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Disposicion
Nimero: DI-2017-12779-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2017

Referencia: - 1-0047-0000-012033-17-4

VISTO el Expediente N° 1—0047—0QQO—012033-ii7—4 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PIPER POL S.R.L., solicita se autorice el
cambio de categoria como Medicamento Herbario de una Especialidad Medicinal, inscripto en el Registro -
de Especialidades Medicinales bajo el Certificado N° 38.174, en los términos del art. 3° de la Disposicion
ANMAT N° 2673/99. ‘

Que dicha peticion se halla prevista en el art. 21 de la Disposicion ANMAT N° 5418/15 y laCircular
011/15 de la Administracién Nacional.

Que el mencionado articulo establece: ARTICULO 21°. — Las especialidades medicinales y medicamentos
fitoterapicos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) con anterioridad a la entrada
en vigencia de la presente disposicién, que se hallen alcanzados por la definicion de Medicamento Herbario
y de Medicamento Herbario de uso tradicional, deberan adecuarse a la presente disposicion dentro del plazo
de dos afios a partir de su entrada en vigencia.

Que la Circular 011/15 establece la Documentacién a ser presentada para la adecuacién de inscripciones en
el REM en los términos del articulo 21 citado.

Que a fojas 77 a 78 se agrega el informe cientifico — técnico de Ia Direccion de Evaluacién y Registro de
Medicamentos — Iname, en el que constan aprobados los Datos Identificatorios Caracteristicos del
medicamento herbario que reproducen los contenidos del Certificado (Anexo II de la Disposicion ANMAT
N° 0364/11) y también los proyectos de rotulos y prospectos.

Que a fojas 44 se presenta Declaracion Jurada con respecto a los métodos de elaboraci6n, los métodos de.
control, la estabilidad del producto y los envases primarios del producto PIPER POL Ne 7
ANTIINFLAMATORIO. '

Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en los arts. 6°y 12°de 1a Disposicion
ANMAT N° 5418/15 (Medicamento Herbario).



Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS PIPER POL S.R.L., el cambio de categoria

como Medicamento Herbario Uso tradicional (art. 6° y art. 12° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15) del

producto con nombre comercial PIPER POL N° 7 ANTIINFLAMATORIO; Nombre/s cientifico/s: Urtica

urens L. (partes aéreas), Bulnesia sarminetoi Lorentz ex Griseb. (madera), Larrea divaricata Cav. (hojas),

Fraxinus excelsior (hojas); Nombre/s comin: ORTIGA — PALO SANTO — JARILLA - FRESNO, forma

farmacéutica y concentracion: Tisana, Cada 100 gr contiene: Urtica urens L. (partes aéreas) 30 gr, Bulnesia

saminetoi Lorentz ex Griseb. (madera) 20 gr, Larrea divaricata Cav. (hojas) 20 gr, Fraxinus excelsior
(hojas) 30 gr; inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, bajo el Certificado N° 38.174.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo que consta en el documento IF-2017-
24349588-APN-DERM#ANMAT, prospecto para el profesional que consta en el documento IE2017-
24349954-APN-DERM#ANMAT vy prospecto para el paciente que consta en el documento IE2017-
24350217-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Establécese que en los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
MEDICAMENTO HERBARIO, CERTIFICADO N° 38.174, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38.174 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Dlsposwlon conjuntamente con rétulo, prospecto para informacion para el profesional y prospecto
para el paciente; girese a la Direccién de Gestién de Informaciéon Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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ROTULO

PIPER POL N° 7 ANTIINFLAMATORIA

(Tisana)
Venta libre ' Industria argentina
Contenido neto:
Formula: cada 100 gramos contiene:
QRTIGA Urtica urens L. {partes aéreas) 30g
PALO SANTO Bulnesia sarmienioi Lorentz ex Griseb.(madera) 20g
JARILLA : Ldrred divdiicata Cav, (hojds) 209
FRESNO Fraxinus excelsior {hojas) 30g

Es un Medicamento Herbario tradicionamente utilizado para ef alivio sintomatico de la

inflamacion de origen osteomuscular y/o reumético por breves periodos de tiempo.

LABORATORIO PIPER POL S.R.L.
FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- LAS PLAYAS-CP: X5011CXO-
CORDOBA.
TEL/FAX: 0351-4650373 _
DIRECCION TECNICA: CECILIA AYUB FARMACEUTICA M.P. 3015
HABILITACION ANMAT N° DISPOSICION N°4566/02 .
MEDICAMENTO HERBARIO DE USO TRADICIONAL AUTORIZADO POR
M.S.Y A.S. (A.NM.AT.) |
Certificado n°: Disposicion n®
Lote n’:
Vencimiento: (dos aiios a partir de la fecha de elaboracién)

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

Presentacién: Envases de 50, 70, 100, 200 y 500 gr., saquites por 10, 25, 50 y 130 de

1.5 gr. cada uno.
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PROSPECTO DE PROSPECTO PARA PROFESIONAL 6

PIPER POL N° 7 ANTIINFLAMATORIO

Tisana)

Venta libre Industria argentina

“Sefior profesional este prospecto tiene informacién importante para usted”

o Este medicamento es de venta libre o sea puede adquirirse sin receta médica.

s Si los sintomas empeoran o persisten migs deé dos semanas, consuite a su
médico.

e Si Ud. observa que algiin efecto adverse que pudiera parecer grave o la

aparicion de otro no mencionado en este prospecto, se debera suspender la

ingestion.

Contenido neto:

Formula: cada 100 gramos contiene:

ORTIGA Urtica urens L. [partes aéreas) 30g
PALO SANTO Bulnesia sarmientoi Loreniz ex Griseb.[madera} 20g
JARILLA Larféed divdricaia Cav. [hojds) " 20g
FRESNO- Fraxinus-excelsior (hojas) 30g

UTILIZACION PIPER POL ANTIINFLAMATORIO :

Es un Medicamento Herbario utilizado para el alivio sintomatico de la inflamacion. de origen.

osteomuscular y/o reumatico por breves periodos de tiempo.

Este producto es un medicamento a base . de plantas cuya indicacién esta basada

exclusivamente en una larga tradicion de uso.

Contraindicaciones.

« Alergia a cualquiera de los componentes de la formula.

¢ Nifios menores de 12 afios

1F-201 7-24349954—APN—DERM#A1>TMAT
pagina 1 de 4
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e El] contenido en manitol del fresno, debido a su efecto laxante, contraindica su empleo .
en presencia de obstruccidn intestinal ‘ 65 ‘

Precauciones y Advertencias

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

componentes del producto.

Embarazo vy Lactancias:

~ Se han realizado estudios adecuados y bien controlados que contraindican su empleo

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 este
medicamento. Ei consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser peligroso

para el embrién o feto, v debe ser vigilado por su medico.

E
|

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

No se debe conducir, ni utilizar maquinas, si el paciente siente somnolencia o si nota que

su atencion y capacidad de reaccion se encuentran reducidas.
USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Tnteracciones:

® Tener en cuenta si el paciente esta utilizando, o ha utilizado recientemente

cuaiquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.
Posologia v Forma de utilizacién
USC ORAL
Forma de preparacion

En un recipiente {1 litro) agregue 3 0 4 cucharadas de postre de la tisana y vierta agua

caliente antes del hervor, tapary dejar reposar durante S a 10 minutos, luego colary

beber.

IF-201 7-24349954—APN-DERM#A§MAT
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En una taza (200 CC) agregue una cucharada de postre de la tisana o un saquito y vierta”

agua caliente antes el hervor, tapar y dejar reposar durante 5a 10 minutos, luego colar 6\)\ i

y beber.

Posologia y Forma de utilizacion.

Duracidn del tratamiento: tres semanas, con descanso de una antes de volver a utilizarlo.

Si se olvido u omitié tomar PIPER POL ANTIINFLAMATORIO (tisana) aguarde el
intervalo eomo si la hubiera tomado, para continuar con la secueneia indicada en el

tratamiento.
POSIBLES EFECTOS NO DESEADOQOS.

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

todas las personas los sufran.

Si tiene dudas en caso de sobredosificacién, consultar a ios 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 Toxicologica La Plata Tel. ( 0221) 451-5555

PRESENTACION

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

FORMA DE CONSERVACION:
“conservar a temperatura ambiente entre 15-30°C”
Ante cualquier 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.

“Mantener fuera del alcance de los nifios”

IF-2017-2434995 4—APN—DERM#ABIMAT
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LABORATORIO PIPER POL S.R.L.

CORDOBA.

TEL/FAX: 0351-4650373

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

MEDICAMENTO HERBARIO DE USO TRADICIONAL AUTORIZADO POR
M.S.Y A.S. (A.N.M.A.T.)

Certificado n°: Disposicion n°

Lote n*: |

Vencimiento: (dos afios a partir de la fecha de elaboracion)

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

Presentacién: Envases de 50, 70, 100, 200 y 500 gr., saquitos por 10, 25,50 y 100
de 1.5 gr. cada uno.
n‘
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PROYECTO DE PROL‘SPECTO PARA PACIENTE

PIPER POL N° 7 ANTIINFLAMATORIO
(Tisana)

Venta libre Industria argenting

“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 mezjores resuitados se debe utilizar en forma

adecuada.

¢ Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

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

médico.

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

suspenda la ingestion e informe a su médico o farmacéutico.

Contenido neto:

Férmula: cada 100 gramos contiene:

ORTIGA Urtica urens L. [partes aéreas) 30

PALO SANTO Bulnesia sarmientoi Loreniz ex Griseb. (madera) 20g
JARILLA Ldaifea divaricata Cav. (Rojds) 20g
FRESNOC Fraxinus excelsior (hojas) 30g

1-;QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA PIPER POL ANTIINFLAMATORIO?

Es un Medicamenic Herbario utilizade para el alivio sintomdtico de la inflamacion de origen
osteomuscular y/o reumatico por breves periodos de tiempo.
Este productc es un medicamentc a base de piantas cuya indicacion estd basada

exclusivamente en una larga tradicién de uso.

1F-2017-2435021 7—APN-DERM#A}§IMAT
pagina 1 de 4
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2- ;CUANDO NO TOMAR PIPER POL Af }ITI[NFLAMATORIO? _ o "\ ‘
Contraindicaciones..

e Alergia a cualquiera de los componentes de la formula.

# Nifios menores de 12 afos

e El contenido en manitol del fresno, cebido a su efecto laxante, contraindica su empleo
en presencia de obstruccion intestinal.

3-;QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Precauciones y Advertencias
g

No debe ser ingerido por personas hi@ersensibles (alérgicas) a cualquiera de los
componentes del producto. '

En caso de presentar sintomas atipicos debe ¢onsultar ai- medico.

Embarazo y Lactancias:

Se han realizado estudios adecuados y bien controlados que contraindican su empleo

durante el embarazo y la lactancia.

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si esta embarazada o cree que pudiera esiarlo, consulte a su médico antes de tomar este

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

para el embri6n o feto, y debe ser vigilads por su medico.

b
i

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

No conduzca ni utilice maquinas si siente somnolencia o si nota que su atencion y capacidad

de reaccién se encuentran reducidas.
USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Interacciones.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tilizando, o ha utilizado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso ios adqisridos sin receta.

4- ;COMO TOMAR ESTE MEDICAMENT?)?

Posologia y Forma de utilizacién
: IF-2017-2435021 7—APN—DERM#A§IMAT
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USO ORAL _j - J G

Forma de preparacidn i
En un recipiente (1 litro) agregue 3 0 4 cucharadas 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.
En una taza (200 CC) agregue una cucharada de postre de Ia tisana o un saquito y vierta agua
caliente antes del hervor, tapar y dejar reposar Jurante 5 a 10 minutos, luego colar y beber.
Forma de utilizacion. H

Posologia

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

Duracion del tratamiento: tres semanas, ¢»n descanso de una antes de volver a utilizario.

Siolvido u omiiio tomar PIPER POL ANTIINFLAMATORIO (tisana) aguarde el
intervalo como si la hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en el
[

tratamiento.
No tome una dosis doble para compensar |zs dosis olvidadas.
5
S-POSIBLES EFECTOS NO DESEADO:.

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

todas las personas los sufran.

6-;QUE DEBO HACER ANTE UNA SO#REDOSIS O SI TOME MAS DE LA

CANTIDAD NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital més cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicolozia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez “Tel. (011-4962- 6666 /2247)

Hospital A. Posadas- Tel. (011) 4654-664%/ 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata Tel, { 0221) 451-55855

7-INFORMACION ADICIONAL

[F-2017-2435021 7-APN—DERM#ARIMAT
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PRESENTACION R

e

, \ BV A
Envases de 50,70, 100, 200 y 500 gr., ¢aquitos por 10, 25, 50y 100 de 1.5 gr.fﬁﬂa ‘ 6 -

bl

uno. : , h

FORMA DE CONSERVACION:

A

“conservar a temperatura ambiente en're 15-30°C ”
¢TIENE UD. ALGUNA CONSULTA ACERCA DE TISANA ATIINFLAMATORIA?

Ante cualquier duda o consulta que usted cia conveniznte realizar, comuniquese al
Laboratorio Piper Pol SRL Tel:(351-46503%3) o al 08603331234 ANMAT responde,

Administracién Nacional de Medicamentos?; Alimentos y Tecnologia Médica.
“Mantener fuera del aica;nce de los nifios”
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A $U MEDICO Y/O FARMACEUTICO

LABORATORIO PIPER POL S.R.L. ¢

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

TEL/FAX: 0351-4650373 ‘

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

MEDICAMENTO HERBARICQ DE (iSO TRADICIONAL AUTORIZADO POR
M.S.Y A.S. (AN.M.A.T.)

Certificade n°: Disposicion n°

Lote n°:

Vencimiento: (dos afios a partir de la fecha de elaboracion)

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

PresentaciGn: Envases de 50, 70, 100, 240 y 500 gr., saquitos por 10, 25,50y 1.00

de 1.5 gr. cada uno.

e
LARCEATORIn FIBER PO
| us sdeige CAPOZY
s -,,?u S ERENTE

P —DERM#AEIMAT
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