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BUENOS AIRES, () 3 DIC. 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-020543-08-4 de |la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS PIPER.POL
S.R.L. solicita autorizacion para el cambio de férmula, nuevo proyecto de
rotulos y prospectos para el producto denominado PIPER POL DIABETES /
PEZUNA DE VACA - SANRANDI LENO - HIGUERA - ORTIGA - VINAL -
TOMILLO, forma farmacéutica: TISANA, PEZUNA DE VACA (BAHUHINIA
FORFICATA HOJAS) 30 g/100 g - SANRANDI LENO (PHYLLANTUS
SELLOWIANUS MULLER ARG. LENO) 30 g¢/100 g - HIGUERA
(FICUSCARICA L. HOJAS) 10 g/100 g - ORTIGA (URTICA URENS L.
PARTES AEREAS) 10 g/100 g - VINAL (PROSOPIS RUSCIFOLIA GRISEB.
HOJAS) 10 g/100 g — TOMILLO (HEDEOMA MULTIFLORUM BENTH PARTES
AEREAS) 10 g/100 g, inscripta bajo el Certificado N° 38.174,

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de |a Leyiz No
16.463, Decreto Reglamentario N° 9763/64, 150/92 y sus modificatorios
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Nros.: 1.890/92 y 177/93. !
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Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N© 5904/96.5

Que existe en plaza productos con similar formulacion y condicién
de expendio a la peticionada.

Que de fojas 197 a 198 obra e! informe técnico favorable de la

Direccidn de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por;los

Decretos Nros 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL I?E
\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
\ DISPONE:
ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIOS PIPER POL S.R-_.L.,
propietaria de la Especialidad Medicinal PIPER POL DIABETES / PEZUNA
DE VACA - SANRANDI LENO ~ HIGUERA - ORTIGA - VINAL - TOMILII_O,
forma farmacéutica: TISANA, PEZUNA DE VACA (BAHUHINIA FORFICATA
HOJAS) 30 g/100 g - SANRANDI LENO (PHYLLANTUS SELLOWIANIUS
MULLER ARG. LENO) 30 g/100 g - HIGUERA (FICUSCARICA L. HOJAS) 10
g/100 g - ORTIGA (URTICA URENS L. PARTES AEREAS) 10 g/100 g -

VINAL (PROSOPIS RUSCIFOLIA GRISEB. HOJAS) 10 g/100 g - TOMILLO
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(HEDEOMA MULTIFLORUM BENTH PARTES AEREAS) 10 g/100 g, el cambio
de formula que en lo sucesivo sera: Cada 100 g de tisana contiene:
Pezufia de vaca (Bahuhinia forficata hojas) 40 g, Sanrandi lefio
(Phyllantus sellowianus miller arg. lefio) 30 g, Higuera (ficuscarica I.
hojas) 10 g, Ortiga (Urtica urens L. partes aéreas) 20 g.

ARTICULO 2°. - Autorizase los proyectos de rotulos a fojas 174, 180 y
186, prospectos de fojas 175 a 179, 181 a 185y 187 a 191, desglos‘%ndo
de fojas 186 y 187 a 191, para la Especialidad Medicinal denominada
PIPER POL DIABETES / PEZUNA DE VACA - SANRANDI LENO - HIGUERA -
ORTIGA, forma farmacéutica y concentracion: TISANA, PEZUNA DE VACA
(BAHUHINIA FORFICATA HOJAS) 40 g/100 g, SANRANDI LENO
(PHYLLANTUS SELLOWIANUS MULLER ARG. LENO) 30 g/100 g, HIGUERA
(FICUSCARICA L. HOJAS) 10 g/100 g, ORTIGA (URTICA URENS L. PARTES
AEREAS) 20 g/100 g, propiedad de la firma LABORATORIOS PIPER POL
S.R.L., anulando los anteriores. '
ARTICULO 39, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 38.174 cuando el mismo se presente acompanado de la c_opia
autenticada de la presente Disposicion. E
ARTICULO 4°, - Registrese; por mesa de entradas notifiquesé al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicion conjuntamente con los roétulos y prospectos, girese a la
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PROYECTO DE ROTULO

PIPER POL DIABETES
Tisana 0\5
Venta libre Industria argentina

Contenido neto:

Formula: cada 100 gramos contiene:

PEZUNA DE VACA | Bahuhinia forficata [hojcs) 40 g
SANRANDI LENQ Phyllantus _sellowianus MCller Arg. [lefio) 309
HIGUERA Ficuscarica L.{hojas) ' 10
QRTIGA Urtica urens L. (pares aéreas) 20

Es un medicamento de origen vegetal utilizado tradicionalmente como coadyuvante en el
mantenimiento de niveles saludables de glucosa en sangre.

LABORATORIO PIPER POL S.R.L.

FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- LAS PLAYAS-CP: X5011CXO-
CORDOBA.

TEL/FAX: 0351-4656373

DIRECCION TECNICA: CECILIA AYUB FARMACEUTICA M.P. 3015
HABILITACION ANMAT N° DISPOSICION N°4566/02

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR M.S.Y A.S. (AN.M.A.T.) |
Certificado n°*: 38174

Lote n°:

Vencimiento: (dos afios a partir de la fecha de elaboracién) ?

“conservar a temperatura ambiente entre 15 -30° C”

Presentacién: Envases de 50, 70, 100, 200 y 500 gr., saquitos por 10, 25,50y 100

de 1.5 gr. cada uno.
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PROYECTO DE PROSPECTO

PIPER POL DIABETES
(Tisana)

Venta libre industria argentina

“Lea este prospecto detenidamente pues tiene informacion

importante para usted”

Este medicamento es de venta libre o sea puede adquirirse sin receta médica, !
sin embargo para obtener mejores resultados se debe utilizar en forma '

adecuada.

Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

Si los sintomas empeoran o persisten mds de dos semanas, consulte a su

médico.

Si Ud. observa que algin efecto adverso que pudiera parecer grave u
observa la aparicién de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,

suspenda la ingestién e informe a su médico o farmacéutico.

Contenido neto:

Férmula: cada 100 gramos contiene:

PEZUNA DE VACA |Bahuhinia forficato (hojas) 4@
SANRANDI LENO Phyliantus sellowianus MUller Arg. {iefio) 30g
HIGUERA Ficuscarica L.(hojas) 10g
ORTIGA Urtica urens L. [partes aéreqs) 209
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1-;QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA PIPER POL DIABETES?

Es un medicamento de origen vegetal utilizado tradicionalmente como coadyuvante en el

mantenimiento de niveles saludables de glucosa en sangre, »
1 4

2- ;CUANDO NO TOMAR PIPER POL DIABETES?
Contraindicaciones.

o Alergia a cualquiera de los componentes de la formula.
¢ Nifios menores de 12 afios.
e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

¢ Hipotiroidismo.
3-;QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Precauciones y Advertencias

No debe ser ingerido por personas hipersensibles (alérgicas) a cualquiera de los

componentes del producto.
En caso de presentar sintomas atipicos debe consultar al médico.

Embarazo y Lactancias:

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en estos casos. No usar

durante el embarazo y la lactancia.

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si esta embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de tomar cste

medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso

i

para el embri6n o feto, y debe ser vigilado por su médico.

e
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CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

Este medicamento no disminuye su atencidn o capacidad de reaccion.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Interacciones: .?' O
| 4R

o Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente

cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

4- ;COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia y Forma de utilizacion

USO ORAL

Forma de preparacion

En un recipiente (1 litro) agregue 3 o 4 cucharadas de postre de la tisana y vierta agua

caliente antes del hervor, tapar v dejar reposar durante 5 a 10 minutos, luego colar y beber.

En una taza (200 CC) agregue una cucharada de postre de la tisana y vierta agua caliente

antes del hervor, tapar y dejar reposar durante 5 a 10 minutos, luego colar y beber.

Forma de utilizaciéon.

Posologia

No superar la dosis indicada sin antes consultar a su médico o farmacéutico.

Duracién del tratamiento: cuatro semanas, con descanso de una antes de volver a utilizaron.

No utilizar durante tratamientos muy prolongados.

Si olvido u omitié tomar PIPER POL DIABETES (tisana) aguarde el intervalo como si

la hubiera tomado, para continuar con la secuencia indi cada en el tratamiento.

L’(Q No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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5-POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

Al igual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos no deseados, aunque no

*10460

todas las personas los sufran.

6-;QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS DE LA
CANTIDAD NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel. (011-4962- 6666 /2247)

Hospital A. Posadas- Tel. (011) 4654-6648/ 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata Tel. ( 0221) 451-5555

7. INFORMACION ADICIONAL
PRESENTACION

Envases de 50, 70, 100, 200 y 500 gr., saqi.:itos por 10, 25, 50 y 100 de 1.5 gr. cada
uno.

FORMA DE CONSERVACION:
“conservar a temperatura ambiente entre 15 -30° C”
JTIENE UD. ALGUNA CONSULTA ACERCA DE TISANA DIABETES?
Ante cualguier duda o consulta que usted crea conveniente realizar, comuniquese al

Laboratorio Piper Pol SRL Tel:(351-4650373) o al 08003331234 ANMAT responde,

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

ﬁ “Mantener fuera del alcance de los nifios” :
O/d LABORMFGRID PIPER POl SRL. ;
i AHDRES FUNES P2LACIG: W
M.F. 3382 S goner TArozucch



ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

LABORATORIO PIPER POL S.R.L.

FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- LAS PLAYAS-CP: X5011CXO- CO%S]Qd‘ 6 O
TEL/FAX: 0351-4650373

DIRECCION TECNICA: CECILIA AYUB FARMACEUTICA M.P. 3015
MEDICAMENTO AUTORIZADO POR M.S.Y A.S. (A.N.M.A.T):

Certificado n°: 38174

Fecha de altima revision:
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