. intervencidn de su competencia.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Foliticas,
¢ Regulacién e Institutos
ANMAT |

BUENOS AIRES, § 7 ABR 2017,
VISTO el Expediente N® 1-0047-0000-009108-16-5 del registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

ANMAT; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO EDGAI\RDO

JORPGE GEZZI S.P.L., solicita la unificacidon en el Pegistro de Especialidades
Medicinales (REM) de los Certificados N™ 44.630 y 50.600, bajo los cuales se
encuentran inscriptos los productos denominadoé NERVISATIS / VALERIANA y
NERVISATIS GOTAS / VALERIANA, en sus formas farmacéuticas CAPSUL);!\S %

GOTAS, respectivamente. | i
Que la documentacion presentada por la peticionante cumple c.qn los

requisitos establecidos en la normativa aplicable. L
o la

Que la Direccién de Gestién de Informacion Técnica ha toma

L
!
|
i

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N= 1490 del 20 de agaosto de 1992 y por el Decreto N® 101 del 16 de diciembre

© de 2015. ii

| |
A ‘




‘Cuyo titular es la firma LABOFATORIO EDGAPDO JORGE GEZZI S.F..L.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Insticutos

ANMAT
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Por ello; ' !

EL ADMINISTPADOR. NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL Dé
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA | |
DISPONE: |

ARTICULO 1%.- Unificase en el Registro de Especialidades Madicinales (F:EM)}bajo
el nimero de Certificado N® 44.630 el contenido de los datos identificat?carios
caracteristicos de los Certificados N* 44,630 de fecha 24 de Octubre de £995,
y N® 50.600 de fecha 2 de Enero de 2003, correspondiente a la especialid“édes

medicinales denominadas NERVISATIS / VALERIANA y NERVISATIS GOTAS /

VALERIANA, en sus formas farmacéuticas CAPSULAS y GOTAS, respectivaménte,

. APTICULO 20.- Extiéndase | Certificado Actualizado de Inscripeién en el Registro

. de Especialidades Medicinales N? 44.630, con los datos identificatorios

caracteristicos de este y del Certificado N* 50.600

" ARTICULO 3%.- Cancélase &l Certificado N* 44.360, Ffechado el 24 de Octubre

de 1995, el que sera reemplazado por el mencionado por el articulo 2° de la
presente disposicion y el Certificado N° 50.600 cuyos originales deberan ser

presentados por el titular de los mismos en un plazo de treinta (30) ‘dias

 acompafiados de la copia autenticada de la presente Disposicién, ante la

Direccion de Gestion de Informacion Técnica. ?

P |
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Ministerio de Salud
. Secretaria de Foliticas,
. Regulacién e Institutos
i ANMAT
| ARTICULO 40.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas
\ o
| notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
i i

presente Disposicion y el correspondiente Certificado, girese a la Direccién

- de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N® 1-0047—0060-009 103-16-5

DISPOSICION N©

Br. 20BERCS LEBY {
-~ Subadminisirsdor Naniceal 1

AN.M.AT.
—
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Ministerio de Salud
) Prasidencia de [a Maridn

anmat™

Adminkrocidn Nodlonst Js Madiczn n(os
Alimentes y Tecnologlo Médico

~ CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
}' REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
j | N° 44.630

-_—

La Administracién Nacional de Madicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

g

identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L.

NO de Legajo de la empresa: 6.995

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NERVISATIS
Nombre Genérico (IFA/s): VALERIANA
Concentracién: 100 mg

Forma farmacéutica: CAPSULAS

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéuticajo

porcentual

Tel, (--54-11) 4340-0200 - hitp://www.anmat.gov.or - Repdblica Argsnting

i
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Seds= Central
Av., Balgrang 1180 Ay, Caserog 21461 Estados Unidos 25 Alging 835/671 Av. dz Mayo 869
(C1DD3AAP), CABA (C1264AAD), CADA (C11014A8), CABA ~ (CLOZ7AAL), CAZA (C10248AD) ICARA
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
E-TRACT SECO DE VALERIANA OFFICINALIS 100 mg
Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida

Lactasa monchidrato — 100,00 mg

Avicel pH 200 ’ T 22,50 mg

Estearato de magnesio » 7,50 miyg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

VEGETAL

Envase Primario: BLISTER AL / PVC - PVDC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30 y 6

capsulas.

Presentaciones: 20, 30 y 60 capsulas.

Periodo de vida atil: Veinticuatro (24) meses

Forma de éonservacién: Conservar en lugar seco por debajo de 25° C
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No aplica

Condicion de expendio: VENT;A LIBRE

Cédigo ATC: NO5CMQ9

[7]

Tal, (+-5<4-11) 4240-0200 - http://www.anmat.gov.ar - Fepiblics Arg 2nting

Productos ' Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central

Av, Belgrant 1430 Av. Caseros 2161 Eztados Unidas 25 Alsing &&65/671 Av, de Mcl‘{” oe9
ZAEA

(CLIIZAAP), CABA (C1ZE4AAD), CABA ~  (C1101AA4), CABA (C10E7AAT), TABA (10318A0))
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Almetes y Tecnologh M3dica '

Clasificacidn farmacoldgica: HIPNOTICOS Y SEDANTES

e Minisieric de Salud
| Presicdoncia de

t
I
|

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Imnosedante de origen vegetal, tradicionalmente utiliza
para los estados de intranquilidad y trastornos del sueio condicionad

por estados nerviosos.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 1705/02

Nombre comercial: NERVISATIS GOTAS
Nombre Genérico (IFA/s): VALERIANA

Concentracién: 3,25 g/ 100 ml

Forma farmacéutica: GOTAS

i
i
|
|
i
|

OVABLES”

a Macién

da

oS

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica
porcentual
Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
(s) (IFA) de medida
VALEFIANA GFFICINALIS L. Paices 2,25g
Excipiente (s) v Cantidad / unidad de
medida
Alcohol 40-48 % F/V C5.p 100 mi

A

Tal, (+54-11) A240-0300 - hitp://www.anmatygov.ar - Rapdblics Arganiina

}

i
Productos Méadicos INAME INAL Sede Alsina Seda C

entral

Av. Balgrant 1480 Av. Caszeros 2161 Estzdos Unidos 25 Alzing SAE/E71 Av. de Mayo 269

- (CI023AAR), CABA (C126<AAD)Y, CAEA (CL101A4L), CABA (C1D27AAT), CABA (C10348AD),

I CABA
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/fs:

VEGETAL

Envase Primario: FRASCO
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 45y 60 mi
Presentaciones: 30, 45 y 60 ml

Periodo de vida til: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservacién: En su envase original, a temperatura ambiente

y al abrigo de la luz
FORMA RECONSTITUIDA |
Tiempo de conservacion: No aplica

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: NO5CMO09

Clasificacion farmacoldgica: HIPNOTICOS Y SEDANTES

Via/s de administracion: ORAL

1§54

Indicaciones: Medicamento fitoterapéutico utilizado tradicionalmente en

estados de intranquilidad y trastornos del suefo condicionados por

nerviosismo.

A

Tel. (+54-11) 4240-0300 - hito://www.snmat.gov.ar - Repablica Argentina

Productus Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1450 Av, Cazeros 2161 Estados Unidos 25

Alsina 665/671 Av. d= Maya 269

(CLO93AAPR}, CABA {C1264AAD), CAEA (C1101AALY, CABA (CLOZ7AAL), CABA (102444D), CABA

i
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Alimentcs v Techologha Madica .

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N 088/03

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:
NERVISATIS - VALERIANA 100 mg - CAPSULAS

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

OVASLES”

2 Macidn

Namero de
g Disposicién Localidad .
’ Razén Social autorizante y/o Domicilio de la planta . ' Pais
BPF
Victoria, Partido
de San Fernando,
VICROFER: 2.F.L. €705/97 Zaniz Posa 3676 Provincia de Argantina !
Buenos Aires
!
TFE FHAFMA S.A. 3895/15 Plana 953/969 C.ABA. Argenting '
‘ l—g%%”cﬂc’gfs 1401/16 Lavaliol 4141/45 C.AEA Argent‘na
|
b) Acondicionamiento primario:
Nimero de
Disposicién Localidad .
Razén Social autorizante y/o Domicilio de la planta Pais
BPF
Victoria, Partido
de San Fernando, 1
VICROFER S.F.L. €705/97 Sania Mosa 3576 brovincia de Argent] na |
Buenos Aires
p% ' TRE PHARMA 3.A. 329515 Flazs 959/85 CAEA Arganting
Lg%"'_\lllz:inﬁglgs 1201/1& Lavallol 4141/45 C.ALBA. Argeniina =

Tel, (+5-4-11) A240-0800 - hitp://www.aormst.govar - P2piblics Argentina

] .

- . |
Productas Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. E°Igrano 148 Av, Caseros 2131 Esiados Unidos 25 Alsing SA8/671 Av. de Mayo 869
(“DQ’MD) { AL/J (CLZE4ALD), CAEA (CL10LAAR), CAES (C1087AAD), CABA (C10312AD) JCARA
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i c) Acondicionamiento secundario:
\‘
Nidmero de
Disposicion Localidad Pai
p . e ais
Razon Social autorizante y/o Domicilio de 1a planta
BPF
Victoria, Partido
de San
VICPCFER .F.L., 6705/97 Zaniz Fosa 3876 Fernando, Argentina
Provincia de
Buenos Aires
; TRE PHAPMA 2.4, 3893/15 Flazs H39/963 C.AE.A Argenting
LAD%(EGPCJ:EJ;IK: L101/16 Lavallol 4141/45 C.AB.A. Argentina
FFOLTON PHARMA DE
LAEOPHAPMA 4153708 Balbos 5 CAEBA. Argznina
PHARMACEUTICAL / Balboa 551 gEnn
GROUP S.A. ’
NERVISATIS - VALERIANA 3,25 g/ 100 ml - GOTAS
i‘ a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:
Nimero de
Disposicion Localidad P
; : — ais
Razon Social autorizante y/o Domicilio de la planta
BPF
Ramos Mgjia,
LABORATORIOS Partido de La
DI\;)IFIS/I*S'\N’I?I:II—-IPEI;A_BEL 2150/01 Arcnales 259 Msianza, Argzniina
PHARMA S.A. Provincia de
Buenos Aires
Wilde, Partido da
1 3845/05 Avellaneda, A 8
CROIEEL S B 3845 ~aronel Mindes 22m70. \rgentina
EROEEL 3.F.L. Coronzl Mindez 438/440 Provincia de 9
Buenos Aires
b) Acondicionamiento primario:
Tel, (+54-11) A240-0300 - hitp://www. aninai.gov.er - Pepdilica Argentins
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 148 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 635/671 Av. dz Mayo 269

(C1092AAF), CABS (C1ZE4AAD), CABA (C1101AA8), CABA (102 78A1), CABA (Z10044AL), CABA
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Namero de ]
. ) Disposicién it . o Localidad Pafs
Razon Social . autorizante y/o Domicilio de la planta [
BPF |
7 Ramos Mejia,
LABORATORIOS Partido de Lz
PHARMATELY. - 3150/03 enales 259 Matanzs, Argentina.
DIVISION THERABEL = Aenales 253 . gEnn
PHARMA S.A. Provincia de
Buenos Aires
Wilde, Partido de
i 201E/0E Avellaneda, 1
EROBEL 3.7.L. 3845/05 Corongl Méndzz 135/440 Provincla de Argentina
Buenos Alires
c) Acondicionamiento secundario:
NdGmero de
. : Disposicion cilio de 1a of Localidad pats
Razon Social autorizante y/o Domicilio de 1a planta
BPF
] Ramos Mejia,
LABORATORIOS Partido de La
PHAPMATPIY - “150/01 eralss AEC Maianzs, Argenting
DIVISION THEPABEL / Arenales 253 S gendn
PHARMA 3.4, Provincia de
Buenos Aires
Wilde, Partido
oic de Avellaneda, ot
EFOEEL S.T.L. 3245/05 Corangl Méndez 435/40 brovincia de Argening
Buenos Alres
El presente Certificado tendré vigencia hasta el 24 de Octubre de 2020.
Disposicidn ANMAT N° 3 5 7 6
Expediente N°: 1-0047-0000-009108-16-5
\
BY. ROGERT O 4\/
- gubadministradar Naciosal
ANMAT
Tal. (+54-41) 4340-0300 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repablica Argzntina
Praductos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Belgrano 1420 Av, Caseros 2161 Estzdos Unidos 25 Alzinz SE5/671 Av. e Mayo 8£9
(C1093AAL), CABS (C1264AAD), CABA (CL10LAARY, CARA (CLOE7AAT), TABA (C1071AAD), CARA
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