast.:.;,os del sueño. 
Piel anEiXOS: Erupción. Sequedad de piel. 

raanos de la Reproducción (Mujer): Trastornos Menstruales, Vaginitis. 
Sistema Urinario: Infecciones Urinarias. 
Trastornos Psiquiátricos: Ansiedad y/o depresión. 
Órganos de los sentidos: Otitis. 

laboratorios Northia S.A.C.I.F.I.A. ,¡' 
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Aparato Cardiovascular: Edema pédico. 

Sobredoisificación: 
Se han administrado dosis únicas de Ortistat de 800 mg y dosis múltiples de hasta 400 
mg 3 ve09S por dla durante 15 días en pacientes de peso normal y en obesos sin pre
sentarse 19fectos adversos significativos. 

Ante la eventualidad de una sobredosifícaci6n concurrir al hospital más rercano o co
municarse con los rentros de toxicología: 
Hospital die Pediatría Ricardo Gutiérrez: (01) 962-6666/2247 
Hospital A. Posadas: (01) 654-6648/f'íf'8-7777. 
Optativamente otros centros de intox:caciones 

Tratamiento orientativo inicial de la scoredosificaci6n: 
Sólo se recomienda control clínico por 24 hs. 

Presentac~iones: 
Orlistat NORTHIA 60 mg y 120 mg: Envases conteniendo 20,30,40,60,80, 120,240 
Y 480 cápsulas, siendo las tres últimas para Uso exclusivo de hospitales 

Condiciones de Conservación y Almacenamiento: 
Mantener el producto en lugar fresco y seco; a Temperatura Ambiente: 25° C ± 2° C. 

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA 
DEL ALCANCE DE LOS NI¡\¡OS 
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MÉDICA 

'. 
"Especialidad medicinal 'l¡Jtorizada por el Ministerio de Salud" 

Certificado N° 
Elaborado en: Lab. NORTHIA 8ACIFIA - Madero 166 - Buenos Aires. 
Directora Técnica: Dra. Mónica P-Butti - Bioquímica - Farmacéutica 

Fecha de Ultima Revisión: 

laboratorios Northla S.A.C.I.F.I.A.. 
Madero 135/lf,6 - C1408B Buenos Aires - Argentina - Tel: (54-11) 4016-4200 - Fax: (54-11) 4642-7975 
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Laboratorios Northia SAC.I.F.IA 
Madero 166 - (1408) 
Buenos Aires 
Argentina. 
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