Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

‘ Disposicién
Namero: DI-2017-12780-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembrej de 2017

Referencia: 1-0047-0000-012034-17-8

VISTO e‘l Expediente N° 1-0047-0000-012034-17-8 del Registro de esta Administracion Nac?onal; y
. ' |

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PIPER POL SR.L., solicitai 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 peticién se halla prevista en el art. 21 de la Disposicién ANMAT N° 5418/15 y laCircular
011/15 de la Administracion 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 disposicidn, que se hallen alcanzados por la definicion de Medicamento Herbarto
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 Documentacidn a ser presentada para la adecuacion de i inscripciones en
¢l REM en los términos del articulo 21 citado.

Que a fojas 64 a 65 se agrega el informe cientifico — técnico de Ia Direccién de Evaluacién y Registro de
Medicamentos — Iname, en el que constan aprobados los Datos Identificatorios Caracteristicos del
medlcamelnto herbario que reproducen los contenidos del Certificado (Anexo Il de la Dlsposmlon ANMAT
N°® 0364/1 1) y también los proyectos de rétulos y prospectos.

|
Que a fojas 38 se presenta Declaracion Jurada con respecto a los métodos de elaboracion, los métodos de
control, la estabilidad del producto y los envases primarios del producto PIPER POL DIGESTIVO.
Que tamblen se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en los arts. 6%y 12°de le‘: Disposicién
ANMAT N° 5418/15 (Medicamento Herbario).

|
Que se actla 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 Médicamento Herbario Uso Tradicional (art. 6°y art. 12° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15) del
producto con nombre comercial PIPER POL DIGESTIVO; Nombre/s cientifico/s: Mentha X piperita L.
{panta florida), Matricaria chamomilla L. (inflorescencias), Minthostachys mollis Kunth (hojas), Lippia
turbinata|Griseb (hojas) Nombre/s comin: MENTA —-MANZANILLA-PEPERINA Y POLEO , forma
farmacéutica- y concentracion: Tisana, Cada 100 gr contiene: Mentha X piperita L. (panta ﬂorlda) 30 gr,
Matricaria chamomilla L. (inflorescencias) 30 gr, Minthostachys mollis Kunth (hojas) 30 gr. Lippia
turbinata Griseb. (hojas) 10 gr; inscripto en ¢l 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 rétulo que consta en el documento IF-2017-
24351873-APN-DERM#ANMAT, prospecto para el profesional que consta en el documento IF2017-
24351914-APN-DERM#ANMAT y prospecto para el paciente que consta en IE2017- 24351676 APN-
DERM#ANMAT

ARTICULO 3°.- Establécese que en los rétulos y prospectos autorizados debera ﬁgurar la leyenda:
MEDICAMENTO HERBARIO, CERTIFICADO N° 38. 174, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente,

ARTICULlO 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 Eniradas notifiquese al interesado haciéndole ‘entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétulo, prospecto para informacion para el profesu)nal Y prospecto
para el paciente; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

PIPER POL OIGESTIVO
{Tisana) ’

Venta libre Industria argentina

Cﬁntenido_ neto..

Férmula: cada 100 gramos contiene:

MENTA Menitha X piperita L. [planta florida) 30g

MANIANILLA Matricaria chamomilla L. {inflorescencias) | 30g
PEPERINA Minthostachys mollis Kuath { hojas) 30g|
POLEO. Lippia turbinata Griseb.[hojas) 10g!

“Medicamento Herbario tradicionalmente utilizado en digestiones lentas; malestar
estomacal con o sin gases (flatulencia); estados de plenitud después de las comidas.”

LABORATORIO PIPER POL S.RiL.,

FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- LAS PLAYAS-CP: X5011CX0Q- CORDOBA.

TEL/FAX: 0351-4650372

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

MEDICAMENTO HERBARIO DE USO TRADICIONAL AUTORIZADO POR M.S.Y A.S.
(ANM.AT)

Certificado n®: Disposicidn n®

Lote n®;

Vencimiento: (dos aiios a partir de ia fecha de elaboracién)

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

f
Presentatidn: Efvases de 50, 70, 100, 200 y 500 g¢., $aduitos poF 10, 25, 50 y 100 de 1.5
gr. cada uno.

RRID PIRER POL S.R.L.

GEJCAPOZUCCA
S0C{A JERENTE
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PROSPECTO DE PROSPECTO PARA PROFESIONAL

PIPER POL DIGESTIVO

{Tisana)
Venta libre Industria argentina

“Sefor Profesional este prospecto detenidamente pues tiene informacion

importante para usted”

« Este medicamento es de venta libre ¢ sea puede adquirirse sin receta médica.
' & SiUd. observa que algun efecto adverso que pudiera parecer grave u observa la
*i aparicion de un efecto adverso no mencionado en este prospecto, se debera
i suspender la ingestion.
i
Contenido neto:
Férmula: cada 100 gramos contiene:

| MENTA Mentha X piperita L. {planta florida) 30 g
MANIZANILLA Matricaria chamomitla L. (inflorescencias] | 30 g
PEPERINA Minthostachys mollis Kunth { hoios) g
POLEQ Lippia turbinata Griseb.[hojas) 104g]

UTILIZACION DE PIPER POL DIGESTIVO (tisana): '

Medicamento Herbario tradicionaimente utifizado en digestiones lentas; malestar estomacal cc:m 0
sin gases (flatulencia); estados de plenitud después de las comidas

Este producto es un medicamento a base de plantas cuya indicacion esta basada exclusivamente
en una larga tradicién de uso.

Contraindicaciones:

« Alergia a cualquiera de los componentes de la formula.
+ Nifios menores de 12 afos.
¢ Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Procaueiones y Advertencia

No debe ser ingerido por personas hipersensibles {alérgicas) a cualquiera de los
componente del producto.
En caso de presentar sintomas atipicos debe ¢onsultar al médico.

Embarazo y Lactancias:

1F-2017-24351 914-APN-DERM_#AEIMAT

!
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No se han realizados estudios adecuados hasta el momento. No es conveniente su Uso dyr

tel Ay

el embarazo y lactancia. !
IMPORTANTE PARA LA MUJER: "*"n
WA

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

CORDUCCION Y'USO DE MAQUINAS:
Este medicamento no produce sueiio, no hay inconvenientes en la conduccion y el uso de

maquinas.
USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Intéracciones:

eTenga en cuente si el paciente esta utilizando, ¢ ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos-sin receta.

sLos pacientes que siguen terapias anticoagulantes deben evitar ta su toma por posible
potencializacion de efectos por las cumarinas presentes en alguno de sus componentes.
Tener en cuenta que aumenta el efecto estrogénico del estradiol cuando se administra en
forma conjunta, (terapias hormonales, ).

Posilogia y Forma de utilizacién
USO ORAL:

En un recipiente (1 litro) agregue 3 o 4 cucharadas de postre de la tisana y vierta agua
caliente antes del hervor, tapary dejar reposar durante 5 a i0 minutos, luego colar y beber.i
En una taza (200 CC) agregue una cucharada de postre de la tisana o un saquito y vierta
agua caliente antes del hervor, tapary dejar reposar durante 5a 10 minutos, luego colar y

beber.

Informar que no se debera superar la dosis indicada sin consultarle & Ud.
!

]
Duracién del tratamiento: Cuando existan inconvenientes digestivos o en tratamientos mas
largos: tres semanas, con descanso de una antes de volver a utilizarlo.

Si el paciente olvido u omitié6 tomar PIPER-POL DIGESTIVA:(tisana)- debera aguardar el
intervalo como si a hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en ef tratamien 0.

No deberd tomar una dosis doble para compensar las dosls olvidadas.

PGSIBLES EFECTOHS NG DESEADSS,

Atigual qué todds los medicamentos, s& pusden producir afactos ho doseados, auhtud

no todas las personas los sufran. :

Se desconocen a ia fecha, la aparicion que efectos no deseados. :
| ]

IF-2017-24351914-APN-DERM#A]}IMAT
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Si tiene dudas en caso sobredosificacion, consultar a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria-Ricardo Gutiérrez Tek: (011-4962- 6666-/2247)
Hospital A. Posadas- Tel.{011) 4654-6648/ 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicolégica 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 pot SRL Tel{351-4650373) o al 08003331234 ANMAT responde,
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

“Mantener fuera del alcance de los nifios”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
LABORATORIO PIPER POL S.R.L.

FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- LAS PLAYAS-CP: X5011CX0- CORDOBA.

TEL/FAX: 0351-4650373 i
DIRECCION TECNICA: CECILIA AYUB FARMACEUTICA M.P. 3015 !
HABILITACION ANMAT N°4566/02

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR M.S.Y A.S. (AN.M.A.T):

Certificado n°; Disposicién n°

Lote n®:

Vencimiento: {dos afios a partir de la fecha de elaboracién)

“comservar 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.

nEE CAPOZUCCH
hOYO GERENTE

IF-2017-243519] 4-APN-DERM#A18\IMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PACIENTE

PIPER POL DIGESTIVO
(Tisana)

Venta libre Industria argentina

“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 mejores resultados se debe utilizar en forma adecuada.

+ Conserve este prospecto puede tener que volver a consultario.

« Silos sintomas empeoran o persisten mas de dos semanas, consulte a su médico.

« Si Ud. observa que algtin efecto adverso que pudiera parecer grave u observa la
apariciéon de un efecto adverso no mencionado en este prospecto, suspemj:la la
ingestién e informe a su médico o farmacéutico.

Contenido neto:

Férmula: cada 100 gramos contiene:

MENTA Mentha X piperita L. [planta tiorida) 30g
MANZANILLA Matricaria chaomomilla L. [inflorescencias) | 30 g
PEPERINA Minthostachys mollis Kunih { hojas) 30g
POLED Lippla luroinata Griseb.{holas) 10g

{QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA PIPER POL DIGESTIVO (tisana) :

Medicamento Herbario tradicionalmente utilizado en digestiones lentas: malestar estomacal con o
sin gases (flatulencia); esiados de plenitud después de las comidas.

Este producto es un medicamento a base de plantas cuya indicacién estd basada exclusivamente
en una larga tradicién de uso. i

iCUANDO NO TOMAR PIPER POL DIGESTIVO? !

Contraindicaciones: '

= Alergia a cualquiera de los componentes de la férmula.
» Nifos menores de 12 afios.

» Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

¢QUE CUIDADROS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Precauciones y Advertencia

I IF-2017-24351676-APN-DERM#ANMAT
' |
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No debe ser ingerido por persenas hipersensibles {alérgicas) a cualquiera de los

cormnponente del preducto.

En‘caso dé presentar-sintomnas atipitds debe cohzultar al'médito.

Embarazo y Lactancias

Los estudios realizados hasta el momento comprueban que no es conveniente su uso durante el
embarazo y lactancia:

1
I
¥

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si esta 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 e!
embrion o feto, y debe ser vigilado por su medico. |

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

Este medicamenio no produce suefio, no hay inconvenientes en la conduccion y el usb de

magquinas. |
. !

USO DE OTROS MEDICAMENTOS l

Interacciones:

sInforme a su médico o farmacéutico si esta utiizando, o ha utilizado recientemente !
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

eLos pacientes que siguen terapias anticoagulantes deben evitar la su toma por posible
potencializacion de efectos por [as cumarinas presentes en alguno de sus componentes.
Tener en cuenta que aumenta el efecto estrogénico del esfradiol cuando se admlmslra en
forma conjunta, (terapias hormonales,). !

LCOMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologi'a y Forma de utilizacion i

USO ORAL: ;
En un recipiente (1 litro) agregue 3 o 4 cucharadas de postre de la tisana y vierta agua
caliente antes del hervor, tapar y dejar reposar durante 5a 10 minutos, luego colar y beber.
En una taza (200 CC) agregue una cucliarada de postre de la tisana o un saquito y vierta
agua caliente antes del hervor, tapar y dejar reposar durante 5a 10 minutos, luego colary |

beber.

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

Duracién del tratamiento: Cuando tenga inconvenientes digestivos o en tratamientos mas
largos:; tres semanas, con descanso de una antes de volver a utilizarlo,

$i olvido u omitié tomar PIPER POL DIGESTIVA (tisana) aguarde el intervalo coma si la hubiera
i
Tomé&do, para eorlinuarcon ia $ecuehtia indicada en el tratamigntd. '

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
IF-2017-24351676-APN- DERM#ANMAT
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POISIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

Al igual que todos tos medicamentos, se pueden producir efectos no deseados, aungue

no todas las personas los sufran.

Se desconocen a la fecha, la aparicidn que efectos no deseados.

<¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS 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 Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel. (011-4962- 6666 /2247)
lMospital A. Posadas- Tel.(011) 4654-6648/ 4658-7777
Centro de Asistencia Toxicolégica 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 unc’;.

FORMA DE CONSERVACION: ’

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

¢TIENE UD. ALGUNA CONSULTA ACERCA DE TISANA DIGESTIVO?

Ante cualquier duda o consulta que usted crea conveniente realizar, comuniguese 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” |
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULYE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO l

LABORATORIO PIPER POL S.R.L. 1

FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- LAS PLAYAS-CP: X5011CX0O- CORDOBA. \

TEL/FAX: 0351-4650373
DIRECCION TECNICA: CECILIA AYUB FARMACEUTICA M.P. 3015

HABILITACION ANMAT N°4586/02
MEDICAMENTO HERBARIO DE USO TRADICIONAL AUTORIZADO POR M.S.Y A.S. (AN.M.A.T)

Certificado n®: Disposicién n®

Lote n®;
Vencimiento: (dos afios a partir de la fecha de. elaboracién

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

IF-2017-24351 676-APN-DERM#A1‘\]'JMAT
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P

cada uno.

resentacién: Envases de 50, 70, 100, 200 y 500 gr., saquitos por 10, 25,50 y 100 de /.

ke CAPDZUCCA
O GERENTE ;

IF-2017-24351 676-APN—DERM#A§\IMAT
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