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DISPOSiCIÓN W'
:Millistelio ¡feSa[uá

Secretada ¡fePoCíticas,
/ CR.fgu{;7áóll e Institutos

}1.:N'MJl'I

BUENOS AIRES, 1 7 ABR 201Z

VISTO el E"pediente No) 1-0047-0000-009108-16-5 del registro de

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología f"1édica -

ANMAT; Y

CONSIDERANDO':
i

Que por las presentes actuaciones la firma LABOR.ATORIO EDG1RDO
!

JOP.GE GEZZI S.P..L., solicita la unificación en el P.egistro de Especialidades

r-h::dicinales (REf\l) de los Celtificados Ne, 44.630 y 50.600, bajo los cuales se

I encuentran inscriptos los productos denominados NERVISATIS / VALERIANA Y

NERVISATIS GOTAS / VALERIANA, en sus formas farmacéuticas CÁPSU~S y

, de 2015.

N';; 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto NO:'101 del 16 de diciembre

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

tomaL la
L
I
I

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica ha

GOTAS, respectivamente.

Que la documentación presentada por la peticionante cumple co:n los
,

requisitos establecidos en la normativa aplicable.

intervención de su competencia.
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Por ello;
I

EL ADrvlINISTP.ADOP.NACIONAL DE LA ADrvJINISTPACIÓN NACIONAL DE

r-1EDICAr.1ENTOS,ALH.IENTOS y TECNOLOGÍA rlilÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO F'.- Unifícase en el Registro de Especialidades f\l\~dicinales (REr'l)l bajo
I

el número de Certificado N° 44.630 el contenido de los datos identificatbrios
!
I

característicos 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 especialidades

medicinales denominadas NERVISATIS / VALERIANA Y NERVISATIS GOTAS /

VALERIANA, en sus formas farmacéuticas CÁPSULAS y GOTAS, respectivam~nte,
. I

cuyo titular es la firma LABOP.ATOR.IOEDGAPDO JORGE GEZ:I S.R.L.

APTÍCULO 20.- E:.tiéndase el Certificado Actuali::ado de Inscripción en el Registro

de Especialidades rv'Jedicinales NO 44.630, con los datos identificatbrios

característicos de este y del Certificado N° 50.600 j
I ARTÍCULO 3Ct.- Cancélase ,~ICertificado Ne,44.360, fechado el 24 de Oc ,ubre

de 1995, el que será reemplazado por el mencionado por el artículo 2° ~e la

presente disposición y el Certificado N° 50.600 cuyos originales deberáJ ser

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

acompañados de la copia autenticada de la presente Disposición, an~e la
,
,

Dirección de Gestión de Información Técnica.
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ARTÍCULO 40.- Regístrese, por el Departamento de f'.1esa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada <;1ela
,

presente Disposición y el correspondiente Certificado, gírese a la Diretción

de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, arcllívese.

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-009103-16-5

DISPOSICIÓN NO

Uf. ,J08í7iiidQ lt3G;;:; ~ \
SubadiTIlnlSif~dor NaoJjo&a~ 7

A.N.M.A.T.
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CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCIÓN EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 44.630

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica qU2 S2 encuentra inscripto 2n el Registro re

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

identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI S.R.L.

NOde Legajo de la empresa: 6.995

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NERVISATIS

Nombre Genérico (IFA/s): VALERIANA

Concentración: 100 mg

, ,
Forma farmaceutica: CAPSULAS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

1,
Pí'oductús f.1édicos
!J.'!, E'..~I!Jrano gSO
(Cl093IV\Pj, C.l\B.li.

INAME
./),v. C2Jserü£ 21¿,1
(Cl::6.1A,!i.['J, (1'>,8,6.

INAl
Est2JdúS Unidú£ ::'.5
(Cll01AAA), CAE~A

Sed..::Alsina
,1I.I:;ír,,:; 655/671

(ClO.~7AAi), ':,<1.2.A

1
Sede Central

/\v. d? t~Z!y(,869
(Cl08 ..L~..1\D), GI,8A
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Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración I unidad

(s) (IFA) de medida
E:.:TF:P.•:Tü SECC' [,E VALEF~I.lI,NAüFFIo:INALIS 100 mg

Excipiente (s) Cantidad I unidad de

medida
Lactüsa münüh idratü 100,00 mg

A.vi,:el pH 200 22,50 mg

Estearat,:. ,je rnagnesiü 7,50 mg

Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéuticojs ActivJs:

VEGETAL

Envase Primario: BLISTER AL / PVC - PVDC

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 20, 30 Y 60

cápsulas.

Presentaciones: 20, 30 Y 60 cápsulas.

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: Conservar en lugar seco por debajo de 25° C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplfca

Condición de expendio: VENTA LIBRE

1\ Código ATC: N05CM09

T,L (-> 5<-< l) "'Ú -"2u{-;L ,jjwww _"","Ht.OO'_" - P2PÚ"';'" Ac. ",';"2

Productos 'fo1édic(ls
Av. E'elgr",nü l..J:::ü
(Cl09:.A.ll,P), ,:AE;A

INAr",e
/.\v. C",3<2rc.•s 2161

(C12¿'-iA.lID), CAE'A

INAl
E3t5dü3 Uni.:iüs ~5
(C1101":"A..6.), CAe..lI.

Sede Alsina
p.l.:;in", ,~¿5/6:1J.

(C1,);?7,ú.A.I), ,:A8A

Sede clntra'
A.I/. d", H¿,~ü 8(=,9

(':1 08-1l:l.Aú ),1 ,:AE,A

I
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Clasificación farmacológica: HIPNÓTICOS Y SEDANTES

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Imnosedante de origen vegetal, tradicionalmente utilizaaa

para los estados de intranquilidad y trastornos del sueño condicionadls

por estados nerviosos.

Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 1705/02

Nombre comercial: NERVISATIS GOTAS

Nombre Genérico (IFA/s): VALERIANA

Concentración: 3,25 g/lOO mi

Forma farmacéutica: GOTAS

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo Concentración / unidad

(s) (IFA) de medida
VALEf.:IAN,1. CoFFIo:INALIS L. f:aic2:: ::/~~ 9

Excipiente (s) Cantidad / unidad de

medida
AIC!~hol40-48 % P/V C.3.p 100 mi

I

I
Pl'Odudú~ :""';dicos
Av. B2Igr.:;n~,1-180
(Cl093.é\f.P), .:A8./l.

INArJlE
.LW.C2Jseros :':161
(C126'-:AAü), <:AE..b.

mAL
Esc::.duS Unidüs :':S
(Cll01.'\.i\,1.\), CAE'.f.l.

Sede Alsina
Alsin¿, .565/671

(C10;37.Ó,AI), CAE'oA

ISed,;¡ Ct':ntl'al
Av. ¡:t¿ f\1,"~'ú 869

(C108-~.Ll.t\.[l),1 CA8.~

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

VEGETAL

Envase Primario: FRASCO

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 30, 45 Y 60 mi !

Presentaciones: 30, 45 Y 60 mi

Período de vida útil: Veinticuatro (24) meses

Forma de conservación: En su envase original, a temperatura ambie'lte

y al abrigo de la Iu2;,

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No aplica

Condición de expendio: VENTA LIBRE

Código ATC: N05CM09

Clasificación farmacológica: HIPNÓTICOS Y SEDANTES

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: r-.1edicamento fitoterapéutico utilizado tradicionalmente en

estados de intranquilidad y trastornos del sueño condicionados plor

nerviosismo.

Productos ;r.1éc.licú~
Av. ~,2IQr.:Jno 1.!80
(Cl09~,AI.l.P), CA8,ll.

i

INAf.1E
I~V. CEJ.5erüs ~!¿l
(C1264A.6.[.), CAC/.'.

INAL
Estadws Unidüs ~5
(C1101i\t-\,ll.), CA8 ,l!.

SEd8 Alsina
,I.l.lsin2J 665/671

(C1027,li.AI), CA8A

Sede Central
.1\1/. d~ ~1ayo 869

(C103..1.£I ..I:I.D), CABA
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Prospectos autorizados por Disposición ANMAT NO 088/03

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

NERVISATIS - VALERIANA 100 mg - CÁPSULAS

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

r! Número de

paíl
I Disposición localidad

Razón Social autorizante y/o Domicilio de la planta

IBPF
.

Victoria, Partido

.ll.rg:::nJna6705/97
de San Fernando,

VICr:üFEF: E.F:.L. 3antó. F:OS33676 Provincia de IBuenos Aires

3B95/15 C ..A..B.A. I
TF:B P~IAF:t.1A S.A. Pla23 9:'2'/9¿'~, Arg¿ntlna

I
LABORATORIOS I

H01/16 Lavallol ,+141/45 C.A.E'...~.. p.rgé.ntin3
DUNCAN S.A.

1,

paí!

I
A,,,+

I
.1I.r~lentr3

I
Arg.=ntl'na

1

1Sed,~Central
Av. d'2 ~.1CJYO869

(Cl08-1A.l\Co), G\EoA

C.ft..E.A

C.A.E.A.

localidad

Victoria. Partido

de San Fernando,

Provincia de

Buenos Aires

Sedl: AIsin<t
f.\1S i112, (,,:,5/671

(0087.<\AI), CABA

Lavé,llúl 4141/45

Domicilio de la planta

INAl
Estadc,,,,Unido£ ~5
(C1101f.i.M.), CA~.,6,

H01/1.:.

3::95/15

6705/97

Número de

Disposición

autorizante y/o

BPF

INAf.ll;
I~V. (2,seros ::161

(Cl::6'-!A.6.D), C!>.t:.L'.

b) Acondicionamiento primario:

LABOPATOP.IO!:
DUNCAN S.A.

Razón Social

VIo:RCoFEF: S.F:.L.

,/(
Te!. (-:-5-1-11) -1:':-1(1-0<300 - http://wwW.;.lil..F"t.gOV.¿ll. - PepLlblio .L\,gentína

"
1;

Pl'oductosr,1~dit:u!:
Ay. r:..?lgrano ).-180
(C1093A.L\Pj', CABA
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e) Acondicionamiento secundario:

Número de IDisposición Localidad
Razón Social Domicilio de la planta País

autorizante y/o

1BPF

Victoria, Partido Ide San

VICP.üFE~: :::.F:.L. 670S/07 .:áni:é F.LtS;¡ 3676 Fern3ndo, .I.\.rgentlna

Provincia de

Buenos Aires

1: TPB PHAP.~l.l.l. :::.!'.. 3895/15 r:la::J 9:.,~/~'¿~1 CAE.A. .d.rg,::nflna

L.l\BüPATüP.I(I~ 1-10l{16 Lavallol -IH1/-IS C.ft ..8.A. ft.rg.=ntn:l
DUNCAN S.A. I

¡rP.CoLTON PH.I.I.PJ'1ADE 1L.l\BOPHAP.MA -I15:!/05 l3ólboa :;Sl C..'~.8.A. Arg.::ntina
PHARMACEUTICAL IGROUP S.A.

NERVISATIS - VALERIANA 3,25 g/lOO mI - GOTAS

a) Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

r\
\~/

ó

Número de

pat
Disposición Localidad

Razón Social autorizante y/o Domicilio de la planta

IBPF

Ramos Mcjía, ILP.BOP.~Il,TOF'JOS Partido de La

PHAP.~1ATPJX - :.lS0/01 Ar~nale3 259 1.13can:a, "'''1''''DIVISIÓN THERABEL
PHAR~1!'. S.A. Provincia de

Buenos Aires

Wilde, Partido de

""ti"38-1-5/05
Avellaneda,

E.F:üE.EL 3. P.. L. O:oron.=1 1.1.inde: -138/-I-W
Provincia de

Buenos Aires

b) Acondicionamiento primario:

i
Productos r.1édicüs
Av. 8<219rano 1.480
(C1.003A.'-'.F'), (,é\I?o.(\.

INAr4E
Av. C¿'$~ros 2161
(C12E.4A.ó,Ü), C,¡l.8A

INAl
Escados Unidos ~5
(Cl1ÜIMt-\), el:..8.A.

S8de Alsina
AlsinE,66:;/671

(C1027,(\.A.I), Có,8/l.

I
Sede Central

fw. d" ~1J.~yo869
(Cl08"lAI>.[o), CA.8A

I
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Expediente NO: 1-0047-0000-009108-16-5

Número de

paílDisposición localidad
Razón Social autorizante y/o DomiCilio de la planta

IBPF

Ramos Mejía,

",.,1,.LA.BCi¡;P.Türuü'; P3rtldo de L3
PH~.flNATPrv - 3150/01 An,:nóI23 259 t.13tan:~,

DIVISIÓN THERABEL

IPHARMA S.A. Provincia de

Buenos Aires
'"

Wllde, Partido de

Argo=nL,a32-15/05
Avellaneda,

eF'.CJBEL3.r'.L. ':oronel t.l~nd~: .1::;0/"¡-I0 Provincia de

Buo=nosAires

e) Acondicionamiento secundario:

Número de IDisposición localidad
Razón Social Domicilio de la planta País

autorizante y/o

IBPF

Ramos Mejía,

",,,LLll,BüP.ATORIüS Partido de La
PHAf'NATP¡V - :.150/01 Ar<:nal.•s 259 tI3lan:::.,

'DIVISIÓN THEPABEL

IPHAm.1A3.A. Provlncl:. de

Buenos Aires

Wllde, Partido

Arg"J:ln338-15/05
de Avellaneda,

E.F:üE.ELS. r,.L. Corün,~1r.l~nd,~:: ..¡::.c,/-l.¡ü Provincia de

ilBuenos Aires

El presente Certificado tendrá vigencia hasta el 24 de Octubre de 2020.

357 3Disposición ANMAT N°.

INAL
E,;t",o:lu3 Uni.:iü£ :::5
(C1101M\.lI.), CAi?A

T,?1.(+5 ..hll) .-1::-1(1,0800, htt¡:.://www.:JI.llú.:lt.gO:.I.I.ar - P'~r-,Ltblio:.:l.~rg:lltina
, .1. ,

produétol f;1~dicos INArJlE
Iw. E'.8Igratlü 1..180 Av. C¿san:-::; 2161
(C1MOAAr- CABA (0"64AAO), CAEA

Sede Alsina
Abro.;. ,:'65/671

(C1027.1\AI), (,L\.8A

Sede bentra'
'1

1'.1,1. dé! ~'l.~IY':_8E9
(Cloe'AAl CAeA
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