|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1780-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-37546106- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2020-37546106- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROEMMERS S.A.lI.C.F., solicita se autorice la inscripciéon en €
Registro de Especiaidades Medicinales (REM) de esta Administracién Nacional, de un Medicamento Herbario,
gue serd elaborada en la Republica Argentina y cuya composicion cualitativa y cuantitativa, indicacion
terapéutica y via de administracion propuestas tienen antecedentes en otros medicamentos herbarios (arts. 4° y 5°
del Anexo Il delaDisposicion ANMAT N° 5418/15).

Que se actiia de conformidad con laLey 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0 1993), la Resolucion
M.SN°1817/13y €l art. 1° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15: Quedan comprendidos en los términos de la
presente disposicién la autorizacion de comercializacién y venta, la importacion, exportacion, elaboracion, el
fraccionamiento y la distribucion, en jurisdiccion nacional, o con destino al comercio interjurisdiccional, de las
drogas vegetales, los preparados de drogas vegetales, los medicamentos herbarios y las personas fisicas y
juridicas que intervengan en dichas actividades.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que en e mencionado informe se sefidla que la documentacion aportada por € solicitante se considera
satisfactoria; que la informacion del producto cuya inscripcion se solicita satisface los requisitos técnicos que
contempla la Disposicion ANMAT N° 5418/15, concluyéndose que la indicacion, posologia, via de
administracién, condicion de expendio y los proyectos de rétulos y prospectos y demas datos identificatorios
caracteristicos del medicamento, a ser transcriptos en el proyecto de Disposicion y Certificado de autorizacion y
venta, se consideran aceptables.

Que de acuerdo a todos los antecedentes mencionados corresponde autorizar la inscripcion en e REM del
M edicamento Herbario objeto de la solicitud.



Que en |F-2020-37942914-APN-DERM#ANMAT, fojas 3 y 4 consta € informe técnico del Departamento de
Inspectoria— INAME.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia

Que se actlia en virtud alas facultades conferidas por €l Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase alafirma ROEMMERS S.A.I.C.F., lainscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en los
términos de los arts. 4° y 5° del Anexo |l de la Disposicion ANMAT N° 5418/15, el Medicamento Herbario
denominado PRONTAL, nombre comun: EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE PALTA Y
SOJA, forma farmacéutica: capsulas, €l que serd elaborado en la Republica Argentina, de acuerdo con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo de la presente Disposicion y que forma parte integrante
delamisma

ARTICULO 2°.- Autorizanse los proyectos de rétulo en e documento [F-2020-90932714-APN-
DERM#ANMAT, prospectos informacion profesional obrante en e documento |F-2020-90932665-APN-
DERM#ANMAT vy prospecto informacion para €l paciente obrante en el documento 1F-2020-90932608-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULOS 3°.- Extiéndese, sobre |la base de lo dispuesto en el Certificado de Inscripcion del Medicamento
Herbario de acuerdo alos datos caracteristicos autorizados en €l articulo 1°.

ARTICULO 4°.- Establécese que en €l rétulo, prospectos e informacién para € paciente autorizados debera
figurar la leyenda: MEDICAMENTO HERBARIO, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
normalegal vigente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en e articulo 3° ser4 de cinco (5) afios, a partir de la
fechaimpresa en el mismo.

ARTICULO 6°. - Registrese; inscribase en e REM a nuevo producto. Publiquese la presente en la pégina
institucional ANMAT. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de
la presente Disposicién junto con los proyectos de rétulo, prospecto informacion para el profesional y prospecto
informacion para €l paciente autorizados; girese a la Direccion de Gestiéon de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

ANEXO

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO HERBARIO INSCRIPTO POR
DISPOSICION (ANMAT)



1.- DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: ROEMMERS SA.I.C.F.

Legajo N°: 6576

2.- DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PRONTAL

Droga Vegetal/es: Nombre/s cientifico/s: EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE PALTA Y SOJA
— PERSEA AMERICANA (PALTA) —GLYCINE MAX (SOJA).

Nombre Comun: EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLESDE PALTA'Y SOJA.

Preparado/s de drogals vegetal/es. Cada capsula Contiene: EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLE DE
PERSEA AMERICANA Y GLYCINE MAX 300 mg, COMO INGREDIENTE ACTIVO: EXTRACTO
INSAPONIFICABLE DEL FRUTO DE PERSEA AMERICANA (PALTA) 100 mg Y EXTRACTO
INSAPONIFICABLE DE SEMILLA DE GLYCINE MAX (SOJA) 200 mg. (CORRESPONDIENTE A NO
MENOS DE 90 mg DE FILOSTEROLES TOTALES POR CAPSULA).

Formals farmacéuticals: CAPSULAS.
Formula cuantitativay cualitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual .

EXTRACTO INSAPONIFICABLE DEL FRUTO DE PERSEA AMERICANA (PALTA) 100 mg Y
EXTRACTO INSAPONIFICABLE DE SEMILLA DE GLYCINE MAX (SOJA) 200 mg.
(CORRESPONDIENTE A NO MENOS DE 90 mg DE FILOSTEROLES TOTALES POR CAPSULA).

Ingredientes inactivos. Celulosa microcristalina 84,00 mg, Didxido de silicio coloidal 8,00 mg, Talco 45,00 mg,
Almidoén glicolato sodico 4,00 mg, Butilhidroxitolueno 0,03 mg, Estearato de magnesio 9,00 mg, Capsula de
gelatinadura

Origen y fuente del Ingrediente Farmacéutico Activo: Vegetal.

Envase/s primario/s: Blister de aluminio + PVC.

Presentacion: Envases conteniendo 15 y 30 capsul as.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15y 30 capsulas.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de Conservacién: Conservar en lugar seco atemperatura ambiente inferior a30° C.
Condicién de Expendio: Venta Bgjo Receta.

Vias de administracion: oral.

Clasificacion ATC Herbal: MO1AX26.



Indicacién de uso: Tratamiento sintomético de accién lenta de la osteoartritis (artrosis) de cadera y rodilla.
Tratamiento adyuvante de la periodontitis.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-
a) Elaborador:
Razén socia: ROEMMERS SA.I.C.F.
Legajo N°: 6576.
Domicilio del establecimiento elaborador: José E. Rod6 6424 — C1440AKJ— Capital Federal.

EX-2020-37546106- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2021.03.05 13:24:53 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Roemmers

PROYECTO DE ROTULO
INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15 capsulas.

PRONTAL
EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE PALTA'Y SOJA 300 mg

PERSEA AMERICANA (PALTA) 100 mg/ GLYCINE MAX (SOJA) 200 mg
Capsulas

Via oral
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada capsula contiene: Extracto Total de insaponificable de Persea Americana y Glycine max
300 mg, como ingrediente activo. [Extracto Insaponificable del fruto de Persea americana
(palta) 100 mg y Extracto Insaponificable de semilla de Glycine max (soja) 200 mg,
(correspondiente a no menos de 90 mg de fitoesteroles totales por capsula)]. Excipientes:
Celulosa microcristalina 84,00 mg; Didxido de silicio coloidal 8,00 mg; Talco 45,00 mg;
Almidén glicolato sodico 4,00 mg; Butilhidroxitolueno 0,03 mg; Estearato de magnesio 9,00
mg.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal.

MEDICAMENTO HERBARIO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Dra. Jorgelina D"Angelo — Farmacéutica
ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires

Www.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658

Fecha de Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Este mismo proyecto de rétulo se utilizara para el envase conteniendo 30 capsulas.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-90932714-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2020-37546106- -APN-DGA#ANMAT Rotulo prod. PRONTAL.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.12.28 20:57:11 -03:00

Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Roemmers

PROYECTO DE PROSPECTO VENTA BAJO RECETA

Informacién para el profesional

PRONTAL
EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE PALTA 'Y SOJA 300 mg

PERSEA AMERICANA (PALTA) 100 mg/ GLYCINE MAX (SOJA) 200 mg
Cépsulas

Via oral

FORMULA

Cada cépsula contiene: Extracto Total de insaponificable de Persea Americana y Glycine max
300 mg, como ingrediente activo. [Extracto Insaponificable del fruto de Persea americana
(palta) 100 mg y Extracto Insaponificable de semilla de Glycine max (soja) 200 mg,
(correspondiente a no menos de 90 mg de fitoesteroles totales por capsula)].Excipientes:
Celulosa microcristalina 84,00 mg; Dioxido de silicio coloidal 8,00 mg; Talco 45,00 mg;
Almidén glicolato sodico 4,00 mg; Butilhidroxitolueno 0,03 mg; Estearato de magnesio 9,00
mg.

ACCION TERAPEUTICA
Actua sobre el tropismo del tejido conectivo.
Codigo ATC: MO1AX26.

INDICACIONES
Segun evidencias de uso tradicional o cientificas presentadas a tal fin, esta indicado en:
Reumatologia: Tratamiento sintomatico de accion lenta de la osteoartritis (artrosis) de cadera
y rodilla.

Estomatologia: Tratamiento adyuvante de la periodontitis.

ACCION FARMACOLOGICA
Los Insaponificables de palta y soja (IPS) son utilizados para pacientes con osteoartritis,
reduciendo el dolor y la rigidez, mejorando la funcion articular. Los IPS son extracto naturales
que estan compuestos por vitaminas liposolubles, fitoesteroles, tocoferoles, alcoholes
triterpénicos y acidos grasos. Los componentes mas importante de los IPS son los
fitoesteroles B-sitosterol, campesterol y stigmasterol. La actividad biolégica de los IPS en los
condrocitos se debe, principalmente al contenido de estos esteroles. En el caso del

stigmasterol, inhibe varios mediadores proinflamatorios y de la degradacion de la matriz
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Roemmers

(metaloproteinasa de la matriz), involucrados en la degradacién del cartilago inducida por la
osteoartritis. Los fitoesteroles en general, se consideran potentes agentes antiinflamatorios,
con actividad analgésica. Estos esteroles, son rapidamente incorporados en las células
produciendo un incremento del estatus antioxidante celular.

Los IPS poseen propiedades condroprotectivas, anabdlicas y anticatabdlicas, inhibiendo asi
la ruptura del cartilago, promoviendo la reparacion del mismo e inhibiendo diferentes
moléculas y vias implicadas en la osteoartritis. Ademas, actuan como potentes inhibidores de
las citoquinas. Las propiedades anabdlicas promueven la reparacion del cartilago mediante la
estimulacion de la sintesis de colageno y a través de la inhibicion de citoquinas inflamatorias
como la IL-1B, factor de necrosis tumoral TNF-a, COX2 (ciclooxigenasa 2) e inducible 6xido
nitrico sintetasa, y por consiguiente, disminucion de la PGE-2 y 6xido nitrico respectivamente.
Los efectos condroprotectores estan mediados por la correccion de las anomalias del factor
de crecimiento, del aumento de TGF-f y de la disminucidn del factor de crecimiento endotelial
vascular en el liquido sinovial.

Los Insaponificables estimulan la produccién de colageno, inhiben la absorcion de colesterol
y la biosintesis enddgena de colesterol.

Farmacocinética:

La absorcion intestinal de los fitoesteroles es baja, 4-5% para el B-sitosterol y el stigmasterol,

y 9-15% para el campesterol.

La Tmax, luego de la administracion oral de B-sitosterol, stigmasterol y de campesterol, se
alcanzo luego de 15-72 horas, sugiriendo una absorcién lenta pero continua desde el tracto
gastrointestinal hacia la circulacién sistémica. Los incremento observados en el AUC (area
bajo la curva) de estos tres esteroles, fueron menores a las esperadas para una relacién del
tipo lineal, lo que sugiere propiedades farmacocinéticas no lineales. Los incrementos
observados en la Cmax también fueron no lineales. Estos datos sugieren que la absorcion
saturable de los tres fitoesteroles a través del tracto digestivo es responsable de una relacion

no lineal.

En animales (ratas), alimentadas con de [-sitosterol radio-marcado, las mayores
concentraciones de este fitoesterol se observé en tejidos como la corteza adrenal, ovarios,

testiculos e higado.

La eliminacion se produce principalmente por las heces.

Pagina 266 de 460

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506,IE§:&§&°9’_)66§§%%§_%W I\b?éﬁwls#AN MAT

Pagina2 de5



Roemmers

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Prontal, se administra por via oral.
La dosis habitual es de una cépsula por dia, junto con alguna de las comidas.

Se sugiere ingerir la capsula con un vaso grande de agua.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con hipersensibilidad reconocida a cualquiera de los componentes de este

medicamento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este medicamento fue indicado para una indicaciéon determinada, por lo cual:

e No debe ser tomado para otras indicaciones.

e No debe ser recomendado a otras personas.
Embarazo y lactancia:

No existen datos suficientes para evaluar un eventual efecto teratogénico o fetotoxico. Por lo

tanto, no esta recomendada su administracion durante el embarazo ni la lactancia.

Si Ud. estd embarazada o dando de mamar, consulte a su médico antes de ingerir este

medicamento.
Poblacién pediatrica:

Se desaconseja su uso ya que no hay datos suficientes que avalen la seguridad en menores

de 18 afnos.
Poblacion de edad avanzada:

No se dispone de informacion para pacientes de edad avanzada. Consulte a su médico antes

de consumir este producto.

Interacciones medicamentosas

Si Ud. estd tomando algun medicamento, consulte con su médico antes de ingerir este

producto.
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Roemmers

No se han descripto interacciones riesgosas. Para evitar eventuales interacciones con otros
medicamentos, es conveniente que el paciente comunique al médico acerca de cualquier otro

tratamiento en curso.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se pueden observar son principalmente a nivel gastrointestinal.
Poco frecuentes:

- Regurgitaciones con olor lipidico. Estas se pueden evitar al ingerir las capsulas junto con las

comidas

Raras:
- Incremento de las enzimas hepaticas en sangre (transaminasas, fosfatasa alcalina,

bilirrubina, gammaglutamil transpeptidasa).

Frecuencia desconocida:

- Diarrea.

- Epigastralgia

Sobredosificacién:

No se han descripto hasta el momento casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)
4962-6666 / 2247, Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
Prontal capsulas 300 mg : Envases conteniendo 15 y 30 capsulas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30°C

Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal.

Fecha de ultima revision:
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Roemmers

MEDICAMENTO HERBARIO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N@:

Directora Técnica: Dra. Jorgelina D"Angelo — Farmacéutica

ROEMMERS S.A.l.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
WWW.roemmers.com.ar
Informacién a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-90932665-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Diciembre de 2020
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

PRONTAL
EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE PALTA'Y SOJA 300 mg

PERSEA AMERICANA (PALTA) 100 mg/ GLYCINE MAX (SOJA) 200 mg
Cépsulas

Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Sjtiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
e Este medicamento se le ha recetado a usted sdélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que

puede perjudicarle.

¢QUE CONTIENE PRONTAL?

Cada capsula contiene:

Ingredientes activos: Extracto Insaponificable del fruto de Persea americana (palta) 200 mg y

Extracto Insaponificable de semilla de Glycine max (soja) 100 mg.

Ingredientes inactivos: Celulosa microcristalina; Dioxido de silicio coloidal; Talco; Almiddn

glicolato sadico; Butilhidroxitolueno; Estearato de magnesio; Capsula de gelatina dura.

ACCION / COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO

Medicamento usado para disminuir la inflamacion de los tejidos y el dolor y para detener la
evolucion de la enfermedad reumatica. También se usa como tratamiento complementario en
periodontitis (una enfermedad inflamatoria que afecta a los tejidos que hay alrededor de los
dientes).

¢PARA QUE SE USA PRONTAL?

PRONTAL contiene extractos Insaponificables de palta y de soja, que pertenecen a una clase
de medicamentos antiinflamatorios y antirreumaticos.

PRONTAL esta indicado para:

e Disminuir la inflamacién y calmar el dolor de la artrosis de cadera y rodilla.
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e Tratamiento complementario de la periodontitis (enfermedad inflamatoria que afecta

los tejidos que rodean los dientes.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR PRONTAL?
No use PRONTAL Si es alérgico a cualquier componente de la formulacion de este

medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
- Este medicamento no debe ser utilizado para otros casos que no sean las indicadas
por su médico.

- No debe recomendar este medicamento a otras personas.

Si bien no se han descripto interacciones con otros medicamentos, informe a su médico o
farmaceéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los

adquiridos sin receta, como vitaminas, o suplementos a base de hierbas.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de comenzar a

utilizar este medicamento.
Se desaconseja el uso de PRONTAL en nifios menores de 18 afios.

Se recomienda consultar con el médico antes de consumir este medicamento, en pacientes

de edad avanzada.

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos indeseables, aunque
no todos los tienen.

Los efectos indeseables son principalmente a nivel gastrointestinales.

Poco Frecuentes:

- Regurgitaciones con olor grasoso (lipidico). Esto se puede evitar al ingerir las capsulas
con algun alimento.

- Diarrea, estreflimiento.
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Raros:
- Incremento de las enzimas del higado en sangre (transaminasas, fosfatasa alcalina,
bilirrubina, gammaglutamil transpeptidasa).

Frecuencia desconocida:

- Diarrea.

- Dolor y molestia a nivel del estbmago.

Si alguno de estos efectos indeseables se vuelve molesto, informe a su médico. Si
experimenta efectos indeseables, consulte a su médico o farmaceéutico, incluso si se trata de

efectos indeseable que no aparecen en el prospecto.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Siga exactamente las instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

PRONTAL se administra por via oral con un vaso grande de agua.

La dosis habitual de ROE-3675 es de una capsula por dia, junto con alguna de las comidas.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS?

Si toma mas de la dosis indicada o si otra persona ha utilizado su medicamento, consulte a
su médico. Hasta el momento no se han descripto casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez al
teléfono: (011) 4962-6666 / 2247 o del Hospital A. Posadas, al teléfono: (011) 4654-6648 /

4658-7777. Optativamente otros centros de intoxicaciones.

¢(TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier inconveniente con el producto puede comunicarse con Roemmers S.A.I.C.F. a
Informacién al consumidor: 0-800-333-5658 o puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

MODO DE CONSERVACION
Mantener fuera del alcance de los nifos

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente inferior a 30°C
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Roemmers

PRESENTACIONES
PRONTAL capsulas 300 mg: Envases conteniendo: 15y 30 capsulas.

MEDICAMENTO HERBARIO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:

Directora Técnica: Dra. Jorgelina D"Angelo — Farmacéutica
Elaborado en José E. Rodo 6424 — C1440AKJ — Capital Federal.

ROEMMERS S.A.I.C.F.
Fray J. Sarmiento 2350, B1636AKJ, Olivos, Pcia. de Buenos Aires
www.roemmers.com.ar
Informacion a profesionales y usuarios @ 0-800-333-5658
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-22171326-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-37546106- -APN-DGA#ANMAT - CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N°
59.409

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

(REM) N° 59.409

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); Certifica que se
autoriza lainscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo Medicamento Herbario
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1.- DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razdn Social: ROEMMERS SA.1.C.F.

Legajo N°: 6576

2.- DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PRONTAL

Nombre genérico (Droga Vegetal/es. Nombre/s cientifico/s): EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES
DE PALTA Y SOJA — PERSEA AMERICANA (PALTA) —GLYCINE MAX (SOJA).

Nombre Comun: EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLES DE PALTA Y SOJA.

Preparado/s de drogals vegetal/es. Cada cdpsulaContiene: EXTRACTO TOTAL DE INSAPONIFICABLE DE
PERSEA AMERICANA Y GLYCINE MAX 300 mg, COMO INGREDIENTE ACTIVO: EXTRACTO
INSAPONIFICABLE DEL FRUTO DE PERSEA AMERICANA (PALTA) 100 mg Y EXTRACTO
INSAPONIFICABLE DE SEMILLA DE GLYCINE MAX (SOJA) 200 mg. (CORRESPONDIENTE A NO
MENOS DE 90 mg DE FILOSTEROLES TOTALES POR CAPSULA).



Forma/s farmacéutica/s: CAPSULA.
Férmula cuantitativay cualitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual .

EXTRACTO INSAPONIFICABLE DEL FRUTO DE PERSEA AMERICANA (PALTA) 100 mg Y
EXTRACTO INSAPONIFICABLE DE SEMILLA DE GLYCINE MAX (SOJA) 200 mg.
(CORRESPONDIENTE A NO MENOS DE 90 mg DE FILOSTEROLES TOTALES POR CAPSULA).

Excipientes: Celulosa microcristalina 84,00 mg, Diéxido de silicio coloidal 8,00 mg, Talco 45,00 mg, Almidon
glicolato sodico 4,00 mg, Butilhidroxitolueno 0,03 mg, Estearato de magnesio 9,00 mg, Capsula de gelatina dura.

Origeny fuente del Ingrediente Farmacéutico Activo: Vegetal.

Envase/s primario/s: Blister de aluminio + PVC.

Presentacion: Envases conteniendo 15 y 30 capsul as.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 15y 30 capsulas.

Periodo de vida ttil: 36 meses.

Forma de Conservacion: Conservar en lugar seco atemperatura ambiente inferior a 30° C.
Condicion de Expendio: Venta Bgjo Receta.

Vias de administracion: oral.

Clasificacion ATC Herbal: MO1AX26.

Indicacion de uso: Tratamiento sintomatico de accion lenta de la osteoartritis (artrosis) de cadera y rodilla
Tratamiento adyuvante de la periodontitis.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-

Razodn social: ROEMMERS S.A.l.C.F.

Legajo N°: 6576

Domicilio del establecimiento elaborador: José E. Rod6 6424 — C1440AKJ — Capital Federal.
El presente certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir dela fecha impresa.
EX-2020-37546106-APN-DGA#ANMAT

DI-2021-1780-APN-ANMAT#MS.-
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