
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año dc la Exportación

Disposición

Número: Dl-2019-6620-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDADDEBUENOSAIR'ES
Jueves 15deAgostode 2q19,

Referencia: 1-0047-0000-002442-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002442-18-7 del Registro de esta Administración Na,ciOJaaliy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS DR MADAUS y CO S.A., solicita se,
autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración
Nacional, de un Medicamento Herbario, que será elaborado en Argentina y cuya composición cuhlitativa y
cuantitativa, indicación terapéutica y vía de administración propuestas tienen antecedentes en otros
medicamentos herbarios (art. 5° de la Disposición ANMAT W 5418/15).

Que se actúa de conformidad con la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (1.0 1993), la
Resolución M.S W 1817/13 y el arto 10 de la Disposición ANMAT W 5418/15: Quedan comprendidos en
los términos de la presente disposición la autorización de comercialización y venta, la importación,
exportación, elaboración, el fraccionamiento y la distribución, en jurisdicción nacional, o con 'destinoal
comercio interjurisdiccional,' de las drogas vegetales, los preparados de drogas vegJtales, los,
medicamentos herbarios y las personas jisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades. I

I
Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ha tomado la intervknción de
su competencia. I
Que en el mencionado informe se señala que la documentación aportada por. el solicitante se !considera
satisfactoria; que la información del producto cuya inscripción se solicita satisface los requisito~ técnicos
que contempla la Disposición ANMAT W 5418/15, concluyéndose que la indicación, posología, vía de
administración, condición de expendio y los proyectos de rótulos y prospectos y demás datos
identificatoríos característicos del medicamento, a ser transcríptos en el proyecto de Disp'osición y
Certificado de autorización y venta, se consideran aceptables.

Que de acuerdo a todos los antecedentes mencionados corresponde autorizar la inscripción en el REM del
Medicamento Herbario objeto de la solicitud.

Que a fojas 458, 460, 482 Y 484 constan los informes técnicos de lNAME.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención de su competencia.



Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORATORIOS DR MADAUS y CO S.A., la inscripción en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medibamentos,
Alimentos y Tecnología Médica, en los términos de los arts. 5° de la Disposición ANMAT N" 5418/15, el. ,
Medicamento Herbario denominado ECHINAGRIP, nombre Científico: EQUINACEA PURPUREA L,
nombre común: EQUINÁCEA, Forma Farmacéutica y Concentración: Cada comprimido de IÓOmgcon
tiene: extracto seco de raíces y rizomas de Echinacea Purpurea 100 mg, estandarizado en no men.os de 0.8
mg de ácido clorogénico, el que será elaborado en la Argentina, de acuerdo con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran en el certificado y que forma parte integrante de la presente Disposicióh.

I
ARTICULO 2°._ Autorízanse los proyectos de rótulos primarios en los documentos IF-2019-42320374-
APN -DERM#ANMAT, IF-2019-42322903-APN-DERM#ANMAT .Y IF-2019-42324437-APN-
DERM#ANMAT; los proyectos de rótulos secundarios en los documentos IF2019-423221:87-APN-
DERM#ANMAT, IF-2019-42323775-APN-DERM#ANMAT y IF-2019-42324858-APN-
DERM#ANMAT; prospectos obrantes en el documento IF-20l9-42326235-APN-DERM#ANMAT e,
información para el paciente obrantes en el documento IF-20l9-42325314-APN-DERM#ANMA'I.

ARTICULOS 3°._ Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en el Certificado de InSCri[1ción del
Medicamento Herbario de acuerdo a los datos característicos autorizados en el artículo 1°.

ARTICULO 4°._ Establécese que en los rótulos, prospectos e información para el paciente utorizado
deberá figurar la leyenda: MEDICAMENTO HERBARIO, con exclusión de toda otra lehnda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°._ Hácese saber al titular del Certificado que, previo a la comercialización del producto
mencionado en el arto 1°, deberá comunicar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la
elaboración o importación del primer lote del mismo a los fines de realizar la verificación técnica de
conformidad con la Disposición N° 5743/2009. I
ARTICULO 6°._ La vigencia del Certificado mencionado en el artículo 3° será de cinco (5) años, a partir
de.la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7°. - Regístrese; inscríbase en el REM al nuevo producto. Publíquese la presente en la página
institucional ANMAT. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado Iiaciéndole
entrega de la presente Disposición junto con los proyectos de rótulos, prospectos e informaci6n para el
paciente y Certificado autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a lo~fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DEL MEDICAMENTO HERBARIO



Nombre comercial: ECHINAGRIP.

Nombre drogals vegetal/es / Científico: EQUINÁCEA PURPUREA L.

Nombre común: EQUINÁCEA

Parte utilizada: RAÍCES Y RIZOMAS

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: LABORATORIOS DR MADAUS y CO S.A.

Lugar de elaboración: Av. Luis María Campos 585

Domicilio dellaboratorío elaborador: Av. Luis María Campos 585

Los datos identificatoríos autorizados por la presente Disposición se detallan a continuación:

Nombre Comercial: ECHINAGRIP.

Forma Farmacéutica: GOTAS

Clasificación ATC Herbal: HR05

Indicación de uso: "Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de las vias aéreas altas.
Apoyo al tratamiento del resfrío común".

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentración: Cada 100 ML de solución contiene: tintura madre de raíces y rizomas de Echinace~
purpurea 100 mg/ml, estandarízado en no menos de 0.1 mg de ácido clorogénico. '1

"I
Via de Administración: oral. 1

,1
,

Envase primario: Frasco PET color caramelo, con inserto dosificador.

Presentaciones: Frasco conteniendo 60, 120 mi

Periodo de vida útil: 24 meses.

Forma de Conservación: a temperatura ambiente, menor a 30°C.

Condición de Expendio: VENTA LIBRE

Nombre Comercial: ECHINAGRIP.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Clasificación ATC Herbal: HR05

Indicación de uso: "Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de las vías aéreas altas.
Apoyo al tratamiento del resfrio común".



Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentración: Cada comprimido de 100 mg con tiene: extracto seco de raíces y rizomas de Echinacea
Purpurea 100 mg, estandarizado en no menos de 0.8 mg de ácido clorogénico.

Excipientes: Talco 16,98 mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg, Estearato de Magnesio 3,00 mg

Vía de Administración: oral.

Envase primario: Blister ALlPVC.

Presentaciones: Envases conteniendo blister por 10,30,60,90 Y 120 comprimidos.

Período de vida útil: 24 meses.

Forma de Conservación: a temperatura ambiente, menor a 30°C.

Expediente N" 1-0047-0000-002442-18-7

Js

Digilally signed by CHIALE Canos Alberto
Dale: 2019 08.15 10:02:19 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale
Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DlgilolJy Ilgoo<! ~yGE5110," DOCUMENTAL ELECTRONICA.

g~;Eon.GESTIO" DOCUMENTAL ElECTRQNlCiI ~GDE, o_AA,
o_SECRETARIA DE GOBIERNO DE MOOER"IVIClON

",",SECRETARlADE MODERNIZACION "'D"I'lIS TIVA,
••",.R>lumbo",CUIT :10715111S5-l
D•••. 2019.M.1510 02:28..(lJ'00'



Rótulo Primario

Laboratorios Dr. Madaus y Co. S.A.

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREAEXTRACTOSECO 100 mg

Comprimidos

Lote: Vto.:

lIlltrieia smolinski
?rdluellte

IF-20 19-42320374-APN-DERM#ANNlA T
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 1F-20l9-42320374-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2d19

1

Referencia: 2442-18-7 COMP ROT PRIM

El docwnento fue importado por el sistema GEDO con un total de l pagina/s.

D'g,lolty .,~d b'; GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • CDE
eN: on"GESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA • CDE, ""AR, o_SECRETARio\. DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou_SECRETARlA DE MOOERNtzACION ADMINISTRATIVA, .oo'laIN"",be",CUIT 307151 175&4
Oat. 2019.0S.0lI 09 54:57 -QJ'OO'

Maria Carolina Gallan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
. Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Oig;lOlly 'W>O<! by GESTION DOCUMENTAL ELEC ONte ••••oo,
aN: On.GESnON DOCUMENTAL El.ECTRONICA. DE,o=AR
a_SECRETARIA DE GOBIERNO DE MOOERNlZACIoN,

ou_SECRI;TAAIA DE MODERNlZACIQt< ADMINISlÍ'!ATWA,
,o".lNum""""CUIT 307151 17Só-l
Date: ;¡019Jl5!18 09 54"59 -113'00'



Rótulo Primario

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA TINTURA MADRE 100 mg/ mi

Se utiliza raíces y rizomas

Contiene como mrnimo 0,1 % de ac. crorogénico

Venta Libre

Lote Vto

Indicación Terapéutica: Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de las
vías aéreas altas. Apoyo al tratamiento dei resfrfo común.

Contenido neto: 60 mi

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
menor a 30 'C.

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado W

Laboratorio Dr. MADAUS

Av. Luis Maria Cam pos 585

Director Técnico: Farm. Gustavo Ángel Frutos

Acondicionado primario: Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26. CASA

"Este medicamento es libre de Gluten"

Farm.- 111\'0)09'01 Frutos
!'0"~.415 ,,~". ,TeeniCO:-

Lab. . S.A.~

I

IF-20 19-42322903-APN-DERM#ANMA T
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-42322903-APN-DERM#ANMA T

Referencia: 2442-18-7 GOTAS 60ml ROT PRIM

CIUDAD DE BUENOS AIRES
• •
Miércoles 8 de Mayo de 2r 9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de l pagina/s.

Olgltally 'igO,," by GESTION DOCUMENTAL ELEcmONICA • GDE

DN; ",,"GESnON DOCUMENTAL HECTRONIC"'. GOE, o_AR, o_SECRETAR~ DE GOBIERNO DE MODERNIZACION.

""_SECRETAR ••••.DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, •• riaIN..."be",CLlIT 3071 5117564
D.to. :Hl1905.06 09'59-50 -<13'00

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Ol~,t.lly olgnO<l by GESTlON DOCUMENTAL ElECTRONICA.
GDE !
~~~~;~~~~~~ND~U8~~~~~~L~g~~~~~cl~~~'o=AR.
",,'SECRETARIA DE MODERNIZAClOtl ADMINISTRATlVA,
"""iNLJmi»r-CUIT 30'1 511756<1
0"'.: 2019050e 09'59'$1 -<131)0'



Rótulo Primario

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA TINTURA MADRE 100 mg/ mi

Se utiliza 'raíces y rízomas

Contíene como minimo 0,1 % de ac. clorogénico

Venta Libre

Lote Vto

Indicación Terapéutica: Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de las
vias aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrío común.

Contenido neto: 120 mi

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
menor a 30 oC.

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado N"

Laboratorio Dr. MADAUS

Av. Luis Maria Campos 585

DirectorT étnico: Farm. Gustavo Angel Frutos

Acondicionado primario: Cne!. Martiniano Chilavert 1124/26, CASA

"Este medicamento es libre de Gluten"

í

Lab.~(~~.~
Pat ida Smolinski

Presidente

IF-2019-42324437-APN-DERM#AN AT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20 19-42324437-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS Al S
Miércoles 8 de Mayo de

Referencia: 2442-18-7 GOTAS 120ml ROT PRlM

El documento fue importado por el sistema GEDO con Un total de l pagina/s.

Olgil.11y 'igne" by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE
0'1; ",'GESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA. OOE, o.M, o=SECRETAR~ DE GOBIERNO DE MOOERNIZACION.
",,_SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, •• ""lNumb ••.• CLlIT 30715' 17564
o.to; 2111905.08 10 02:39 .03'0(1

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .

O;¡¡¡lolly.~ byDESllON DOCUMENTAl ELEC ONK:A•O'"
DN: en=OES110N DOCUMENTAL E~ECTRONICA. DE, e-AR
O"SeCRETMIA DE GOBIERNO DE MOOERNIL'. ON,
OIJ=SECRETARiA DE t.lODERNIZACIONAOMINIS TIVA.
•••rlaINuml>er-CUIT 307'51 17564
DOlo: ZC1S 05.06 1O-(]2 40 -<l3"OO



Rótulo secundario

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA EXTRACTO SECO 100 mg

Comprimidos

Excipientes: Talco 16,98 mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg, Estearato de
Magnesio 3,00 mg.

Se utiliZa raices y rizomas

Contiene como minimo 0,8 mg de ac. c1orogénico por comprimido

Laboratorio Dr. Madaus y Ca. SA

Av. Luis Maria Campos 585

Director Técnico: Farm. Gustavo Ángel Frutos

Acondicionado primario: CneL Martiniano Chilavert 1124/26, C1437HBD CABA

Presentación: 10 comprimidos'

Lote Vto

Indicación Terapéutica: Alivio sintomático y prdfilaxisde infecciones recurrentes de las
vias aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrio común .

. Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
menor a 30 oC.

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado N°

Venta libre

"Este medicamento es libre de Gluten"

'Este rótulo es también válido para las presentaciones de 3D, 60, 90 Y 120
comprimidos.

.~~tA.r
. : p~tr~ci'asmoHnski" -

rr~siuente

IF-2019-42322187-APN-DERM#ANMA T
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-42322187-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS
Miércoles 8 de Mayo de

Referencia: 2442-18-7 COMP ROT SEC

El documento fue importado por el sistema GEDO con \in total de I pagina/s.

D;gitolly 'lgnod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE
DN: Of\_GESnON DOCUMENTAL ElECTRONlCA • GDE. e_AR. o"SECRETAR"" DE GOBIERNO DE MODERNlZACION,
ou"SECRETARIA DE MODI:RNIZACION ADMINISTRATIVA, •• riaINumb.",CUIT 3071 51 17564
O.te: 2019.05.08 09-$8:24 -(HOO'

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluació~ y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D'II'''11y .'gnod hy DESllON DOCUMENTAL ELECT!lONICA _

~~:~n.GE$TION DOCUMENTAL ElECTRONICA. !m:,~,
o_SECRETAllIA DE GOBIERNO DE MODERNllACION

ou"SECRETARIADE MODERNIZACION AOMINIS . TrvA •
• oOOINumbo •• CUIT 307151 1756'
Da!ll: 2D19.05.08 09'58'25 -D3'DO'



Rótulo Secundario

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA TINTURA MADRE 100 mg/ mi

Se utiliza raíces y rizomas

Contiene como mínimo 0,1 % de 'ac. clorogénico

Venta Libre

Lote Vto

Indícación Terapéutica: Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de las
vias aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrio común.

Contenido neto: 60 mi

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
menor a 30 'C.

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado N'

Laboratorio Dr. MADAUS

Av. Luis Maria Campos 585

Director Técnico: Farm. Gustavo Ángel Frutos

Acondicionado primario: Cne!. Martiniano Chilavert 1124126, CASA

"Este medicamento es libre de Gluten"

Lab.D~daus 8<Co ~A.

¡~:patrltlií:o~
Pt~!í¡d~nte

IF-20 19-42323 775-APN-DERM#ANMAT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportáción

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: lF-20l9-42323775-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2019

I,
Referencia: 2442-18-7 GOTAS 60ml ROT SEC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

DÍlJitEll1y 'ÍlJnod by GESTION DOCUMENTAl ELECTRONICA. GDE
DN, ",,_GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE. coAR. o=SECRETARlA. DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
",,"SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA. •• ".INumOeC'CUIT 307' ,11751>4
Oot.- 201~,05.08 10-0' :27 -{l3'OO'

Maria Carolina Gallan .'
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

OiQllolIy ''goocl byGESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA.
GOE ,

~~~~~~~~~~~N~~~B~::~~LD~l~~:~~:~~I~E,c_AR
ou=SECRETARlA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA,
•• ri!lINumbo<=CIJIT307151U~ l
~,2019 05Q510:01:2~ -03'00. ,

I

i,



Rótulo Secundario

ECHINAGRIP

ECHINACEAPURPU~EA TINTURA MADRE 100 mgl mi

Se utiliza raíces y rizomas

Cbntiene como minimo 0,1 % de ac. clorogénico .

Venta Ubre

Lote Vto

Indicación Terapéutica: Alivio sintomático y profilaxisde infecciones recurrentes de las
vias aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrio común.

Contenido neto: 120 mi

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
menor a 30 .C.

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado N"

Laboratorio Dr MADAUS

Av. Luis Maria Campos 585

Director Técnico: Farm. Gustavo Ángel Frutos

Acondicibnado primario: Cne!. Martiniano Chilavert 1124/26, CASA

"Este medicamento es libre de Gluten"

ra;m. t An . 1Ffl.:tos
. M 1.4,415

\::' Ditet:tOr TecniCo,

Lab~>e,.S.A ..~Q~
, atricia Smolinski

Presidente

IF-2019-42324858-APN-DERM#AN AT
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exporiación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-42324858-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS
Miércoles 8 de Mayo de

Referencia: 2442-18-7 GOTAS 120ml ROT SEC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de I pagina/s.

Olgitally olg11ed~y GESTION DOCUMENTAL ELECmONIC'" _ GOl'
ON: rn~ESTION DOCUMENTAll'lECTRONIC'O'. GOl', c=AR, o~ECRnARlI\ DE GOBIERNO DE MODERNIZACION.
<>u_SECRETARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATiVA, ,erialNumbet=CLlIT 307151175e<
Dato>:2019,05,03 10:03:25 -03'(10'

Maria Carolina Gallan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

O¡g.olly",Q<1Oll by OE5110N DOCUMENTAL ELE RONICA_

g~~cn'OESTION DOCUMENTAL ElECTRONICAt COl', <:=AR,
o.Sl'CRETARIA Ol': GOBIERNO oc MOOCRNlZAbON
"u"SECRETARIA. D'E ,",OOERNIVlCION ,o.OMINISTRATIVA,
oenoINumb<r-CIJIT 307151 17564
Da", 2019,05,08 ,D:03'26-ll3'00'



Prospecto

Información para el profesional de la salud

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA EXTRACTO SECO 100 mg

Comprimidos

Excipientes: Talco 16,98 mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg, Estearato de
Magnesio 3,00 mg.

Se utiliza raíces y rizomas

Contiene como minimo 0,8 mg de ac. c1orogénico por comprimido

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA TINTURA MADRE 100 mg! mi

Se utiliza raíces y rizomas

Contiene como mínimo 0,1 % de ac. clorogénico

VENTA LIBRE

E'CHINAGRIP consiste en un extracto conteniendo raices y rizomas de ECHINACEA
PURPUREA. El ingrediente activo es EQUINACEA PURPUREA.

ECHINAGRIP COMPRIMIDOS, el ingredíente activo es Echinacea Purpurea extracto
seco 100 mg y los excipíentes son Talco 16,98 mg, Estearato de Magnesio 3,00 mg,
PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg.

ECHINAGRIP TINTURA MADRE, el ingrediente activo es Echlnacea purpúrea 100
mg/ml.

Indicacíón de uso: Alivio sintomatico y profilaxis de infecciones recurrentes de las vías
aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrío común.

Posologia! Modo de empleo:

Vía de administración oral

Dosis:

ECHINAGRIP COMPRIMIDOS La dosis recomendada es para: Adultos y adolescentes
mayores de 12 años: tomar 2 comprimidos en el desayuno, 2 comprimidos en ia
comida y 2 comprimidqs en .Ia cena con un vaso de agua. Si después de 10 dias de
tratamIento los r;lom ..as persisten, consulte a su médico o a un profesional sanitario.

(1 . Lab.~u &Co.S.A_ I11. ("~'1~ '
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ECHINAGRIP TINTURA MADRE: La dosis recomendada es para' AdUItOS:'y \ . .?.fo ) ~~
adolescentes mayores de 12 años' tomar 40 gotas en un vaso de agua o jugo de ,,- .•_::;0 /
frutas con el desayuno, almuerzo y cena. Este medicamento se utiliza por via oral. S~
después de 10 dias de tratamiento los slntomas persisten, consulte a su médico o a un I
profesional sanitario.

Modo de administración: puede ser administrado solo o junto con comida.

Cuidados de conservación y uso: Conservar el producto a temperatura ambiente,
menor a 30'C en su envase original.

"No use el medicamento con el plazo de validez vencido".

Precauciones y Advertencias:

SI UD. ESTA TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MÉDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

NO USE ECHINAGRIP si usted está embarazada o en etapa de lactancia.

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

En raras ocasiones pueden aparecer reacciones alérgicas cutáneas. Se desconoce la
frecuencia.

Contraindicaciones: ECHINAGRIP está contraindicada en casos de enfermedades
sistémicas progresivas como la tuberculosis, enfermedades del sistema inmunitario,
colagenosis, esclerosis múltiple, SIDA, infecciones por VIH y otras enfermedades
inmunitarias. No consuma este medicamento sin el conocimiento de su médico ya que
puede ser perjudicial para su salud. Si Ud está embarazada o dando de mamar
consulte con su médico antes de ingerir este medicamento.

Interacciones medicamentosas: NO SE CONOCEN

Sobredosificación:

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

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

Propiedades farmacológicas:

Su actividad se explica por una estimulación del sistema inmunitario, contribuyendo a
combatir las infecciones y estimulando las respuestas inmunes.

El estudio publicado, Immunological studies of Revitonil, a phytopharmaceutical
containing Echinacea purpurea and Glycyrrhiza glabra root extract (Wagner,
Phylomedicine. 2002 Jul;9(5):390-7), ha podido demostrar esta actividad sobre el
sistema inmunitario, mediante test de laboratorio, identificando también diversos
constituyentes que provocan este efecto, ademas de la echlnaclna y los pollsacáridos.
Bauer estudió que los principios activos (isobutiiamida, polilnos, echinacósido y los
derivados del ácido cichoreico), contenidos en los extractos alcohólicos de la raiz de la
Equinácea, tenían,una acción inmunoestimulante, aunque menos importante que la de
los polisacárido

{
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Propiedades farmacolicos a nivel general:
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Inmunomoduladora e inmunoestimulante por aumento de las defensas~
inespecificas (polisacáridos. glicoproteinas, alquílamidas y ácido
achicórico). En ensayos in vitro sobre granulocitos humanos se ha
comprobado que produce:

Lab~

Patiri.C'i<l ::;mohnc;kl
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• Aumento de la actividad fagocitaria de los macrófagos en un 23%. Los
macrófagos son células del sistema de defensa que rápidamente emigran
al sitio de la infección para detener a las bacterias.

• Aumento en la producción de interleucinas 1, 6 Y 10 (IL-1, IL-6 Y IL-1O).

• Aumento en la producción del factor de necrosis tumoral alfa (TNFa)
mediador polipeplidico proinflamatorio con actividad antitumoral:

• Estimulación de la proliferación de los linfocitos T y "natural-killer" (NK).

• Inhibición de la sintesis de prostaglandinas y leucotrienos.

• Activa el sistema del complemento.

• Inhibición de las enzimas hialuronidasas tisulares y bacterianas, impidiendo
la difusión de los microorganismos.

• Antiviral (polisacáridos, equinacósido y otros ésteres caféicos).

• Antibacteriana (polisacáridos, equinacósido y otros ésteres caféicos) ..

"Mantener fuera del alcance de los niños"

"Este Medicamento es Libre de Gluten"

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Medicamento autorizado por Certificado N°:

Laboratorio MADAUS S.A.

Director técnico: Farm. Gustavo Ángel Frutos.

Acondicionado primario de comprimidos: Cnel: Martiniano Chilavert 1124/26, CASA.

Forma de conservación: Forma de conservación: Conservar en su envase original a
temperatura ambiente menor a 30 OC.

Presentaciones:

ECHINAGRIP comprimidos: Envases conteniendo blister por 10, 30, 60, 90 Y 120
comprimidos.

ECHINAGRIP tintura madre: frasco con inserto por 60 mi y 120 mi

Fecha de última evisión del prospecto aprobado por ANMAT.

(
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Prospecto

Información para el profesional de la salud

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA EXTRACTO SECO 100 mg

Comprimidos

Excipientes: Talco 16,98 mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg, Estearato de
Magnesio 3,00 mg.

Se utiliza raices y rizomas

Contiene como minimo 0,8 mg de ac. clorogénico por comprimido

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA TINTURA MADRE 100 mgl mi

Se utiliza raíces y rizomas

Contiene como minimo 0,1 % de ac. clorogénico

VENTA LIBRE

ECHINAGRIP consiste en un extracto conteniendo raices y rizomas de ECHINACEA
PURPUREA. El ingrediente activo es EQUINACEA PURPUREA.

ECHINAGRIP COMPRIMIDOS, el ingrediente activo es Echinacea Purpurea extracto
seco 100 mg y los excipientes son Talco 16,98 mg, Estearato de Magnesio 3,00 mg,
PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg.

ECHINAGRíP TINTURA MADRE, el ingrediente activo es Echinacea purpúrea 100
mg!ml.

Indicación de uso: Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de las vias
aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrío común.

Posoiogia! Modo de empleo:

Via de administración oral

Dosis:

ECHINAGRIP COMPRIMIDOS La dosis recomendada es para: Adultos y adolescentes
mayores de 12 años: tomar 2 comprimidos en el desayuno, 2 comprimidos en la
comida y 2 comprimidos en la cena con un vaso de agua. Si después de 10 dias de
tratamiento los sintomas persisten, consulte a su médico o a un profesional sanitario.

ECHINAGRIP TINTURA MADRE: La dosis recomendada es para: Adultos y
adolesn t'?s mayores de 12 años: tomar 40 gotas en un vaso de agua O jugo de

\~
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frutas con el desayuno, almuerzo y cena. Este medicamento se utiliza por via oral. Si(f ,>",~~.' ••~
después de 10 dias de tratamiento los sintomas persisten, consulte a su médico o a un ,': ( "'.':0 ~1
profesional sanitario. .;.•:;¡.]33 :!

. " ~
Modo de administración: puede ser administrado solo o junto con comida. " '~:::-;,,,I
Cuidados de conservación y uso: Conservar el producto a temperatura ambiente, I
menor a 30.C en su envase original. I

"No use el medicamento con el plazo de validez vencido".

•

Precauciones y Advertencias:

SI UD. ESTA TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MÉDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

NO USE ECHINAGRIP si usted está embarazada o en etapa de lactancia.

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

En raras ocasiones pueden aparecer reacciones alérgicas cutáneas. Se desconoce la
frecuencia.

Contraindicaciones: ECHINAGRIP está contraindicada en casos de enfenmedades
sistémicas progresivas como la tuberculosis, enfenmedades del sistema inmunitario,
colagenosis, esclerosis 'múltiple, SIDA, infecciones por VIH y otras enfermedades
inmunitarias. No consuma este medicamento sin el conocimiento de su médico ya que
puede ser perjudicial para su salud. Si Ud está embarazada o dando de mamar
consulte con su médico antes de ingerir este medicamento.

Interacciones medicamentosas: NO SE CONOCEN

Sobredosificación:

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospita~~lejandro Posadas: (011) 4654-_6648/4658-7777.

p tricla Smolinski
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Propiedades farmacológicas:

Su actividad se explica por una estimulación del sistema inmunitario, contribuyendo a
combatir las infecciones y estimulando las respuestas inmunes.

El estudio publicado, Immunological studies of Revitonil, a phytopharmaceutical
containíng Echinacea purpurea and Glycyrrhiza glabra root extract (Wagner,
Phytomedlclne. 2002 Jul;9(5):390-7), ha podido demostrar esta actividad sobre el
siste~a inmunitario, mediante test de laboratorio, identificando también diversos
constituyentes que provocan este efecto, además de la echinacina y los polisacáridos.
Bauer estudió que los principios activos (isobutilamida, pollinos, echinacósido y los
denva~os del á,Cldoclchoreico), contenidos en los extractos alcohólicos de la raiz de la
Equlnacea, tentan u0a acción inmunoestimulante, aunque menos importante que la de
los poliSaCárjdo~¡ I
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Propiedades farmacolicos a nivel general: -'- ,,'l.~

.• Inmunomoduladora. e i~munoestimulante por aumento de las defensa~¡' . -"'t"')\\
inespecificas (pollsacandos, . glicoprotemas, alqUllamidas y ácido, .S}:íj / $)
achicórico), En ensayos In Vltro sobre granulocitos humanos se ha \., >..~f)/ )1
comprobado que produce: ~:,-,y

• Aumento de la actividad fagocitaria de los macrófagos en un 23%. Los
macrófagos son células del sistema de defensa que rápidamente emigran
al sitio de la infección para detener a las bacterias .

• Aumento en la producción deinterleucinas 1, 6 Y 10 (IL-1, IL-6 Y IL-10),

• Aumento en la producción del factor de necrosis tumoral alfa (TNFa)
mediador polipeptidico proinflamatorio con actividad antitumora!.

• Estimulación dela proliferación de los linfocitos T y "natural-killer" (NK).

• Inhibición de la sintesis de prostaglandinas y leucotrienos.

• Activa el sistema del complemento,

• Inhibición de las enzimas hialuronidasas tisulares y bacterianas, impidiendo
la difusión de los microorganismos,

• Antiviral (polisacáridos, equinacósido y otros ésteres caféicos).

• Antibacteriana (polisacáridos, equinacósido yotrosésteres caféicos)"

"Mantener fuera del alcance de los niños"

"Este Medicamento es Libre de Gluten"

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Medicamento autorizado por Certificado N°:

Laboratorio MADAUS SA

Director técnico: Farm, Gustavo Angel Frutos,

Acondicionado primario de comprimidos: Cne!. Martiniano Chilavert 1124/26, CASA.

Forma de conservación: Forma de conservación: Conservar en su envase original a
temperatura ambiente menor a 30 oC,

Presentaciones:

~
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ECHINAGRIP comprimidos: Envases conteniendo blister por 10. 30, 60, 90 Y 120
comprimidos.

ECHINAGRIP tintura madre: frasco con inserto por 60 mi y 120 mi

Fecha de últim¡¡ revisión del prospecto aprobado por ANMAT.
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Prospecto

Información para el paciente

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA EXTRACTO SECO 100 mg

Comprimidos

Excipientes: Talco 16,98 mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg, Estearato de
Magnesio 3,00 mg.

Se utiliza raices y rizomas

Contiene como mínimo 0,8 mg de ac. clorogénico por comprimido

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA TINTURA MADRE 100 mgl mi

Se utiliza raices y rizomas

Contiene como mínimo 0,1 % de ac. clorogénico

"LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO"

Lugar de elaboración:

ECHINAGRIP comprimidos Laboratorio Dr. MADAUS Av. Luis Maria Campos 585.

Lugar de acondicionado primario: Arcano S.A., Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26,
CABA

ECHINAGRIP tintura madre:

Lugar de acondicionado primario: Arcano S.A., Cnel. Martiniano Chilavert 1124/26,
CABA

¿QUÉ CONTIENE? ECHINAGRIP tintura madre consiste en un extracto conteniendo
las raíces y rizomas de Echinacea purpurea L. El ingrediente activo es Echinacea
purpurea.

En el caso el ECHINAGRIP comprimidos el ingrediente activo es Echinacea purpurea,
los excipientes son: Talco 16,98 mg, Estearato de Magnesio 3,00 mg, PVP 15,00 mg,
Lactosa 165,02 mg.

¿COMO FUNCIONA ESTE MEDICAMENTO? El funcionamiento se basa
exclusivamente en.él uso tradicional.

La~'~'
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¿PARA QU~ SE USA ECHINAGRIP?: Se usa para el alivio sintomatico y profilaxis
infec.ciones recurrentes de las vias aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrío
común.

¿QU~ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ECHINAGRIP?: NO USE este
medicamento sí el usuario sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes ..

NO USE ECHINACEA PURPUREA si usted esta embarazada o en etapa de lactancia.

Esta contraindicada en casos de enfermedades sistémicas progresivas como la
tuberculosis, enfermedades del sistema inmunitario, colagenosis, esclerosis múltiple,
SIDA, infecciones por VIH y otras enfermedades inmunitarias.

Advertencias y precauCiones Si durante el tratamienio empeoran los sintomas o
aparece fiebre alta consulte a su médico. Consulte a su médico o farmacéutico antes
de empezar a tomar.

Toma de ECHINAGRIP con los alimentos y bebidas Los alimentos y las comidas no
tienen influencia sobre el efecto del medicamento.

Conducción y uso de maquinas No se ha registrado ningún efecto en la capacidad de
conducir y el uso de maquinas.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

"Si usted recibe algún otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento".

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. En raras. ocasiones pueden
aparecer reacciones alérgicas cutaneas. Se desconoce la frecuencia. Comunicación
de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

¿CÓMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? Se administra por via oral.

ECHINAGRIP COMPRIMIDOS La dosis recomendada es para: Adultos y adolescentes
mayores de 12 años: tomar 2 comprimidos en el desayuno, 2 comprimidos en la
comida y 2 comprimidos en la cena con un vaso de agua. Si después de 10 dias de
tratamiento los sintomas persisten, consulte a su médico o a un profesional sanitario.

ECHINAGRIP TINTURA MADRE: La dosis recomendada es para: Adultos y
adolescentes mayores de 12 años: tomar 40 gotas en un vaso de agua o de jugo de
frutas con el desayuno, almuerzo y cena,. Este medicamento se utiliza por vía oral. Si
después de 10 días de tratamiento los sintomas persisten, consulte a su médico o a un
profesional sanitario.

MODO DE PREPARACiÓN Y CONSERVACiÓN: El producto no requiere preparación
previa a la administración. Debe conservarse a temperatura ambiente, menor a 30.C.
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Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o .::::; ,-

comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247,

Hospital Alejandro Posadas: (011) 4654-664814658-7777.

TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha
que está en la Página Web de la ANMAT:
http://www.anmalgov.ar/farmacovigi lancialNotificar. as p
o llamar a ANMAT Responde
0800-333-1234"

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO

"Este Medicamento es Libre de Gluten"

Presentaciones:

ECHINAGRIP comprimidos: Envases conteniendo blister por 10, 30, 60, 90 Y 120
comprimidos,

ECHINAGRIP tintura madre: frasco con inserto por 60 mL y 120 mL

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
menor a 30 oC.

Fecha de iJltima revisión del prospecto aprobado por ANMAT,

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Número de Certificado.
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Prospecto

Información para el paciente

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA EXTRACTO SECO 100 mg

Comprimidos

Excipientes: Talco 16,98mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg, Estearato de
Magnesio 3,00 mg.

. Se utiliza raices y rizomas

Contiene como minimo 0,8 mg de ac. clorogénico por comprimido

ECHINAGRIP

ECHINACEA PURPUREA TINTURA MADRE 100 mg/ mi

Se utiliza raices y rizomas

Contiene como minimo 0,1 % de ac. clorogénico

"LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACiÓN ANTES bE TOMAR EL
MEDICAMENTO"

Lugar de elaboración:

ECHINAGRIP comprimidos: Laboratorio Dr. MADAUS Av. Luis Maria Campos 585

Lugar de acondicionado primario: CnE;!' Martiniano Chilavert 1124/26, CASA

ECHINAGRIP tintura madre:

Lugar de acondicionado primario: Cne!. Martiniano Chilavert 1124/26, CASA

¿QUÉ CONTIENE? ECHINAGRIP consiste en un extracto conteniendo las raices y
rizomas de Echinacea purpurea L. El ingrediente activo es Echinacea purpurea.

En el caso el ECHINAGRIP comprimidos los excipientes son: Talco 16,98 mg,
Estearato de Magnesio 3,00 mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg.

¿CÓMO ¡:UNCIONA ESTE MEDICAMENTO? El funcionamiento se basa
exclusivamente en el uso tradicional.

P tricla Smolinskí l
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¿PARA QUÉ SE USA ECHINAGRIP?: Se usa para el alivio sintomático y profilaxis de
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¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ECHINAGRIP?: NO USE ~'e;<gJ'J,. ;'~.'
medicamento si el usuario sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes. !\..;~~i
NO USE ECHINACEA PURPUREA si usted está embarazada o en etapa de lac cla:............... ~,
Está contraindicada en casos de enfermedades sistémicas progresivas como "".~.A."
tuberculosis, enfermedades del sistema inmunitario, colagenosis, esclerosis múltiple,
SIDA, infecciones por VIH y otras enfermedades inmunitarias.

Advertencias y precauciones Si durante el tratamiento empeoran los sintomas o
aparece fiebre alta consulte a su médico. Consulte a su médico o farmacéutico antes
de empezar a tomar.

Toma de ECHINAGRIP con los alimentos y bebidas Los alimentos y las comidas no
tienen influencia sobre el efecto del medicamento.

Conducción y uso de máquinas No se ha registrado ningún efecto en la capacidad de
conducir y el uso de máquinas.

¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

"Si usted recibe algún otro medicamento, está embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento".

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

Al igual que todos ios medicamentos, este medicamento puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. En raras ocasiones pueden
aparecer reacciones alérgicas cutáneas. Se desconoce la frecuencia. Comunicación
de efectos adversos: Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

¿COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO? Se administra por via oral.

ECHINAGRIP COMPRIMIDOS La dosis recomendada es para: Adultos y adolescentes
mayores de 12 años: tomar 2 comprimidos en el desayuno, 2 comprimidos en la
comida y 2 comprimidos en la cena con un vaso de agua. Si después de 10 días de
tratamiento los sintomas persisten, consulte a su médico o a un profesional sanitario.

ECHINAGRIP TINTURA MADRE: La dosis recomendada es para: Adultos y
adolescentes mayores de 12 años: tomar 40 gotas en un vaso de agua o jugo de
frutas con el desayuno, almuerzo y cena. Este medicamento se utiliza por vía oral. Si
después de 10 dias de tratamiento los sintomas persisten, consulte a su médico o a un
profesional sanitario.

MoDO DE PREPARACION y CONSERVACION: El producto no requiere preparación
previa a la administración. Debe conservarse a temperatura ambiente, menor a 30'C.

¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOMÉ MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los centros de toxicología:

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

Lab1~h'~
l'atrici~5314-APN-DERM#AN~A T

Presidente
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TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? ~~",:.;- 'o"

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lIenar{. 'trc;.;,u:)\~
que .está en la Página Web de la AN~AT: . . . \~ l. 5(, K ;}I
http./lwww.anmat.gov.arlfarmacovlq.lanc.aINot.f.car.asp •..?;}/........... /
o llamar a ANMAT Responde '-~_ ...../
0800-333-1234" , .• '. ".

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MÉDICO

"Este Medicamento es Libre de Gluten"

Presentaciones:

ECHINAGRI P comprimidos: Envases conteniendo blister por 10, 30, 60, 90 Y 120
comprimidos.

ECHINAGRIP tintura madre: frasco con inserto por 60 mL y 120 mL

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura ambiente
menor a 30 oC.

Fecha de última revisión del prospecto aprobado por ANMA T.

Medicamento Herbario autorizado por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Número de Certificado.

Lab.~. . us & Co. S.A.
•,::~/ rO'

P tric;;S~olin~~
Prcsídcllte

¡F-20 19-42325314-APN-DERM#ANMAT

Página 6 de 6

http://http./lwww.anmat.gov.arlfarmacovlq.lanc.aINot.f.car.asp


..

"

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo I

Número: IF-2019-42325314-APN-DERM#ANMAT

Referencia: 2442-18-7 PROSP INF PAC

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 20119, I

Digillillly "'gl'oed byGESTIOI>l DOClJMHITAl ELECTRONICA_ CDE
DN. cn~GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA - GOE, e;AR, o_SECRETARIA PE GOBIERNO DE MODERNlzo,CION
o<FSECRETARIA DE MOOERNIZA.CION ADMINISTRATIVA, •• rlaINumb.,sCUIT 307' Sl1756~
Dote, 2019.05.08 1004 '6-D3'OO'

•

•

. ¡

I

I
El documento fue importado por el sistema GEDO con I\n total de 6 pagina/s.

I

I
I
I
I

I
1

Maria Carolina Gollan
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administmción Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
I

D,gilolly si¡,Ile<I by GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA.

COE 1
ON on"OE5TION DOCUMENTAL HECTRONICA -<;lOE, c=AR.
o_SECRETARIA DE GOelERNO DE MOOERr./IZACION
oo"SECRETARIA DE MODERNIZACION •••OMINISTRATIV ••••,

•••• I~"m~.'_CUIT307\51175&1 I
Dile: 20190500 10:04 16-ll3'OO'



SecretarIa de
Gobierno de Saiud

"20 ¡9 - ANO OE LA E' ('fJR7AC/O{v'

Ministerio de SalIJdy De arrollo Social
Presidencia de ¡laNación

CERTIFICADO DE INSCRIPCiÓN EN EL

REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES

CERTIFICADO N° 5 9 O3 2

Expediente N° 1-0047-0000-002442-18-7

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (JNMAT); ,
I

Certifica que se autoriza la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM), de un nuevo Medicamento Herbario con los siguientes datos identifJatorios

característicos:

Nombre comercial: ECHINAGRIP.

Nombre droga/s vegetal/es / Científico: EQUINÁCEAPURPUREAL.

Nombre común: EQUINÁCEA

Parte utilizada: RAÍCESY RIZOMAS

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: LABORATORIOSDR MADAUSy CO S.A.

Lugar de elaboración: Av. Luis María Campos 585

Domicilio del laboratorio elaborador: Av. Luis María Campos 585

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposición se detallan a

continuación:

I~ombre Comercial: ECHINAGRIP.

Sedes y DelC9attnes TeL(+S4-11) 4340~0300 - http:l¡wWW.argentina,qob~aJ/a¡;rnat República />,rgcnt¡q¡)

Sede Central
Av. di? Mayo 269, CABA

02!eg, Mendoza
R~medjos de Escalada d£
San Martín lDUe, M<:1~doto
Pfín de M0ndOZB

Sed/} A!sina
A1SilKl 0&5/671, CASA

Oeleq. Córdob;,¡
Obispo lrejo 635.

CÓldobn,
Prov, rll' Córdoüa

5edcINAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg, Pasó de los Ubres
Huta Nacional 117, km:; O.

CO,TECAR, Paso J:1elos Ubros,
Prov. de Corrientes
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Posado$:, Prov. de
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Forma Farmacéutica: GOTAS

Clasificación ATC Herbal: HROS

Secretaría de
Gobierno de Salud

I
I

"2019 - AÑO OE LA E~?OR]ACiÓN"

I

Ministerio de Salud y Deirrollo Social
Presidencia de la Nación

I

I

Tel. (+54-11) 4340~OBOO - ht~P:l/WWW.il1gC!HjnR90b.a!./a!lmat - RepÚbEcJ ArgentinEl

Indicación de uso: "Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de las vías

aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrío común". I
Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: I

¡
Concentración: Cada 100 ML de solución contiene: tintura madre de raices y rizdmas de

Echinacea purpurea 100 mg/ml, estandarizado en no menos de 0.1 mg dl ácido
I

c1orogénico.

Vía de Administración: oral.

Envase primario: Frasco PETcolor' caramelo, con inserto dosificador.

Presentaciones: Frasco conteniendo 60, 120 mi

Período de vida útil: 24 meses.

Forma de Conservación: a temperatura ambiente, menor a 30°C.
•

Condición de Expendio: VENTA LIBRE

Nombre Comercial: ECHINAGRIP.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS

Clasificación ATC Herbal: HROS I
Indicación de uso: "Alivio sintomático y profilaxis de infecciones recurrentes de ras vías

aéreas altas. Apoyo al tratamiento del resfrío común". I
Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Sedes y """"odone#
sede Central
Av. de Mayo 869, CASA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de-
!;in!'! Martin 1909.,Mcndoza
Prov d;::MefldczB
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SeuelNAME
Av.CaBeros 2IGI. CA13A
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Roque Gonzcilcz 1137,
Posadas, Prov. de
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SedePro ,Médicos
AV. Belg13!"\O 4150, CARA
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Prov. f' s..'JnlCl r0



Secretaría de
Gobierno de Salud

Concentración: Cada comprimido de 100 mg con tiene:

"2019 - AI~O DE L4 E DOnTACicJN'

.& Ministerio de Salud y De arrollo SOCÍalra:; Presidencia de ¡faNación

extracto seco de aíces y

rizomas de Echinacea Purpurea 100 mg, estandarizado en no menos de 0.8 mg de

ácido c1orogénico.

Excipientes: Talco 16,98 mg, PVP 15,00 mg, Lactosa 165,02 mg, Estearato de

Magnesio 3,00 mg

Vía de Administración: oral.

Envase primario: Blíster AL/PVC.

Presentaciones: Envases conteniendo blíster por 10, 30, 60, 90 Y 120 comprimidos.

Período de vida útil: 24 meses.

Forma de Conservación: a temperatura ambiente, menor a 30°C.

Condición de Expendio: VENTA LIBRE

Se extiende al LABORATORIOS DR MADAUS y CO S.A. el presente certificado con

vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente NO1-0047-0000-002442-18-7

DISPOSICION NO

662n

15 AGO 2019

l/1J
Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naoional

A..N.M.A,T.

Sede Central
Av, de MIWO 869. CABA
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Alsma 665/671,CABA
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