
~deSat«d
sec:etaJúa de PotáicM,
íli?~e1~

/1, 1t,?1t, /1, 7,
DISPOSICION N! 6898

BUENOSAIRES, 27 AGO 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-015439-09-8 de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol01ía Médica;

y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma LABORATORIOS ;PIPER POl
I

S,R,L solicita autorización para el cambio de fórmula, nuevo Jroyecto de
, I
rotulos y prospectos para el producto denominado P[PER POl

, I
DEPURATIVO/ COLA DE CABAllO - APIO CIMARRON - ZARZARARRIlLA -

CARQUEJAS - SEN - CAROBA, forma farmacéutica: TISANA, COLA DE

CABAllO (EQUISETUM GIGANTEUM PARTESAÉREAS) 30 g/100 9 - APIO
, ,1

CIMARRON (PASTINACA SATIVA ,PARTES AEREAS) 10 gfOO 9 -

ZARZAPARRILLA (SMlLAX SP RAICES) 10 g/lOO 9 - CARQUEJAS

(BACCHARIS CRISPA/ARTICUlATA PARTES AÉREAS) 30 g/lOO 9 - SEN

" I(CASSIA ANGUSTlFOLIA HOJAS) 10 g/lOO 9 - CAROBA (JACAIRANDASP.

CORTEZA) 10 g/lOO g, inscripta bajo el Certificado N° 38.174.

Que lo solicitado se encuadra en Jos términos legales de la ley NO

16.463, Decreto Reglamentario NO9763/64, 150/92 Y sus m06ificatorios

Nros.: 1.890/92 Y 177/93.
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Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa
i

aplicable Ley 16.463, Decreto NO 150/92 Y Disposiciones NO5904/96,
!

Que existe en plaza productos con similar formulación y condición

de expendio a la peticionada,

Que de fojas 196 a 197 obra el informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.
I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1.490/92 Y 1886/14.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACHDNAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase a la firma LABORATORIOS PIPER POL S.R.L.,

propietaria de la Especialidad Medicinal PIPER POL DEPURATIVO / COLA

DE CABALLO - APIO CIMARRÓN - ZARZAPARRILLA - CARQUEJAS - SEN -

CAROBA, forma farmacéutica: TISANA, COLA DE CABALLO (EQUISETUM
I

GIGANTEUM PARTE~ AÉREAS) 30 g/lOO g - APIO CIMARRÓN (PtSTINACA

SATIVA PARTES AEREAS) 10 g/lOO g - ZARZAPARRILLA (SNilILAX SP

RAICES) 10 g/lOO g - CARQUEJAS (BACCHARIS CRISPA/AR~ICULATA

PARTES AÉREAS) 30 g/lOO g -SEN (CÁSSIA ANGUSTIFÓLIA H1OJAS)10
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LABORATORIOS PIPER POL S.R.L., anulando los anteriores.

g/lOO 9 - CAROBA (JACARANDA SP, CORTEZA) 10 g/lOO g, el cambio de

fórmula que en lo sucesivo será: Cada 100 9 de tisana contier: Cola de

caballo (Equisetum giganteum partes aéreas) 30 g, Zarzaparrilla (Smilax

sp raíces) 30 g, Sen (Cássia angustifólia hojas) 10 g, Carquejas (Baccharis

crispa/articulata partes aéreas) 30 g,

ARTICULO 2°. - Autorízase los proyectos de rótulos a fojas 165, 171 Y

177, prospectos de fojas 166 a 170, 172 a 176 y 178 a 182, d~SglOSando,,
a fojas 177 y 178 a 182, para la Especialidad Medicinal denOmir:l

l
.ada PIPER

POL DEPURATIVO / COLA DE CABALLO - ZARZAPARRILLA - SEN -,

CARQUEJAS, forma farmacéutica y concentración: TISANA, COLA DE

CABALLO (EQUISETUM GIGANTEUM PARTES AÉREAS) 30 g/lOO 9 -
, I ,

ZARZAPARRILLA (SMlLAX SP RAICES) 30 g/lOO 9 - SEN (CASSIA

ANGUSTIFÓLIA HOJAS) 10 g/lOO 9 - CARQUEJAS (JACCHARIS

CRISPA/ARTICULATA PARTES AÉREAS) 30 g/lOO g, propiedad 1e la firma

I
I
I

ARTICULO 3°. - Practíquese la atestación correspondiente en el fertificado

NO 38.174 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

conjuntamente con los rótulos

ARTICULO 3°. - Regístrese;

interesado, haciéndole entrega

~Posición

~ 3

por mesa de entradas notifíquese al

de la copia autenticada de Il presente
I

y prospectos, gírese a la
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Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar al
!

legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-0047-0000-015439-09-8

I

DISPOSICIÓN NO
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Ing ROGELlO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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COLA DE CABAllC'

ZARZAPARRILLA
SEN
CARQUEJA partes aéreas

Es un medlicaul1iento utilizado como Depurativo de la sang,re, elimina las impurezas y

toxinas del orgallismo, enfermedades de la piel ,acné juvenil, eccemas y mai1chas .
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COlA DE CABAllO

ZARZAPARRILLA
SEN
CARQUEJA

E uisetum
Smilax s
Cassio en

artes aéreas
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Es un medicamento utilizado como Depurativode la sangre, elimina las impurezas y

toxinas del organismo, enlermedades de la piel: acné juvenil, eXQemasy manchas.

o Alergia a cualquiera de los componentes de la fórmula.

o N iños menores de 12 años.

G Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

o Obstrucción intesti.¡,aI, abdomen agudo, hipokalemia, enteritis, enfermedad de ilCrohn

colitis ulcerosa, hemorroides y niííos menores de 12 años.

o Se recomienda no administrar a person& q¡ue estén bajo tratamiento digitálico "
bismuto, ya que el poder tensioactivo die las saponinas presentes puede aumehtar la
absorción diedichos fármacos. I

o Se ha señale.do una posible interacción con drogas hipnóticas, acelenutdo la
eliminación de estos fármacos

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

cnmponentes del producto.

En caso de presentar síntomas atípicos debe consultar al médico.

Se han realizado esludlios adeclladios y bien controlados q¡uenos asegw-an que no es

recomendlable su ESO dw-li\illteel embarazo y la lactaurncia.

~
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Si está emib!lll'azl!ldlao cree qlle pudiera est!lll'lo,consulte a su médico antes de tom, este

medicamento. El consliffio de medicamentos durante el emb!lll'azopllede ser peligroso

para el emibrión (l feto, y debe ser vigilado por Silmédico. . L--o

Este medicamento puede producir sueño. 1\,0 conduzca ni utilice máquinas S1 siente

somnolencia o si nota q~\esu atención y capacidad de reacción se encuentran reducidas.

Interacciones:

o

o

o

o

o

Informe a su médico o farmacéutico si está uülizac"dio,o ha utilizado recientemente

cualquier otro medicamento, inclllso los adquiridos sin receta. I
Se reconüenc!a no administrar a personas que estén bajo tratamiento digitálico o 1::Jismuto,
ya que el poder tensioactivo de las sapoNmas puede aumentar la absorción del dichos
fármacos.

Se ha señalado una posible interacción con drogas hipnóticas, acelerando la eliminación de
estos fármacos.

Los flavollo¡c,es presentes en sus componentes confieren actividad diurética, lo c'1a!
puede generar hipotensión arterial.

Los pacientes rnpertel!lsos (jiJieestén bajo tratamiento deberán ajust!lll' las dosiJ de sus
fármacos en caso de toma simultánea. !

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

caliente antes del heIrVor, tapar y dejar reposar durante 5 a 10 minutos, luego colar y iDe~:er.

En Uila taza (200 Ce) agregue una cucharada de ]postre de la tisana y vierta agua caliLte

antes del heIrVor, tapar y dejar reposar durlll1te 5 a lO minutos, luego colar y beber.

No superar la dosis indicada sinlll1tes consultar a su médico o farmacéutico.

illiilllIriIDl!:Daírrn(jj](illlttll'!iltt!ilInmnilllIDtllÍD:tres seIDlll1as, con descanso de una antes die volver a utilizarlo.

Si olvido u omitió tomar IP'llIP'EJR(lP'<CDlLilliEIP'1[JJR(A'lfllV<CD(ttñ~!IlIDllll)aguarde eli intervall

como si la hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en el trammiehto.
I

No tome ooa dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Al igual q¡ue todos los mediclilllentos, se puedel~ producir efectos no deseados, aWlque no

¡odas las personas los sufrlll1. I1

<CAN'TI'llIDlAIIJlNE<ClE5AIDA 'J'

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o

comllllicarse con los Centros de Toxicología:
II-llIÍD~!Jl'fitl!llllaliill!P'<ealifilIDtlIl'fi1lllRlJiI!:1ll1l'(jj]crJ)iGrrnttñ&II'IriWl'lf<ell.(ilDll-4'%2- ¡f¡i¡f¡j¡f¡i¡f¡j/2247)

II-llIÍD~!Jl'Dtl1lIllA. lP'iID~!IlalilID~-'TI'<ell.(ilDlll) 4¡f¡i51J)-¡f¡i¡f¡i4i\V4¡f¡i5'8>-7777

~
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Ante cualquier duda o consulta que usted crea conveniente realizar, comlJ.1!1lqueseal

Laboratorio lPiper ?ol SRL Tel:(351-4650373) o al 08003331234 ANMAT responde,

Administración Nacional dieMedicamentos, Alimentos y Tecnología Médica.

ITi'lRLANCm;CiD IDTI!:AiB.1I'lEA((;;A N° 'j,@77 o 1LA~ lP'1LA'YA~-iCiI": X5@HOm. CiD iR(]jJ)@lIBlAo
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MiE]jJ)ITCAMlEN'If([] AilJ'IfiD1!!illU]jJ)([]) lJ"([])iR(M.~.'Y A.~. (A.N.M.A.'If):

C:lJlli¡JÍíin<'::ID<dl<lD I!I!0: 3\áli): '7 41

1l'(j;~iln!ll ¡¡j]:lJ !lÍill¡ffil!l!l!!ll ll"u,,,,¡~ñiiÍ)im:

~ 0
~2rP'l.AI\I~.•roc~' ". r., •. ',!n~

""'.. ".~b?

7


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

