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Disposicion
Namero: DI-2018-343-APN-ANMAT#MSYDS

. Co CIUDAD DE BUENOS AIRES
‘ Viernes 21 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004661-18-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004961-18-2 y Disposicion N° 1954/18 del registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma LABORATORIO ANDINA REAL DE ARGENTINA SCS., solicita la
rectificacion de la Disposicion N° 1954/18.

Que mediante la disposicion arriba mencionada esta Administracion Nacional autorizé el rétulo
y prospecto’ para la especialidad medicinal denominada MORINGA ANDINA REAL /
MORINGA , Certificado N° 58663.

Que en los presentes actuados se presenta la firma recurrente requiriendo la correccion de tal
acto dispositivo manifestando que se habria con31gnado un error en el GEDO del prospecto para
el profesional.

Que dicho error material se considera subsanable ¢n los términos de lo normado por el Articulo
101 del Decréto N° 1759/72 (T.0.'1991).

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N°
6077/97.

Que a fojas 33 obra el informe técnico favorable del Programa de Especialidades Medicinales
de Condicién de Venta Libre.

Que se actia en virtud a las facultades confendas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N°
101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;l



EL ADMTNISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Recnﬁcase el AITlCUlO 2°de la DlSpOSlClOl’l N° 1954/ 18 quedando redactado
de la siguiente manera:

Donde dice: “ARTICULQ 2°.- Autorizanse los proyectos de rétulos en el documento IF-2017-
22447838-APN-DERM#ANMAT, prospectos para el profesional obrantes en el documento IF-
2017-22448035-APN-DERM#ANMAT vy prospecto para el paciente obrantes en el documento
IF-2017-22447971-APN-DERM#ANMAT”.

Debe decir: ““ARTICULO 2°.- Autorizanse los proyectos de rotulos en el documento IF-2017-
22447838- APN-DERM#ANMAT, prospectos para el profesional obrantes en el documento IF--
2018-31478371-APN-DERM#ANMAT vy prospecto para el paciente obrantes en el documento
IF-2017-22447971-APN-DERM#ANMAT".

ARTICULO 2.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado N° 58663 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion. '

ARTICULO 3°. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines
de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-004961-13-2

Js

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.08.21 10-06:07 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Alires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnelogia

Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitatly Hgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE
. DN en=GESTION DOCUMENTAL FLECTRONICA - GDE, e=AR, -
a*MINISTERIC DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA BE
MDDERN‘ZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumbar=CUIT
20715117564
Daote 2018.09.21 100016 -OJ’DO



Proyscto de Praspecto
informatién para o! profesional
MORINGA ANDINA REAL
(Moringa olatferi}
Chpsulas - Sohres

Indy ) . ting

Composicién cualitativa y cuantitativa
Cada Capsula contiene:
Moringa oleifera - polve molido de hojas  ..-.cc..oovene

Cada Sobre contiene: '
toringa wicitera.- polvo mofido de hojas — ............ - 5 gr

Forma farmacéutica: capsulas - Sobres

Indicacién de uso:
Medicamento herbario tradicionaimente utiizado como aporte de antioxidantes,

vitaminas y minetales de origen vegetal,
Posologia y forma de administracion

Via oral

Forma de uso

MORINGA ANDINA REAL capsulas: dos a cuatro capsulas diarias, vepartidos

2n dos fomas antes de almuerzo y cena.
MORINGA ANDINA REAL sobres: dos a cuatro sobres dos veces por dia,

antes de almuerzo y cena

Duracibi: gel tratamignto:
£i tiempo de tratamiento no debe ser mayer & 8 semanas. Para continuar con et

tratamiento por més de 8 semanas consufie 8 su médico.

ANDINA REAL
DE ARQE A BSCH
JORGE & EDATUNATO
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Interacciones

No han sido documentados, No obstante si Ud. estd consumiendo algun
medicamento, consulte con su médico antes de ingerir este producto. No se
recomienda el ¢onsumo dé MORINGA ANDINA REAL con otros suplementos
vitaminicos y minerales.

Reacciones adversas

Hipersensibilidad (alergia), ocasionaimente descriptas.

Ante cualquiera de estas u ofras manifestaciones de intolerancia, suspenda

inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico.

Ante la aparicion de reacciones adversas debe notificarias a los sisterna de

famacovig'i!ancia 7'
soﬁmdosfﬁcad‘s"
Ltame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano
¢ asistencia médica.
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o
) Centro Nacionat de (ntoxicaciones Tel 0 800 3330160 6 011 48587777 (‘% _
011 48540849 W
. "1oapita) de Pedistria br. Ricardo Guikrrez. Tal. 011 40628686/2247.
Contro g Agistencis Toxicoligics - La Plain, Tel, 0800 2220911 6 0221

Prap; s,
Vubm?m“ nutricionatea: , , e
Proy | riclonal de 100 g de hojas frascas de Moringe olelters

"lelnas (g) 8,7 - Caibonidratos (g) 13,4 - Lipidos (9) 1.7 - Humedsd (9}_ 76 -
Fibra (9) 0,9 . Caldlo (g) 0,44 - Fosforo (g) 0,07 - Potasio (g) 0,259 - Sodio (g)_
0.0159 . MHiarr (0) 0,007 - Magneslo (g) 0,024 - Zinc (9) 0.0255 - Vitamina C
;“;9) 220 - Vitamina A (mg) 3.3 - Vitamina 81 (mg) 0,21 - Vitamina B2 (mg)

05

Booth, FEM. & Wickens, G.E. (1088). FAO Consefvation guide 19: Non-ﬁrnb.er
USes of selected arid 2one trees and shiubs in Africa. FAQ. Roma. (92-102p).
Coote, Ctaire; Stewar,, Martin & Bonongwe, Chartes. (1897) The Distribution,
uses and potential for development of Moringa ofeifera in Malawi. Malawi;
Malawi Government. ,
Barminas, J.T.: Charles, M. & Emmanuel, D. (1998} Mineral composition of
nonconventional leafy vegetables. Plant Foods for Human Nutrition. 53. 28-36.
Presentacién; Envase conteniendo 60 y 90 capsulas. Envases conteniendo 5, 10, 20, 40

y 60 sobres de 5 gr.

Origen: Argentina
Control y fraccionamiento: Laboratoric 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.
' Cuidados de conservacién y uso: Conservar en lugar seco y at abrigo de la luz, a

temperatura ambiente no mayor a 30° C.
Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S.

Certificado N°.......cc..cc.ue.
Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:
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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-31478371-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENGS AIRES
Martes 3 de Julio de 2018

Referencia: 4961-18-2 PROSP ANDINA MORINGA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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