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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-66504510- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-66504510- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO TEA FREE S.R.L., solicita se autorice el cambio de 
categoría como Medicamento Herbario de una Especialidad Medicinal, inscripta en el Registro de Especialidades 
Medicinales bajo el Certificado Nº 57.223, en los términos del art. 3º de la Disposición ANMAT Nº 2673/99.

Que dicha petición se halla prevista en la Disposición ANMAT Nº 5418/15 (Art. 6°) y la Circular 011/15 de la 
Administración Nacional.

Que el mencionado artículo establece: ARTÍCULO 21°. — Las especialidades medicinales y medicamentos 
fitoterápicos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) con anterioridad a la entrada en 
vigencia de la presente disposición, que se hallen alcanzados por la definición de Medicamento Herbario y de 
Medicamento Herbario de uso tradicional, deberán adecuarse a la presente disposición dentro del plazo de dos 
años a partir de su entrada en vigencia.

Que la Circular 011/15 establece la Documentación a ser presentada para la adecuación de inscripciones en el 
REM en los términos del artículo 21 citado.

Que en el documento IF-2022-93193137- -APN-DERM#ANMAT se encuentra el informe científico – técnico de 
la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos – INAME, en el que constan aprobados los Datos 
Identificatorios Característicos del medicamento herbario que reproducen los contenidos del Certificado y 
también los proyectos de rótulos y prospectos.

Que en documento IF-2019-67045563- -APN-DGA#ANMAT (Foja 38) se presenta Declaración Jurada con 
respecto a los métodos de elaboración, los métodos de control, la estabilidad del producto y los envases primarios 



del producto OBESIN DIET.

Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en el art. 6° de la Disposición ANMAT Nº 
5418/15 (Medicamento Herbario).

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

                  

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma LABORATORIO TEA FREE S.R.L. el cambio de categoría como 
Medicamento Herbario (art. 6° de la Disposición ANMAT Nº 5418/15) del producto con nombre comercial 
OBESIN DIET, Nombre común: Cola de caballo – Poleo – Sen - Manzanilla, Nombre genérico: Equisetum 
giganteum L., Lippia turbinata Griseb. Cassia angustifolia Vahl., Matricaria recutita L., forma farmacéutica y 
concentración: Tisana / por cada 100 gr. Contiene: Cola de caballo: Equisetum giganteum L. (Equisetaceae) 
Partes aéreas 60 gr, Poleo: Lippia turbinata Griseb. (Verbenaceae) Hojas y flores 15 gr, Sen: Cassia angustifolia 
Vahl. (Leguminosae) Hoja 15 gr, Manzanilla: Matricaria recutita L. (Asteraceae) Inflorescencias 10 gr; inscripto 
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 
y Tecnología Médica, bajo el Certificado Nº 57.223.

ARTICULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s que consta/n en IF-2022-98591508-APN-
DERM#ANMAT; prospecto/s de Información profesional que consta/n en IF-2022-98591524-APN-
DERM#ANMAT e Prospecto de Información para el paciente que consta en IF-2022-98591515-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Establécese que en los rótulos, prospectos e información para el paciente autorizados, deberá 
figurar la leyenda: MEDICAMENTO HERBARIO, CERTIFICADO N° 57.223, con exclusión de toda otra 
leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4º. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 57.223 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5º. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la presente 
Disposición, conjuntamente con el rótulo, prospecto para información para el profesional y prospecto de 
información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.
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