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Disposicién
Niimero: DI—2017—12962—APN-ANMAT#MS !
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

‘Referencia: 1-0047-0000-012030-17-3

.......... . S gy o st - e et s oo #

. ij [:
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012030-17-3 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS PIPER POL, S.R.L., solicita se autorice
¢l cambio de categoria como Medicamento Herbario de una Especialidad Medicinal, inscriptojen 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 a’J'rft. 21 dejla{Disposi(':ién ANMAT N° 5418/15 y la Ci
011/15 de Ia Administracion Nacional. ' }.

Que el mencionado articulo establece: ARTICULO 21°, — Las especialidades medicinales y- .

rcular

medicamentos fitoterapicos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) con
* anterioridad a la entrada en vigencia de Ia presente disposicion, que se hallen alcanzados por la

definicién de Medicamento Herbario y de Medicamento Herbario de uso tradicional, deberan |

adecuarse a la presente disposicién dentro del plazo de dos aiios 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 74 a 75 se agrega el informe cientifico — técnico de la Direccion de Evaluacion y
Registro de Medicamentos — Iname, en el que constan aprobados los Datos Identificatorios
Caracteristicos del medicamento herbario que reproducen los contenidos del Certificado (Anex
la Disposicion ANMAT N° 0364/11) y también los proyectos de rétulos y prospectos.

O 1] de -

- Que a fojas 41 se presenta Declaracion Jurada con respecto a los métodos de elaboracién, los

métodos de control, la estabilidad del prodéjcto y los envases primarios del producto PIPER PO
] ' ] ’

DEPURATIVO. 7 {
Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en los arts. 6°y 12°de la
Disposicion ANMAT N° 5418/15 (Medicamento Herbario).
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Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y el Decreto N
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., ¢l cambio de
Uso tradicional (art. 6° y art. 12° de la Disposicion AN: :
i TIVO; Nombre/s cientifico/s:

entos,

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de fo IF-
2017-26369809-A i o
IF-2017-26370080- » i L ento

ARTICULO 3°.- Establécese que en los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
MED]CAMENTO HERBARIO, CERTIFICADO N° 38.1 74, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente, S

ARTICULO 4°. - Practiquese la atéstacion correspondiente en ¢l Certificado N° 38.174 cuando
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicidn.

ARTICULO 5°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de'la
presente Disposicion, conjuntamente con rétulo, prospecto para informacién para el profesional y
prospecto pare ¢l paciente; girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de
adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO
PIPER POL DEPURATIVO
. , Tisana .
Venta libre : ' Industria argentina
Contenido neto:

Formula: cada 100 gramos contiene:

ST
COLA DE CABALLO Equisetum giganteum (partes aéreqs) 30g
ZARZAPARRILLA Smitox_sp  {raices) 30g
SEN Cassia_angustifolia [ hojas) 10g

CARQUEJA Baccharis_crispa /articulate [barles aéreds ] 309

Es un medicamento herbario utilizado tradicionalmente como Depurativo de la sangre, |

elimina las impurezas y toxinas del organnsmo enfermedades de la piel, acné juvenil,
eccemas-y manchas,

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.N.M.A.T.)

Certificado n®: Disposicién n®

Lote n®:
‘Vencimiento: (dos aitos a partir de la fecha de elaboracién)

“Mantener a temperatura ambiente en lugar fresco y seco”

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

de 1.5 gr. i:ada uno.
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PROSPECTO DE PROSPECTO PARA PROFESIONAL

PIPER POL DEPURATIVO
{Tisana)
Venta libre : - . Industria. argenting

“Sefior profesional este pfospecto tiene informacién importante para usted”

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

* Si los sintomas empeoran ¢ persisten mas de dos semanas, consulte a su
médico, | | '

¢ Si Ud. ‘observa que algun efecto adverse que pudiera parecer grave o la
aparicién de otro no menclonado en este prospecto, se debers suspender Ia

ingestién,

Contenido neto:

Férmula: cada 100 gramos contiene:

COLA DE CABALLO . Equisetum gigonteum (partes aéreas) - 30g
ZARIAPARRILLA Smilax sp  (raices) - _ 30g
SEN Cassia angustifolia [ hojas) ) 10g

CARQUEJA Baccharis crispa / articulata [partes aéreas ) 30g

!

UTILIZACION DE PIPER POL DEPURATIVO:

Es$ un medicamento. herbario utilizado tmdlclonalmentc como Depuratwn de. la sangre, elimina las

impurezas y toxinas del organismo, enfermedades. de Ia piel : acné juvenil, excemas y manchas.
Este producto es un medicamento a base de plantas cuya lndlcaclon est4 basada exclusivamente en una

larga tradicion de uso

Contraindicaciones.
o Alergiaa cualquiera de los componentes de la formula.”

& Nifios menores de 12 aftos, '
; l IF—ZOI7—26370080kAPN-DERM#AI,}IMA'I!

szi.gina Idet




Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, \,}{[ e

cein b

Obstruccion intestinal, abdomen agudo, hipokalemia, enteritis, enfermedad de Crohm
colitis ulcerosa, hemorroides y nifios menores de 12 afios.

Se recomienda NO administrar a personas que estén b
bismuto, ya que el poder tensioactivo
absorcion de dichos farmacos,

ajo tratamiento digitdlico o
de las saponinas presentes puede aumentar la

* Se ha seflalado una posible interaccion: con drogas hipnéticas, acelerando la
eliminacién de estos farmacos

Precauciones y Advertencias

No debe ser ingerido por
componentes-del producto.

En caso de presentar sintomas atipicos debe consultar al médico.

personas  hipersensibles (alérgicas) a cualquiera de los

Embarazo y Lactancias:

Se han realizado estudios adecuados y bien controlados que nos aseguran qQue NO es

recomendable su uso durante el embarazo y la lactancia.

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si la paciente estd embarazada o cree que pudiera estario, Ud debera evaluar la

posibilidad de seguirlo tomando. El consumo de medicamentos durante ei embarazo
puede ser peligroso para el embrién o feto.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

Este medicamento puede producir suefio.No -conduzca ni utilice maquinas si siente

somnolencia o si nota que su atencion y capacidad de reaccion se encuentran reducidas.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS

Interaccianes:

* Tengaen cuenta si el paciente esta utilizando, o ha utilizado recientemente

cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

IF-2017-26370080-APN -DERM#Aé\I MAT
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Se recomienda no administrar 2 personas que estén bajo tratamiento digitalico o Lusnuto, /

§

i
¥a que el poder tensioactivo de las Saponinas puede aumentar la absorcién de dichagre®
farmacos. : '

Se ha sefialado una posible interaccién con drogas hipnéticas, acelerando Ia ehminacién de -
estos farmacos. o

Los flavonoides presentes en sus_componentes confieren actividad diurética, lo cual
puede generar hipotension arterial, '

Los pacientes hipertensos que esten bajo tratamiento deberin ajustar las dosis de sus
farmacos en caso de toma simultinea,

Posologia y Forma de utilizacién
USO ORAL

Korma de preparacién .
En-un recipiente (1 litro)_ agregue 3 o 4 cucharadas de postre de la tisana y vierta agug  caliente

antes del hervor, tapar y dejar reposar durante 53 10 minutos, luego colar y beber.

Enuna taza (200 CC) agregue una cucharada de postre o un saquito de Ia tisana Yy vierta agua
caliente antes del hervor, tapar y dejar reposar durante 5a 10 minutos, luego colar y beber.

Forma de utilizacién :

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

Duracion del tratamiento: tres semanas, con descanso de una antes de volver a utilizarlo,
~Uracion del tratamiento

Si el paciente olvido u omitié tomar PIPER POL DEPURATIVO (tisana) que aguarde el
intervalo como si Ia hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en el
tratamiento,

Que no tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

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

todas las personas los sufran.

IF—ZOI7-26370080-APN—DERM#ABIMAT
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Si tiene dudas encaso de ung eventual sobredosrﬁcamén consultar con los 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 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 en lugar fresco Y seco protegldo de la qu”
Ante cualquier duda o consulta que usted crea conveniente reahzar 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”

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 TUSO TRADICIONAL AUTORIZADO POR

M.S.Y AS. (A.N.M.A.T.)
Certificado n°: Disposicién n®
Lote n:

Vencimiento: (dos aiios a partir de la fecha de claboracién)

“Mantener & temperatura ambiente en lugar fresco y seco”

Preqentamén Envases de 50, 70, 100, 200 y 500 gr., saquitos. por 10, 25, 50y 100
de 1.5 gr. cada uno.
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PACIENTE
PROYECTO DE PROSPECTO PARA PACIENTE

PIPER POL DEP RATIVQ

{Tisana) 5

Venta libre Industria argenting

“Lea este prospecto detenidamente pues tiene informacién importante para usted”

i\.

¢ Este medlcamento es de venta llhre 0 sea puede adqulrlrse sin receta médica,

sin embargo para obtener mejores resultados se debe utilizar en forma
‘adecuada.

lConserve este prospecto puede tener q_ue' volver a consultarlo. '

Si los sintomas empeoran o pe%‘sisten mis de dos semanas, consulte a su
médico,

Si' Ud. observa que algin efewo adverso que pudiera parecer grave u
observa la aparici6n de un efec u adveisc no mencionado en este prospecto,

suspenda la ingestion e informe ; a su médico o farmacéutico.

2

Contenido neto: g

Férmula: cada 100 gramos contiene:

FCOLA_ DE CABALLO Equisetum giganteum (partes aéreqs)
ZARZAPARRILLA Smilax_sp__{raices)

SEN Cassla_angustifolia_{ hojas)
CARQUEJA Bacecharis erispa / asifeulata [paites téreqs )

1-;,QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA PIEER PO DEPURATIVO?

Es un medicamento herbario utilizado tradicionaimente como Depurativa. de la sangre, elimina las
impurezas y toxinas del arganismo, enfermedades de ta piel : acné juvenil, excemas y manchas,

Este producto es un medicamento a base de plantas <fuya indicacién esta basada exclusivamente en una
larga tradicion de uso '

2- ;CUANDO NO TOMAR PIPER POL DEPURATIVO?
IF-2017-26370210-APN- DERM#AyMAT -
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Contraindicaciones. 2 o

* Alergia a cualquiera de los componen.es de la férmula.

¢ Nifios menores de 12 afios, }

* Mujeres embarazadas o en periodo deflactancia,

s Obstruccion initestinal, abdomen agucé’b, hipokalemia, enteritis, enfermedad de Crohn,
colitis ulcerosa, hemorroides y nifios menores de 12 afios. '

* Se recomienda NO administrar a peérsonas que estén bajo tratamiento digitdlico o
bismuto, ya que el poder tensioactivo de las saponinas presentes puede aumentar la
. absorcion de dichos fArmacos, '

. th :
* Se ha sefialado una posible interyecion: con drogas hipnéticas, acelerando Ia
eliminacion de estos firmacos ‘ ' '

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

Precauciones y Advertencias !

'

No debe ser ingerido por personas  higersensibies (alérgicas) a cualquiera de los -
componentes del producto,

En caso de presentar sintomas atipicos debe consultar al médico,

Embaraze y Lactancias:

Se han realizado estudios adecuados y biga.controlados que nos aseguran que NO es

recomendable su uso durante el embarazc y la lacrancia.
4 ,

IMPORTANTE PARA LA MUJER: , .

Si- est2 embarazada o cree que pudiera estirlo, consuite a su médico antes de tomar este

medicamento. El consumo de medicamentos durante el ‘embarazo puede ser peligroso

pai'a el embridn o feto, y debe ser vigiiadq por su médico.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS: l

Este medicamento puede producir suefio. No conduzca ni utilice méquinas si siente

somnolencia o si nota que su atencién y capa?idad de reaccién se encuentran reducidas.

USO DE OTROS MEDICAMENTOS g S IF-2017-26370210-APN-DERM#ANMAT
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v ) "k . “
Interacciones: 7 | : im S\ J\\@ b

Informe a sumédico o farmacéutico si ests utilizando, o ha utilizado recientements-
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta,.

Se recomienda no administear a personas que estén bajo tratamiento digitdlico o bismuto,
ya que ¢l poder tensioactivo de Jag saponinas puede aumentar la absorcién de dichos
farmacos ' ; . :

i
Se ha seialado una posible interaccién cun drogas hipnéticas, acelerando la eliminacion de
estos firmacos. \; A
Los flavonoides presentes en sus comyonente.; confieren actividad diurética, lo cual
puede generar hipotension arterial.

. ] - f- - 3
Los pacientes hipertensos que estén bzjo tratamiento deberdn ajustar las dosis de sus
farmacos en caso de toma simultanea. ;

4- ;COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia y Forma de utilizacion

USO ORAL .;
Forma de preparacién .
En un recipiente (1 litro) agregue 304 cucharada!'.:s de pos_‘;;ref de la tisana y vier\ta agua caliente
antes del hervor, tapary dejar reposar durante ; alo rrfirgutos, luego colar y beber.
!
En una taza (200 CC) agregue una cucharada de Fostre o un saquito de la tisana y vierta agua
caliente antes del hervor, tapary dejar reposar durante 5a 10 minutos, luego colar y beber.

" Forma de utilizacién

No superar Ia dosis indicada sin antes consultar a st médico o farmacéutico.

Duracién del tratamiento; tres sémanas, con descanso de una antes de volver a utilizarlo.
-—_'-._-‘_'H—__ K v

Si olvido v omitié tomar PIPER POL DEPU‘kATIVO (tisana) aguarde el intervalo como

si la hubiera tomado, para continuar con la seizuencia.indicada en el tratamiento.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas,

5-POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS,

IF-201 7—263702l10;APN—DERM#A%I MAT
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- . \ ?:s oy - -
Aligual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos no deseados, aunque niV’ \< ‘“{
iy

todas las personas los sufran, ,
.' k :); / f

5

6-;QUE DEBO HACER ANTE UNA SOB]* EDOSIS O SI TOME MAS DE LA

CANTIDAD NECESARIA? g .

. Ante la eventualidad de una. sobredosnﬁcac:on cohcurrir al hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicotogfa: -k '

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez Tel, (01 1-4962- 6666 /2247)

Hospital A, Posadas- Tel. (011) 4654-6648/ 4658-7777

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata Tel, (0221) 451-5555

"7-INFORMACION ADICIONAL
PRESENTACION

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

FORMA DE CONSERVACION:

“Conservar en lugar fresco y seco protegido de la luz”

(TIENE UD. ALGUNA CONSULTA ACERCA DE TISANA DEPURATIVO_?
| I T |
Ante cualquief duda o consulta que usted crea conve_;niente realizar, comuniquese al
Laboratorio Piper Pol SRL Te]:(351-46503?'l3) oal (8003331234 ANMAT responde,

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.

. .
“Mantener fuera del alcsice de los nifios”

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO Y/O FARMACEUTICO

IF-201 7-2637021(}-APN-DERM#AI5\I MAT
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LABORATORIO PIPER POLS.RL. * e / / N ('\ #\%
FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- - LAS PLAYAS-CP: XSﬂlli XO-J\ ;

TEIJFAX: 0351-4650373
DIRECCION TECNICA: CECILIA AYUB FARMACEUTICA M.P. 3015
HABILITACION ANMAT N° DISPOSICION N*4566/02
MEDICAMEN TO HERBARIO DE USO TRADICIONAL AUTORIZADO POR
MS.Y AS. (ANMA.T,) |

 Certificado n°: Disposicién n® ' 7 | i
Lote n®: . ' R

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

“Mantener a temperatura anibiente 2r:lugar fresco y seco”

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

IF-201 7I-263702IO—APN—DERM#AQMAT
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