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DISPOSICION N° 2 2 4 6 o

1 0%
BUENOS AIRES, 1 ABR

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019666-12-7 del

Registro de estayﬁdministracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA
S.A. solicita se autorice el cambio de categoria, para el prpducto
denominado ARMONIL / EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA - EXTRACTO
SECO DE TILO - EXTRACTO SECO DE VVALERIANA, pasando a conformar
un nuevo medicamento fitoterdpico, el que sera elaborado en la
Repﬂblica Argen;ina. | ! |

Que las actividades de elaboracién, produccidn,
fraccionamiento, importacién, exportacion, comerciéiizacién y depdsito
en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
medicamentos fitoterapicos se encuentran regidas por la Ley 16.463, la
Resolucidn (ex MS y AS) N° 144/98 y las Disposiciones (ANMAT) N°
2671/99, 1788/00 y 2673/99 y normas complementarias.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

Eiricable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N© 753/12.

1
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Que_‘ila' presente solicitud ,se en;uadra en los téfmihos
legales del Articulo 3° de la Disposicién (ANMAT) N° 2673/99.

Que como surge de la documentacidén aportada ha
satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que a fojas 130 a 135 consta la evaluacidon técnica
producida por el Departamento de Evaluacién de Medicamentos, en la
que informa que Ia‘ indicacién, posologia, via de administracién,
condicion de expendio y los proyectos de rétulos y prospectos se
consideran aceé)‘tables y 'rel’men los' requisitos que co”ntem‘pllé la
normativa vigente.

Que a la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado
la intervencién de su competencia.,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en el proyecto de Disposicién y Certificado autorizante han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que-&_)_csorres'ponde autorizar el cambio de categoria en el REM
‘del Medicamento Fitoterapico objeto d'e.lla solicitud, Certificado N© 4530.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 1271/13.
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Por ello;
~EL ADMINISTﬁA‘DOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAM ENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma IVAX ARGENTINA S.A. el cambio
de categoria en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medica a medicamento fitoterapico de!"producto denominado ARMONIL /
EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA - EXTRACTO SECO DE TILO -
EXTRACTQ SECO DE VALERIANA, Certificado N° 4530 , el que sera
elaborado en la Republica Argentina, de acuerdo con los Datos
Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y forma parte integral de la misma.

ARTICULO 2°.- Autoricese los textos de los proyectos de rotulos de fojas
109-114, prospectos quel_obran a fojas \1 15-129, corresponde desglosar
Iaé fojas 109-11&)'9‘ 115-119 respectivalinente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: MEDICAMENTO FITOTERAPICO "TRADICIONALMENTE
INDICADO PARA EL ALIViO DE SINTOMAS DE ANSIEDAD,

NERVIOSISMO, HIPEREXCITABILIDAD 0 IRRITABILIDAD,
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ESPECIALMENTE CUANDO ESTAS DAN LUGAR A ALTERACIONES DEL
SUENO; FAVORECIENDO* EL REPOSO NOCTURNO"; CERTIFICADO N°,
con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente. |

ARTICULO 4°.- Cancélese el Certificado N© 4530, el cual debera ser
presentado por la firma recurrente dentro de los 30 dias de la fecha de
la presente Disposiciéﬁ.

ARTICULO 5°, - Extiéndase sobre la base de lo dispuesto en los
artlculos precedentes el Certificado de Inscripcién del Medicamento
Fltoterap|co ﬂgurando como Anexo II de la presente Disposicion, que
forma parte integral de la misma.

ARTICULO 6°. — E! titular del Certificado deberd comunicar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la comercializacion del
nuevo medicamento fitoterapico, en la forma farmacéutica autorizada
por la presente Disposicion.

ARTICULO 7°. - La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 5°
serd de CINCO (""’5')'ANos,' a partir de la fecha impresa en el rﬁismo(.
ARTICULO 80. - Andtese; inscribase el nuevo medicamento fitoterapico.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicion junto con sus Anexo Iy II,

los proyectos de rotulos y prospectos autorizados; girese al
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Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, Archivese.

Expediente NO 1-0047-0000-019666-12-7 Aw:, 4

‘DHISPOSICION NO 2 2 4 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER |

Sub Administrador Naciona
AN.M AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO

FITOTERAPICO inscripto por DISPOSICION (ANMAT) E 2 4 6

Nombre comerc}ial: ARMONIL / EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA -
EXTRACTO SECO“DE TILOl - EXTRACTO SECO DE VALERIANA

Droga/s Vegetal/es: Norhbre Cientifico: Passiflora Incarnata-L., Nombre
Comun: Pasionaria, Familia: Pasiflordceas, Parte de la planta utilizada:
partes aéreas de Passiflora Incarnata; Nombre Cientifico: Valeriana
Officinalis ~ L., Nombre Comun: Valeriana, Familia: Valerianaceas, Parte
de la planta utilizada: raices de Valeriana Officinalis; Nombre Cientifico:
Tilia Platyphyllos - Scopoli , Tilia Cordata - Miller y otras Tilidceas,
Nombre Comun: Tilo, Parte de la pl“anta utilizada: inﬂorescenc‘ias Yy
bracteas desecadas.-

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: IVAX ARGENTINA S.A.-

Direccién: 1.J. CASTELLI N° 6701 - MUNRO - PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.-

Lugar de elaboracién: IVAX ARGENTINA S.A.-
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Direccidn: J.J. CASTELLI N° 6701 — MUNRO - PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.- '

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se
detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos.-

Clasificacién ATC: HNO5C

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE INDICADO PARA EL ALIVIO
DE SINTOMAS DE ANSIEDAD, NERVIOSISMO, HIPEREXCITABILIDAD O
;RRITABILIDAD,i ESPECIALMENTE CUANDO ESTAS DAN LUGAR A
ALTERACIONES DEL S'UENO; FAVORECIENDO EL REPOSO NOCTURNO"
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata-L., Nombre
Comun: Pasionaria, Familia: Pasifioraceas , Parte de la planta utilizada: '
partes aéreas de Passiflora Incarnata; Nombre Cientifico: Valeriana
Ofﬁcinlalis - L., Nombre Comun: Valeriana, Familia: Valerianaceas, Parte
de Ila planta qtilizada: ‘raices de .\llaleriana Officinalis ; qubre
Cientifico: Tilia Platyphyllos — Scopoli !, Tilia Cordata - Miller y’ otras
Tiliaceas, Nombre Comun: Tilo, Parte de la planta utilizada:
in'florescencia_s y bracteas desecadas.-

Concentracién: Passiflora Incarnata-L. — Pasiflordceas - Extracto seco

de partes aéreas de Passiflora Incarnata con una relacién de uso de

L
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droga vegetal / producto final ﬁDP (4-7:1, utilizando un solvente de
extraccion de etanol 60 % v/v, el marcador utilizado es la vitexina en
un porcentaje de 2,5 '% (2,2-2,8)) 75,0 mg; Valeriana Officinalis - L.-
Valerianaceas — Extracto {seco de ra|’cé§ de la Valeriana Officinalfé con
una relaciéon de uso de droga vegetal / producto final RDP 3-6:1
utilizando un solvente de etanol 60 % v/v, el marcador utilizado son los
écidos‘valerénicos en un porcentaje no menor a 0.3% (0.25-0.35) 56,0
mg; Tilia Platyphyllos — Scopoli; Tilia Cordata - Miller y otras Tiliaceas -
Extracto seco de inflorescencias y bracteas desecadas, con una relacion
de ﬂso de droga vegetal / producto final RDP 5:1 utilizando solvente de
extraccion compyesto por etanol agua, el marcador utitizado es la
guercetina en un porcentaje no menor‘al 0.3% 75, 0 mg.

Excipientes: Lactosa 70,000 mg, celulosa microcristalina 60,410 mg,
almidon de maiz 33,2§0 mg, povidona K30 14,000 mg, diéxido de silicio
coloidal 13,290 mg, dioxido de titanio 5,000 mg, estearato de magnesio
4,000 mg, almiddn glicolato sédico 5,000 mg, éxido de hierro amarillo
1,180 mag, acryl;eze white 930 18359 33,780 mQ, silicona
antiespumante DC Q-72587 0,017 mg.

Vias de administﬂlfé'cién: O-ral.- B

Envase/s primario/s: blister de aluminio/pvc.
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AUNWAT.
Presentacion: Envases conteniendo 20, 40 y 80 comprimidos
recubiertos.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 20, 40 y 80
comprimidos recubiertos.

Periodo de Vida Gtil: 36 meses.

Forma de Conseljvacic')n: conservar en su envase original, a temperatura
no mayor de 30° C y protegido de la humedad.
Condicién de Expendio: VENTA LIBRE

it

l

Dr. OTIO A, ORSINGHER

DISPOSICION N© 3 ) 4 6 S0 Adminftrador Nagtonst

m.b.

Expediente N° 1-0047-0000-019666-12-7
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ANMAT
ANEXO 11

CERTIFICADO
Expeciente N°© 1-0047-019666-012-7

La Admi.nistraci()n Nacional de Medicamentos, Alimerﬁ geaolgia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicidon N° __..... Y de
acuerdo con lo solicitado por la firma IVAX ARGENTINA S.A. se autorizé
la inscripcidn en el Registro de Especialida‘des Medicinales, de un nuevo
producto con los datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ARMONIL / EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA -
EXTRACTO SECO DE TILO - EXTRACTO SECO DE VALERIANA

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata-L., Nombre
Comdln: Pasionaria, Familia: Pasiflordceas, Parte de la planta utilizada:
partes aéreas de Passiflora Incarnata; Ndmbrel Cientifico: Valeriana
Officinalis — L., Nombre Comun: Valeriana, Familia: Valerianaceas, Parte
de la planta utilizada: raices de Valeriana Officinalis; Nombre Cientifico:
Tilia Platyphyllos - Scopoli , Tilia Cor_data - Miller y otras Tilidceas,
Nombre Coml]n:l "Tilo, Pérte de la picia'nta utilizada: inflorescenc'ias y
bracteas desecadas.- .

@dustria: ARGENTINA

14
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Titular del Certificado: IVAX ARGENTINA S.A.-

Direccion: J.J. CASTELLI N° 6701 - MUNRO - PROVINCIA DE BUENQOS
AIRES.- |

Lugar de elaboracién: IVAX ARGENTINA S.A.- |

Direccién: J.J. CASTELLI N° 6701 - MUNRO — PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.-

Los datos identificétorios autorizados' bor la presente Disposicic’m se
detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos.-

Clasificacion ATC: HNO5C

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE INDICADO PARA EL ALIVIO
DE SINTOMAS DE ANSIEDAD, NERVIOSISMO, HIPEREXCITABILIDAD O
IRRITABILIDAD, ESPECIALMENTE CUANDO ESTAS DAN LUGAR A
ALTERACIONES 5EL SUElA\'I'O; FAVORECI’ENDO EL REPOSO NOCTURNO"
Formula completa por,uhidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata-L., Nombre
Comun: Pasionaria, Familia: Pasifloraceas , Part_e de la planta utilizada:
partes aéreas de Passiflora Incarnata; Nombre Cientifico: Valeriana
Officinalis - L., Nombre Comun: Valeriana, Familia: Valerianéceas,‘ Parte

de la planta utilizada: raices de Valeriana Officinalis ; Nombre

Cientifico: Tilia Platyphyllos - Scopoli-, Tilia Cordata - Miller y otras

ks
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Tiliaceas, Nompre Comun: Tilo, Parte de la planta utilizada:
inflorescencias y Brécteas ;jesecadas.- o

Concentracién: Passiflora Incarnata-L. ~ Pasiflordceas — Extracto seco
de partes aéreas de Passiflora Incarnata con una relacion de uso de
droga vegetal / producto final RDP (4-7:1, utilizando un so‘Iver‘lte de
extracciéon de etanol 60 % v/v, el marcador utilizado es la vitexina én
un porcentaje de 2,5 % (2,2-2,8)) 75,0 mg; Valeriana Officinalis — L.-
Valerianéceras - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis con
una relacion de’ uso de’droga vegetal / producto final RDP 3-6:1
utilizando un solventefde etanol 60 % v/v, el marcador utilizado son los
écidos valerénicos en un porcentaje no menor a 0.3% (0.25-0.35) 50,0
mg; Tilia Platyphyllos — Scopoli; Tilia Cordata — Miller y otras Tiliaceas -
Extracto seco de inflorescencias y.brécteas desecadas, con una relacion
de_uso de droga vegetal / producto final RDP 5:1 utilizando solvente de
extraccion compuesto por etanol agua, el marcador utilizado es la
quercetina en un_porcentaje no menor a[ 0.3% 75, 0 mq.

E%cipientes: Laclgééé 70,000 mgq, celulésa microcristalina 60,410 mg,
almiddn de maiz 33,290 mg, povidona K30 14,000 mg, dioxido de silicio
coloidal 13,290 mg, diéxido de titanio 5,000 mg, estearato de magnesio

4,000 mg, almidén glicolato sddico 5,000 mg, oxido de hierro amarillo

16
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1,180 mg, acryl-eze white 930 18359 33,780 mg, silicona
antiespumante DC Q-72587 0,017 mg.

Vias de administracién: Oral.-

Envase/s primario/s: blister de aluminio/pvc.

Presentacion: Envases conteniendo 20, 40 y 80 comprimidos
recubiertos.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 20, 40 y 80
comprimidos recubiertos.

Periodo de Vida Gtil: 36 meses.

Forma de Conservacion: conservar en su‘envase original, a temperatura
no mayor de 300,_:C Yy protegido de la humedad.

Condicién de Expéndio: VENTA LIBRE

Se extiende a la firma IVAX ARGENTINA S.A. el CERTIFICADO N©
......................... siendo su vigencia por CINCO (5) ANOS a partir de la
fecha impresa en el mismo. Ciudad de Buenos Aires

Expediente N© 1-0047-0000-019666-012-7

@SPOSICION N & b 6 }J ”’“;'IL’

Qr. 0110 A ORSINGHER
Sub Administradgr Naciona)
AN.M, AT,

17
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PROYECTO DE ROTULO

ARMONIL
EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA
EXTRACTO SECO DE TILO
EXTRACTO SECO DE VALERIANA
Sedante
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Libre
Contenido: 20 comprimidos recubiertos

ZQUE CONTIENE ARMONIL?

Cada comprimido recubiento contiene:

Ingredientes activos:

Passiflora Incarnata — L. — Pasifloraceas - Extracto seco 75,0 miligramos

Tilia Platyphyllos — Scopoli; Tilia Cordata — Miller y otras | 75,0 miligramos
— Tilibceas — Extracto seco

Valeriana Officinalis — L. — Valerianaceas - Extracto seco 50,0 miligramos

Ingredientes inactivos:

Lactosa, Celulosa microcristalina, Almiddn de maiz, Povidona K30, Diédxido de
silicio coloidal, Diéxido de titanio, Estearato de magnesio, Almidén glicolato
sodico, Oxido de hierro amarillo, Acryl-eze white 930 18359, Silicona
antiespumante DC Q-72587

.PARA QUE SE USA ARMONIL?

Medicamento fitoterapico tradicionalmente indicado para el alivio de sintomas
de ansiedad, nerviosismo, hiperexcitabilidad o irritabilidad; especialmente
cuando éstas dan lugar a alteraciones del suero; favoreciendo el reposo
nocturno.

;/COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?:

Ver Prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION: Conservar en su envase original, a

temperatura no mayor de 30°C y protegido de la humedad.

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

IVAX ARGENTINA S.A.

Carlos Garcia
lrectora Técnica Apodarado
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IVAX Argentina S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008) Ciudad Autonoma de

Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

Medicamento Fitoterapico autorizada por el MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°

Vencimiento: Lote N°:

NOTA: Los mismos rotulos seran utilizados para las presentaciones de 40 y 80
comprimidos recubiertos.

IVAX ARGENTINA S.A.

Carlos Garcia
Apoderado R

Djséctora Técnica



PROYECTQ DE PROSPECTO

ARMONIL
EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA
EXTRACTO SECO DE TILO
EXTRACTO SECO DE VALERIANA
Sedante
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.

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

Conserve este prospecto, puede tener que volver a consultario.

Si los sintomas empeoran o persisten mas de 2 semanas, consulte a su
médico.

Si Usted observa que algun efecto adverso que pudiera aparecer es grave u
observa la aparicion de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,
suspenda la ingestion de este medicamento e informe a su médico o
farmacéutico.

,QUE CONTIENE ARMONIL?

Cada comprimido recubierto contiene:

Ingredientes activos:

Passiflora Incarnata - L. — Pasifloraceas - Extracto seco 75,0 miligramos
de partes aéreas de Passiflora Incarnata con una
relacion de uso de droga vegetal / producto final RDP (4
— 7:1, utilizando un solvente de extraccion de etanol 60
% v/v, el marcador utilizado es la vitexina en un
porcentaje de 2,5% (2,2 —2,8)

Tilia Platyphyllos — Scopoli; Tilia Cordata — Miller y otras 75,0 miligramos
— Tiliaceas — Extracto seco de las inflorescencias y
bracteas desecadas con una relacion de uso de droga
vegetal / producto final RDP 5:1 utilizando solvente de
extraccion compuesto por etanol / agua, el marcador
utilizado es la quercetina en un porcentaje no menor al
0,3%

Valeriana Officingfis 3\L. — Valerianaceas - Extracto seco 50,0 miligramos
de raices de iafValeriana Officinalis con una relacién de
uso de drogaf vegetal| / producto final RDP 3 - 6:1
utilizando un sgplven e etanol 60 % v/v, el marcador /
utilizado son | éc'\fs valerénicos en un porcentaje no | _ 7

Ar a SA. @é/é/
g/ggA e DLOMEG IVAX ARGENTINA S.A.

"EARMACEUTICA Carios Garcia
irectora Técnica Apoderada
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| menor a 0,3 % (0,25 — 0,35). |

Ingredientes inactivos:

Lactosa 70,000 miligramos
Celulosa microcristalina 60,410 miligramos
Almidén de maiz ' 33,290 miligramos
Povidona K30 _ 14,000 miligramos
Didxido de silicio coloidal 13,290 miligramos
Dioxido de titanio 5,000 miligramos
Estearato de magnesio 4,000 miligramos
Almiddn glicolato sodico 5,000 miligramos
Oxido de hierro amarillo 1,180 miligramos
Acryl-eze white 930 18359 33,780 miligramos
Silicona antiespumante DC Q-72587 0,017 miligramos

;PARA QUE SE USA ARMONIL?

Medicamento fitoterapico tradicionalmente indicado para el alivio de sintomas
de ansiedad, nerviosismo, hiperexcitabilidad o irritabilidad; especiaimente
cuando éstas dan lugar a alteraciones del sueno; favoreciendo el reposo
nocturno.

+COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?:
Via de administracién: Oral.

Para facilitar el descanso nocturno, tomar dos comprimidos de media a una
hora antes de acostarse, y si fuera necesario tomar una dosis igual por la tarde.

En caso de ansiedad, nerviosismo o irritabilidad se recomienda tomar dos
comprimidos como maximo tres veces por dia.

No superar las dosis indicadas. Si por olvido u omisién, no realiza alguna de
las tomas, aguarde el intervalo como si la hubiera tomado, para continuar con
la secuencia indicada del tratamiento.

QUE PERSONAS NO. PUEDEN RECIBIR ARMONIL?

e NO USE este medicamento fitoterapico si usted sabe que es alérgico a
alguno de los ingredientes.
o Este producto no debe ser utilizado por nifos menores de 16 anos de

@l

IVAX ARGENTINA S.A,

Carios Garcia
Apcderado

[uj ctora Técnica
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;. QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE
MEDICAMENTO?:
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS.

No tome este medicamento

Si es alérgico (hipersensible) al extracto seco de valeriana, al extracto seco de
pasiflora, al extracto seco de Tilo o a cualquiera de los demas componentes del
mismo

Tenga especial cuidado con este medicamento

Puesto que los datos de seguridad y eficacia que se disponen no son
suficientes, no se recomienda el uso de este medicamento en ninos menores
de 16 anos, en estos casos se debera solicitar consejo médico.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 2 semanas de uso
continuado, debera consultar con el medico.

Uso de otros medicamentos -Interacciones

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Salvo que su médico le indique lo contrario, no debera utilizar este producto
junto con medicamentos sedantes, tales como las benzodiacepinas (utilizadas
como relajantes o para dormir), antihistaminicos (medicamentos para la
alergia), vasodilatadores cerebrales (mejoradores de la circulacion cerebral),
anticonvulsivantes, relajantes musculares, antiparkinsonianos.

Toma del medicamento con los alimentos y bebidas
El alcohol puede potenciar el efecto sedante de este medicamento, por lo que
no debe tomarse con bebidas alcohdlicas.

Embarazo y Lactancia
No hay estudios adecuados y bien controlados por lo que no se recomienda su
administracion durante el embarazo y la lactancia, salvo mejor criterio médico.

IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si esta usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes
de tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo
puede ser peligroso para el embrién o el feto.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento pugde producir sueno. No conduzca ni utilice maguinas si
siente somnolencia o dta que su atencion y capacidad de reaccion se
encuentran reducidas

IVAX ARGENTINA S.A.

S Carlos Garcla
Oi OMBO Apoderado
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Si el cuadro de insomnio, nerviosismo o ansiedad, es de larga data y/o 2"
constituye un serio motivo de preocupacion para su calidad de vida, consulte a
su medico para una orientacion y diagnostico certero de su problema.

SI LOS SINTOMAS DE ANSIEDAD LEVE, NERVIOSISMO O INSOMNIO
PERSISTEN POR MAS DE 2 SEMANAS O EMPEORAN, CONSULTE A SU
MEDICO.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:
Al igual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Se desconoce la frecuencia con la que se producen las reacciones adversas.

Pueden producirse sintomas gastrointestinales (p. ej. nauseas, calambres
abdominales) tras la ingestion de preparados que contengan raiz de valeriana
(uno de los compaonentes de este medicamento).

Se ha notificado un caso de alergia (hipersensibilidad) en el que se produjo
inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis) y uno de nauseas y
taquicardia (aumento del nimero de latidos del corazén).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o Si
aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, suspenda
el medicamento e informe a su médico o farmacéutico.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS
CANTIDAD DE LA NECESARIA?:

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano
de asistencia medica.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

(TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?:

Puede comunicarse con:

- Laboratorios Ivax Argentina al 0800-666-3342.
- ANMAT Responde al 0800-333-1234.

MANTENGA LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS.
DUDA CONSULTE CON SU MEZ??i/YK)
adflentina S.A. IVA[AgGENTINA S.A.

A COLOMBO Carios Garcia
PARMACEUTICA Apoderads
Directora Técnica

ANTE CUALQ
FARMACEUTICG
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Importante: No utilizar el producto si el envase se encuentra abierto, roto
o deteriorado.

FORMA DE CONSERVACION: Conservar en su envase original, a
temperatura no mayor de 30°C y protegido de la humedad.

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 20, 40 y 80 comprimidos recubiertos.

[IVAX Argentina S.A. — Suipacha 1111 — Piso 18 — (1008) Ciudad Auténoma de
Buenos Aires
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

Medicamento Fitoterapico autorizada por el MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°
Fecha de ia Ultima revision: .........

IVAX ARGENTINA S.A.

Carlos Garcia
Apoderado




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

