Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion

Niimero: DI-2017-13008-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-011246-17-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011246-17-4 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PIPER POL S.R.L., solicita se autorice
el cambio de categoria como Medicamento Herbario de una Especialidad Medlcmal inscripto en el
Registro de Especialidades Medicinales bajo el Certificado N° 38.174, en los términos del art. 3° de 1a-
Disposicion ANMAT N° 2673/99.

Que dicha peticién se halla prevista en el art. 21 de la Disposicion ANMAT N° 5418/15 y la Circular
011/15 de la Administraciéon 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
definicién de Medicamento Herbario y de Medicamento Herbario de uso tradicional, deberan
adecuarse a Ia presente disposicién dentro del plazo de dos afios a partir de su entrada en vigencia.

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

Que a fojas 71 a 72 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 (Anexo II de
la Disposicion ANMAT N° 0364/11) y también los proyectos de rotulos y prospectos.

Que a fojas 36 se presenta Declaracion Jurada con respecto a los métodos de elaboracion, los
métodos de control, 1a estabilidad del producto y los envases primarios del producto PIPER POL
SEDANTE. ‘

Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en los arts. 5°y 11°de Ia
Disposicién 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° 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 LABORATORIO PIPER POL S.R.L., el cambio de categoria
como Medicamento Herbario (art. 5°y 11° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15) del producto con
nombre comercial PIPER POL SEDANTE; Nombre/s cientifico/s: Melisa officinalis L. (partes
aéreas) — Passiflora caerulea L. (partes aéreas) — Tilla cordata Mill (bracteas e inflorescencias) —
Valeriana officinalis L. (raices y raicillas), forma farmacéutica y concentracién: Tisana, Cada 100 gr
contiene: Melisa officinalis L. (partes aéreas) 40 gr — Passiflora caerulea L. (partes aéreas) 40 gr —
Tilla cordata Mill (bracteas e inflorescencias) 10 gr — Valeriana officinalis L. (raices y raicillas) 10 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 rétulo/s que consta/n en documento IF-
2017-24352565-APN-DERM#ANMAT, prospecto para Profesional que consta/n en documento IF-
2017-24352590-APN-DERM#ANMAT y prospecto de Informacion para el paciente que consta en
documento IF-2017-24352971-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. '

ARTICULO 4°. - Practiquese la atestacién 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 Disposicién conjuntamente con rétulo, prospecto de Informacion para el Profesional e
prospecto de Informacién para el paciente, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica
a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011246-17-4 -
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PROYECTO DE ROTULO

PIPER POL SEDANTE
{Tisana}

Venta libre Industria argentina
Contenido neto:

Férmula: cada 100-gramos contiene:

MELISA Melisa officinalis L (partes aéreas) 40 g
PASIONARIA Passiflora caerulea L. (partes aéreas): ' 40¢g
TILO Tilia cordata Mill (brécteaé e inflorescencias) ‘ 10g
VALERIANA Valeriana officinalis L. (raices y raicillas) 10g

Es un Medicamento Herbario utilizado tradicionalmente para el alivio sintomatico de

estados de ansiedad y dificultades para conciliar el suefio de origen nervioso”

LABORATORIO PIPER POL S.R.L.

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° DISPOSICION N°4566/02

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

Certificado n°: Disposicion n°

fote n°

Vencimiento: (dos afios a partir de a fecha de elaboracién)

“conservar a temperatura ambiente entre 15 -30°C

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

de 1.5 gr. cada uno.

" hurs ADRGY CAPOZUCCA
ko GERENTE
IF-2017-24352565-APN-DERM#ANMAT
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Anexo

Nuamero: IF-2017-24352565-APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTL) PARA PROFESIONAL

i

PIPER POL SEDANTE

Tisana!

Venta libre : ~‘ industria argentina

“Sefior Profesional este prospecto tierie informacién importante para usted”

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

o Si Ud. observa que algin efecto adverso que pudiera parecer grave u
observa la apariciéon de ur: efecto adverso no mencionado en este

prospecto, suspenda {a ingesiion.

Contenido neto:

Férmula: cada 100 gramos contiene:

MELISA Melisa offioir?a_l‘is L (partes aéreas) 40 ¢
PASICNARIA Passiflora caerulea L. (partes aéreas) 40 g
TILO =1 Tia cordata Mill (bracteas e inflorescencias) | 10 g
VALERIANA L\l’aleriana officinalis L {raices y raicillas)‘ 10g

UTILIZACION DE PIPER POL SEDANTI:

Es un medicamento herbario utilizado tradicionalmente para el aiivio sintomatico de

estados de ansiedad y dificultades para canciliar ei suefio de origen nervioso”

Este producto es un medicamento a base e plantas cuya indicacion esta basada
exclusivamente en una larga tradicion de wiso.

IF-2017-24352590-APN-DERM#ANMAT
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Contraindicaciones. . e %

- e Alergia a cualquiera de [os componzntes de la formula.

+« Nifos menores de 12 afos.

» Mujeres embarazadas o en periodc ie lactancia.

» Hipotiroidismo.

. Paciehtes que estén bajo tratamieno con {anticcagulantes y'o antiagregantes
plaguetarios)

« No tomar junto a otros dsoresnres del sistema rervioso central por posible

potenciacion de efectos.

Precauciones y Advertencias

No debe ser ingerido por parsonas hinersensibles (alérgicas) a cualquiera de los

componentes del producto.
No ingerir simultdneamente con alcohol, perdria potenciar el efecto sedante.

Embarazo v Lactancias:

No se han realizado estudios adecuadss y Lien controlados en estos casos. No usar

durante ef embarazoy lactancia.

IMPORTANTE PARA LA MUJER:

Si la paciente esid embarazada o cree .jue pudiera estarlo Ud. debera evaluar la

posibilidad de seguir con el tratamierito. £i consumo de medicamentos durante el

embarazo pusde ser peligroso para ei ernbrion © feto.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

Este medicamento puede producrr suefio. Ei paciente no. se debe conducir ni utiizar
maquinas, es posible que sienta somnolencia y que su atencién o capacidad de reaceion se

encuentren reducidas.
USO DE OTROS MEDICAMENTOS
interacciones:

" IF-2017-24352590-APN-DERM#ANMAT
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o Si el paciente esta utilizando, o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiriaos sin receta.
eDebido a la accion sedante de alguros o’é ins componentes de esta formulacion tener
en cuenta que se puede potenciar este efecto si se toma junto a medicamentos para
la ansiedad o nerviosismo (parbittiricos -benzodiacepinas), para dormir (hipnéticos)
o antialérgicos (anti-histaminicos H1),'por lo que no se recomienda tomarlos
conjuntamente. |
».03 patiented gue siguen lerapias anticoagulantes deben evitar la toma de Ia tisana
por posibie modificacion de !os efectos.

»Puede interferir la absorcidn de hierro a nivel digestivo.
Posologia y Forma de utilizacion
USO ORAL

Forma de preparacién ‘
En un recipiente (1 iitro) agregue 3 ¢ 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 cucharada de postre 0 un saquito de la tisana y vierta
agua caliente antes del hervor, tapar y dejar reposar durante 5a 10 minutes, luega colary
beber.

Forma de utilizacion. Posoiogia
Para facilitar el descanso nocturno, tomer 1 taza antes de acostarse, si fuera necesario
tomar una dosis igual poria tarde. ‘. E

En casos de sintomas de ansiedad, nerviGsismo se recomienda tomar 2 a 3 tazas diarias

Informar el NO superar la dosis indicada sin antes consultarle a Ud.
3
Duracion del tratamiento: tres semanas con descanso de una antes de volver a

utilizarlo.

o Siel Paciente olvido u omitié tomar PIPER POL SEDANTE (tisana) debera aguardar
el intervalo como si la hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en el

tratamiento.

e NoO deberé tomar una dosis dobie para compensar las dosis olvidadas.

5- POSIBLES EFECTOS NO DESEADOCS.

+ Aligual que todos los medicamentcs, se puedan producir efectos no deseados,

aunque no todas las personas los sufran.

1F-2017-24352596-APN-DERM#ANMAT
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‘ .
» . La presencia de Melisa officinalis en la preparacion pbdrfa interferir en el ' \tX
metabolismo tiroidec segin inforniacion obtenida de estudios en animales. No
hay datos al respecto sobre este efecto en humanos. Sin embargo se
recomienda precaucion si usted tiene trastorncs de la glandula tiroidea y/o si toma

medicamentos para la normalizar iz funcion tiroidea.

Si tiene dudas en caso de sobredosificaci:j"n, consulta; 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) v451 -5555

7-INFORMACION ADICIONAL
PRESENTACION

Envases de 50, 70, 1060, 200 y 500 gr., s}équitos por 10, 25, 50 y 100 de 1.5 gr. cada

uno.

FORMA DE CONSERVACION:

Y

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

Ante cualquier duda o consulta que usted (:’f;ea conveniente realizar, comuniquese al
Laboratorio Piper pol SRL Tel:(351-4650373) o al 08003331234 ANMAT responde,

Administracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica.

“Mantener fuera del alcance de los nifios”

t ABORATORIO PIPER POL S.R.L.
FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- LAS PLAYAS-CP: X5011CX0- CORDOBA.

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

HABILITACION ANMAT N° DISPOSICION N°4566/02

MEDICAMENTO HERBARIO AUTORIZADO POR M.S.Y A.S. {A.N.M.A.T.)
Certificado n® Disposicidon n°

Lote n°: '

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

“conservar a temperatura ambiente entre 15 -30°C

IF-2017-24352590-APN-DERM#ANMAT
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Presentacién: Envases de 50, 70, 100, 200 y 500 gr., saquitos por 10, 25, 50 y 100\ | -

de 1.5 gr. cada uno.

i
i
4

LazgrAToR 0 ArFR FOL S.RL
/i

1
[:mﬁ JOftGE LAPOZUCCA
GOk I WEHINTE

[F-2017-24352590-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PACIENTE

PIPER POL SEDANTE

{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 mejdres resultados se debe utilizar en
forma adecuada. |

« Conserve este prospecto puede tener que volver a consulitarlo.

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

« Si Ud. observa que algin efecto adverso que pudiera parecer grave u
observa la aparicién de un efecto adverso no mencionado en este

prospecto, suspenda la ingestién e informe a su médica o farmacéutico.

Contenido neto:

Foérmula: cada 100 gramos contiene :

MELISA Melisa officinalis L (partes aéreas) 40 g
PASIONARIA Passiflora caeruiea L. (partes aéreas) 409
TILO .| Tilia cordata Mill (bracteas ve inflorescencias) | 10g
VALERIANA Vaieriana officinalis L. {raices y raicillas) 104¢

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

Es un medicamento herbario utilizado tradicionalmente para el alivio sintomatico de

estados de ansiedad y dificultades para conciliar el suefio de origen nervioso’

Este producto es un medicamento a base de plantas cuya indicacion esta basada
exclusivamente en una larga tradicién de uso. ,
[F-2017-24352971-APN-DERM#ANMAT
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2- ; CUANDO NO TOMAR PIPER POL SEDANTE?

Contraindicaciones.

s Alergia a cualquiera de los componentes de la formula.

« Nifos menores de 12 anos.

e Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

¢ Hipotiroidismo.

o Pacientes que estén bajo tratamiento con medicamentos para licuar ia sangre
(anticoagulantes y/o antiagreganteé’ plaguetarios)

« No tomar junto a otros depresores del sistema nervioso central por posible

potenciacion de efectos.
3-¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Precauciones y Advertencias

No debe ser ingerido por personas hipersensibles (alérgicas) a cualquiera de los
componentes del producto.

No ingerir simultaneamente con alcohol, pedria potenciar el efecto sedante.
En caso de presentar sintomas atipicos debe consultar al médico.

Embarazo y Lactancias:

No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en estos casos. No usarse

durante el embarazo y lactancia.

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 el embrion o feto, y debe ser vigilado por su medico.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

Este medicamento puede producir suefio. No conduzca ni utilice maquinas. Es posible que
Bionte somnolontia & Su atentidn y capacidad de reaceidn se encuentren Teducidas.
1F-2017-24352971-APN-DERM#ANMAT
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USO DE OTROS MEDICAMENTOS

interacciones:

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

#Debido a la accion sedante de algunos de los componentes de esta formulacién tener
en cuenta que se puede potenciar este efecto si se toma junto a medicamentos para
la ansiedad o nerviosismo (barbitUricos -benzodiacepinas), para dormir (hipnoticos)
o0 antialérgicos (anti-histaminicos H1), por lo que no se recomienda tomartos
conjuntamente.'

eLos pacientes que siguen terapias anticoagulantes (medicamentos para licuar la
sangre) deben evitar la toma de la tisana por posible modificacion de los efectos.

sPuede interferir la absorcion de hierro a nivel digestivo. Consulte a su médico ¢

farmacéutico si esta realizando un tratamiento para la anemia con preparados que
contengan hierro.

4- ;COMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia y Forma de utilizacién

Forma de preparacion
En un recipiente (1 litro) agregue 3 o 4 cucharadas de postre de la tisana y vierta agua

caliente antes dei hervor, tapary dejar reposar durante 5a 10 minutos, luego colar y beber.

En una taza (200 CC) agregue una cucharada de postre ¢ un saquito de Ja tisana y vierta
agua caliente antes del hervor, tapary dejar reposar durante 5 a 10 minutos, luego colar y
beber.

Forma de utilizacion. Posologia

Para facilitar el descanso nocturno, tomar 1 taza antes de acostarse, si fuera necesario
tomar una dosis igual por la tarde.

En casos de sintomas de ansiedad, nerviosismo. se recomienda tomar 2 a 3 tazas diarias

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

Duracién del tratamiento: trés semanas, ¢on descariso dé una antes de volver a

utilizarlo.

Si olvido u omitid tomar PIPER POL SEDANTE (tisana) aguarde el intervalo como sila

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

[F-2017-24352971-APN-DERM#ANMAT
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No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

5- POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS.

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

no todas las personas los sufran.

La presencia de Melisa officinalis en la preparacion podria interferir en el metabolismo
tiroideo segun informacién obtenida de estudios en animales. No hay datos al respecto sobre
este efecto en humanos. Sin embargo se recomienda precaucidn si usted tiene trastornos de

la glandula tiroidea y/o si toma medicamentos para la normalizar la funcion tircidea.
6-;QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| TOME MAS DE LA

CANTIDAD NECESARIA?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano ¢
comunicarse 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) 451-5655

7- INFORMACION ADICIONAL
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”

;TIENE UD. ALGUNA CONSULTA ACERCA DE TISANA SEDANTE?

Ante cualquier duda-o consuita 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 ios nifios”

IF-2017-24352971-APN-DERM#ANMAT
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

LABORATORIO PIPER POL S.R.L.

FRANCISCO DE ARTEAGA N° 2677- L‘AS PLAYAS-CP: X5011CX0O- CORDOBA.
TEL/FAX: 6351-4650373

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. (AN.M.AT.) '

Certificado n°: Disposicién n°

Lote n°

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

“conservar a temperatura ambiante 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.

J—
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