Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-327-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011026-15-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011026-15-0 del Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Andina Real de Argentina S.C.S, solicita se autorice la
inscripcioén en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de un
Medicamento Herbario de uso tradicional, que sera elaborada en Argentina y cuya composicion cualitativa
y cuantitativa, indicacion terapéutica y via de administraciéon propuestas tienen antecedentes en otros
medicamentos herbarios (arts. 6°y 12° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15).

Que se actiia de conformidad con la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.o 1993), la
Resolucion M.S N° 1817/13 y el art. 1° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15: Quedan comprendidos en
los términos de la presente disposicion la autorizacion de comercializacion y venta, la importacion,
exportacion, elaboracion, el fraccionamiento y la distribucién, en jurisdiccion nacional, o con destino al
comercio ' interjurisdiccional, de las drogas vegetales, los preparados de drogas vegetales, los
medicamentos herbarios y las personas fisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades.

Que la Direccion de Evaluaciéon y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que en el mencionado informe se sefiala que la documentacién aportada por el solicitante se considera
satisfactoria; que la informacion del producto cuya inscripcion se solicita satisface los requisitos técnicos
que contempla la Disposicion ANMAT N° 5418/15, concluyéndose que la indicacion, posologia, via de
administracién, condicion de expendio y los proyectos de rétulos y prospectos y demas datos
identificatorios caracteristicos del medicamento, a ser transcriptos en el proyecto de Disposicion y
Certificado de autorizacion y venta, se consideran aceptables.

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

Que a fojas 268 consta el informe técnico del Departamento de Inspectoria — INAME.

Que la Direcciéon General de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidén de su competencia.



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

Por ello;

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

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma Andina Real de Argentina S.C.S, la inscripcion en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, en los términos de los arts. 6° y 12° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15, el
Medicamento Herbario de uso tradicional denominado RPA US, nombre Cientifico: Phyllanthus niruri,

nombre comin: Chanca Piedra, Forma Farmacéutica y Concentraciéon: Capsulas / Phyllanthus niruri 450
mg, el que serd elaborado en la Argentina, de acuerdo con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran en el certificado y que forma parte integrante de la presente Disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los proyectos de rétulos en el documento IF-2017-21734581-APN-
DERM#ANMAT, prospectos para el profesional obrantes en el documento IF-2017-21736721-APN-
DERM#ANMAT 1y prospecto para el paciente obrantes en el documento IF-2017-21737648-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULOS 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo- dispuesto en el Certificado de Inscripcién del
Medicamento Herbario de acuerdo a los datos caracteristicos autorizados en el articulo 1°.

ARTICULO 4°.- Establécese que en los rotulos, prospectos para el paciente y prospectos para el
profesional autorizados deberd figurar la leyenda: MEDICAMENTO HERBARIO DE USO
TRADICIONAL, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- Hacese saber al titular del Certificado que, previo a la comercializaciéon del producto
mencionado en el art. 1°, deberd comunicar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la
elaboracion o importacion del primer lote del mismo a los fines de realizar la verificacion técnica de
conformidad con la Disposicién N° 5743/2009.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 3° serd de cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULQO 7°. - Registrese; inscribase en el REM al nuevo producto. Publiquese la presente en la pagina
institucional ANMAT. Por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole
entrega de la presente Disposicién junto con los proyectos de rétulos, prospectos para el paciente y
prospectos para el profesional autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

ANEXO

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO HERBARIO INSCRIPTO
POR DISPOSICION (ANMAT) N°

Nombre comercial: RPA US

Nombre droga/s vegetal/es / Cientifico: Phyllanthus niruri /



Nombre comtn: Chanca Piedra

Parte utilizada: hojas

Preparado/s de droga/s vegetal/es: Extracto seco de hojas de Phyllanthus niruri.
Industria: Argentina

Titular del Certificado: Andina Real de Argentina S.C.S

Lugar de elaboracion: Andina Real de Argentina S.C.S

Domicilio del laboratorio elaborador: Ruta Provincial N° 20, N° 1007- Juana Koslay, Provincia de San
Luis.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan a continuacién:
Nombre Comercial: RPA US

Forma Farmacéutica: Cépsulas

Clasificacién ATC Herbal: HG04

Indicacion de uso: “Medicamento herbario de uso tradicional indicado para el mantenimiento de la salud
del sistema urinario, especialmente como ayuda en la eliminacién de pequefios calculos renales. Indicacién
basada exclusivamente por una larga tradiciéon de uso”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracion: Phyllanthus niruri 450 mg

Excipientes: maltodextrina 50 mg

Vias de administracién: oral.

Envase/s primario/s: Frascos PEAD blanco opaco.

Presentacion: Envases conteniendo 60, 90 y 120 cépsulas
Contenido por Unidad de Venta: 60, 90 y 120 cépsulas

Periodo de vida util: 24 meses.

Forma de Conservacion: Conservar a temperatura ambiente inferior a 30 ° C. y al abrigo de la luz.
Condicion de Expendio: Venta libre.

Expediente N° 1-0047-0000-011026-15-0
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Proyecto de Rétulo
RPA US
Extracto seco de hojas de Phyllanthus niruri

(Chancapiedra)

DE ARGENTINA
B

industria Afgentina

Venta Libre

Capsulas

Medicamento herbario de uso tradicional indicado para el mantenimiento

de la salud -del sistema urinario, especialmente como ayuda en la eliminacion de
pequefios calculos renales. Indicacion basada exclusivamente por una larga tradicion
de uso.

Cada capsula contiene:

Extracto seco de hojas de Phyllanthus niruri............ 450 mg.

Excipientes: maitodextrina......... ‘ .................... 50 mg.

Posologia y forma de uso: Ver prospecto interno.

Precauciones, advertencias y contraindicaciones: Ver prospecto interno.

Mantener fuera del alcancée de los nifics. Conservar a temperatura ambiente inferior a
30° C vy al abrigo de la luz.

Origen: Argentina ,

Control y fraccionamiento realizado en Laboratorioc Andina Real de Argentina S.C.S:

Ruta Provincial N° 20, N° 1067- Juana Kos|ay, Provincia de San Luis.
Director Técnico: Farm. Hﬁgo H. Placci.
Medicamentc herbario de uso tradicional autorizado por"el Ministerio de Salud.
Certificado N°
‘Vencimiento y Numero de Lote

- Presentacion: Envase conteniendo 60, 90 y 120 capsulas.

HUG R PLA
IF-2017- PN-DERM#ANMAT
1 Director Mat. Prot. N° 10
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2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
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Referencia: ROTULO RPA US Lab Andina

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Técnico Profesional
Direcci6n de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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Proyecto de Prospecto

Informacion para el profesional
RPA US )
Extracto seco de héjas de Phyllanthus niruri

(Chancapiedra)

Industria Argentina_ : Venta Libre

Composicién cualitativa y cuantitativa . . |

Cada Capsula contiene: S RPN
Extracto seco de ho;as de Phyllanthus nlrun s ...450“mg.
Excipientes: maltodextrina ,.............covmmn oo 50 MG,
Forma farmacéutica: capsulas J
Indicacién de uso:
Medicamento herbario de uso tradicional indicado para el mantenimiento

de la salud del sistema urinario, espec;almente como ayuda en la eliminacion
de pequefios calculos renales. lndtcacaon basada exclusivamente por una
larga tradicion de uso.

Posologla y forma de administracién

Via'otal - - v | BRI TR
Forma de uso

RPA US Capsulas: se récomienda la torha de tres:capsulas diarias. Una capsula
cada 8 hs Iejos de las comidas para famhtar su absorcion..:

i,

Duramon del tratam|ento

i B S a3 ‘. ov cate ‘e . ‘.j,.
.

).

EI tiempo . de tratamiento no debe ser mayor a 4 semaras sin el control de un
profesional medjcq ‘

Contraindicaciones .

Foagl e sl e lere IR

usted::.sabe - que :es- .alérgico, -a. .Chanca

" IE2017-217367368) i

e, .
LR .

DGiractor Téen!
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predra Phyllanthus amarus Phy!lanthus niruri, Phyllanthus - sellowianus,

componentes o a los miembros de la familia de Ias euforblaceas.'\"i-ﬁ-_'-,"»/
Contramd:cado en embarazo Iactancaa

PRSI LUenIpR nE T 4 Lo IGE Gl PR
Precaucwnes Y é advertenc.las o iE «:.“' LG e 280 ‘T;l,'x;.-

Los medlcamentos herbanos no deben ser admmlstrados en anmanos sin

...... AR RE COMAS
consu|tar con el medlco No consuma este. producto su:observa detenoro del

. oo RS TP - - a~\v~ s
- : ey AR o e

envase estuche o Si'falta & fa‘lm de segundad e b K
Uttllzar con’ precauclon en pacientes dlabetlcos aquellos que reciben
hupoglucemlantes “Srales y/o- msu!ma,.‘perspnas con tendenci\a. a padecer
&pisodids g6 hipotehsion afterial o Hipértshsion “arterial- niedicados <para-este
problema -de ‘salud. Utilizar ‘con precaucion -‘en pacientes . que reciben
antiagregantes plaquetarios o anticoagulantes orales. Tambien en el caso de

mgesta de fémlacos muret!cos

e et TH S "1 T A
Se recomlenda precaucnon en poblamones ped|atncas dado que no exrsten
: 3 UL IR I R AR '
datos de’ segundad en nifios y adolescentes
i “_.\.-:,‘.?..‘:-’. "’-l H 1“1 '::;T‘."-'.'-‘.-':,.(.-.. 21 S i y

E"friﬁeii"éib”ﬁ*Iéc'tér’i'é'iéi‘?i’*D‘e‘ﬁ'ido a .la: Constatacién - dé*.pasaje por la barreta

hemato encefahca y,leche fnaterna de algUnés prmmpaos actwos ‘nG'se’ aconseja :

P
Y Fie Lt

Bhla conducmon*y {isb¢ TR R R LIS
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EI uso concomttante de RPA US podna mteractuar COn medicamentos o

A A A NS . A
hxpoglucemaantes antihlpertenswos antlagregrantes [ ant:coagulantes y/o
dluretlcos‘ S ' e e e .
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Reacclones adversas L _
H!persen5|buhdad (alergza) ocasronalmente descnptas A doms usuales este
medicamento, s ien, tolerado carecuendo de efectos toxzcos agudos no _se

ey X ey

iento,muy. proiongados con esta espeme en aktas dos:s pueden
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farmacovigilancia

Sobredostfcaclon B e L et e R ST e e 1)

Llame por teléfono a un Centro de |ntoxucac:ones 0 vaya ai lugar més cercano
de asstencra médica.

s s -
"~v?;'-'-’—-\r~.

" LI e \ Lol e 1 ."‘4:7:_."l MOt S ! SrllegrAt fieiy ‘h.': - oL e - .
o Centro Namonal de Intoxncacnones TeI 0 800 3330160 6 011 46587777 6
PR a =-f g 3 ..-:..1:.; [#{ ..s R
011 46546648 . ’ ,
l:..-—f R I ﬂ JI ,r N8 IS "' }: N "t.‘ KT 1 ,‘: ".71":?"1’ b {'&{ ‘:-. e = vl'!‘ U - “'"” ‘-} BTN

2 Hospltal de Pedlatna Dr Rngardo Gu_tiém_az Tel 011 49626666/2247 “:'h'

. . Centro de ASIStenC|a TOchologlCa La Plata. Tel. 0800 2229911 6 0221
. 45'1595;5-.5.:“' M

P AR ARSI e M I J

Acciones farmacologlcas

El summ:stro a ratas de una infusién al 3 % de P.niruri genero efecto diurético
pero sin producw pérdidas imporiantes de potasio. £n tanto el suministro de un .
éxtratto” etahoi /agua de-5, 10,25 mg/kg dernostré- alCallmzar la‘orina de los
animales; generando dha perdlda de potasno a parttr de Ia dosns ‘de 25 mg/k."No
obstante con. esta ‘dosis no fueron observados cambios o alteraciones en la
funcién glomerular ni.en.el tubo contorneadq, prommal (Castro Chaves et al,;
2002).. El, a!calo;de ﬂlantsmlda (presente tamblen en’ P seIIOWIar’aus) demostré en
ratas un éfectb m!orrelajante y antnespasmod:co (calc:!o antagomsta) de manera
smllar a‘la papaverma o que facnlltana en prmmp:o ia ehmmaczon de pequenos
calculos en’ urétér (Calixto et al., 1984; Diaz et al 1994) Por‘du parte el
extractb"'P.ﬁinfdﬁ,inhibié un modelo, de .endocitosis de formacion de cristales de
oxalato de caléio en el sistema utinario de perros, lo cual contribuiria a explicar
sl Us6 ‘como ‘eliminador 6 preventivo de microlitiasis urinaria (Campos y Schir,
iQQQ)-‘A’ $u vez en’ un modelo de urblitiasis por "ihtl‘oduc'cidn'iﬁtiéVeé'icé!"dé
oxaiato de calmo en ratas, 'sé - derhostid!” que™ Ta - adriitiistracién * del- extracto
acuosb por v:a oral alo Iargo ‘de- 43 dnas e}erce uri efecto mhzbutono sobre 8l
crecnmlento de cnstales (mdependientememe de lo§ Gambic en’la excrécuén
urinaria de cxtrato y magnesio). En 3 d&-los’ 22 animales estudiados: (08 calcilos
fueron eliminados o d:sueltos Al pareéer ex1stma una mayor mcorporacién ‘de
gltcosammochcanos en los célculos mhlbrendo asi la formacnon de cnsta!es

F—2017 21736721 éég

e : um.c m'!écmc.sM Prof. N° 10
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con diferentes grados.de Tiesgo de litiasis, ‘demostro- que €l suministro<ord) .

cépsulas de Puniruri:(450° mg/daa) reduce significativamente‘la tasa:de: mc:der\haﬂw‘/‘-‘/

de formacién 'de: calculos. en vias U rinarias(Nishiura*étal., “2004): JEPOF-:-e]eIﬁploi

estudios recienites 'derﬁostraron*urfa“inhi’bic’:ié'n'en"la formacion y. agrégacién de

oxalato de calc:o:en orma o que sugnei‘e que eI «extracto podria- lnterferir.en los
- estadios - tempranos de lav“formacién ide - ‘Calculos,: ‘siendo - -pof " lo-tanto. ‘un
tratamiento altemat:vc.para.Ia,urolltlas;s (Bafros.etal’»2003.- De:acuerdos-con-la

Central de ‘Medicamentosidél Brasil"(CEME). p. -niruri iincrementala. filtracién
glomerular en riién.con dr’w.efé'ctoldiu r'étii:o:{de tibofunic'o’sﬁric‘of<|o.-cualisugiere un

eventual uso &fi ‘Casos irisuficiencia renal-ieve € hiperiricermia: (Maitinez ! als

2000). Estudios clinicos’ llevados a cabo en Peri demostraron los benef icios de

esta planta ‘en casos de I1t:asas renal ( Schmittetal ., 1999) = -

Presentaci6n: Envase’ contemendo 60, 90 y- 120 capsulas

Origen: Argentlna N P A PR

Control y fraccuonamlento Laboratorio’ Andifa Real de Argentma S.C.8-"

Ruta Provifitial N 257N° 1007:* Juana Koslay ‘Provincia dé San Lu:s SECEES

‘Director Tecnlco “ Farm: Hugo H GGG - - e o AT
Cuidados de’ conservaclon y uso Conservar a témperatura ambiente 1nfer:or a

30°C y al abngo de |a |UZ IRUEIR .‘1»:- :.-\: SR R T A

‘Medicaments’ herbéno de uso tradlcaonal autor:zado por el M S AR
Certificatio No“ 50 i ™

> '4'1'.“':-'. ‘l':..'n';) ': * :."

Fecha “de- ultlma ‘vevisioh® del prospecto autonzado por Ia ANMAT
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Proyecto de Prospecto - -

s . Informacién para el paciente
S erle oo . _RPAUS
. ., o - ~-~_Extracto-set:o_'c'ie_ hojas de Phyllanthus niruri- -
{Chancapiedra)

DEARGENMTINA /4

Industria Argentina " - Venta libre
“Lea este prospecto detemdamente pues tiene informacion

importante para usted”

o [Este medlcamento es de venta '1bre»o sea- puede aaqumrse sin receta médica, sin
embargo para obtener los mejo. s resultados se debe utilizar en forma adecuada.

» Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

e Si ustéd 'obserya_,que algun efecto adverso que pudiera aparecer es grave u
observa la apéricién de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,
suspenda la ingestion de este médicamghtd_e informe a su médico o farmacéutico.

o El uso de este medicamento herbéri;; rgd reemplaza los tratamientos habituales que
su médico indique para los prdblénias urinarios. Consulte a su meédico o

farmacéutico.

Formula:
Cada Capsula contiene:

Extracto seco de- ho;as de, Phyllanthus niruri ............450.mg._ e
Excuplentes maltodextrma ..‘i.:’.'.'.-.'z.'..-'."."{'1'..'.‘.5:.'1'50 mg. AT LA

T R S T SRR IPIPAAR R SRR A A T
Accién: antlhtiaSlCO - . : . ' ,

IF-2017-2] TAG@GHESYERRACEANMAT

e ‘~;'A'_' T L R N pif'eﬂor el
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1-¢Qué es RPA US ¥y para que se utiliza? -

Medlcamento herbarlo de uso tradicional indicado para el mantenimiento

de la salud del sistema urinario, espeéialmente como ayuda en la eliminacion de
pequeiios : calculos renales. Indicacion basada exclusivamente por una larga tradicion
deuso: . oot R T .

2- ;Cuando no. tomar RPA US? Contramdlcac:ones G, T

No -use ésté: medlcamento si usted sabe que es aiérgico a Chanca psedra Phyllanthus |
amarus, Phyllanthus niruri, Phyllanthus sellowianus, sus componentes o a los mlembros

de la famma de las euforbiaceas. Contraindicado en embarazo, Iactancna.

3- Cuidados antes de tomar RPA US. Precauciones y advertencias.

Si Ud. recibe algtin otro medicamento y/o suplemento dietario consulte a su médico antes
de tomar este medicamento. - :

Los medlcamentos herbarlos no deben ser admmlstrados en ancianos sin consultar

cori el médico. ' AR ' T

No consuma-este-producto si observa deterioro del envase, estuche o si falta el film de
seguridad. e Ee ‘

Utilizar con precaucic’m si Ud: tiene diabetes y toma'medicamentos para normalizar ia
giucosa ‘en ‘sangre- (hipoglucemiantes oralés y/o‘insulina), si es esta medicado para la
presion -arterial 0. toma medlcamentos para- licuar. .la. sangre (antlagregrantes -0
anticoagulantes -orales). El uso prolongado masalla de lo.indicado en este prospecto o
dosis - altas de RPA US, podrian producir descensos en la glucosa sanguinea
(hnpoglucemlas) 0 dlsmlnwr Ia pre5|on arterlal (hlpotensmn anenal) Consulte a su medico

y/o farmaceutlco

EMBARAZO Y- LACTANCIA:

Si estd cmbardzada o cree que pudiera cata;]o, consulte @ su medlco antes “de ‘fomar este

medlcamento No se aconseja el emp]eo oral de RPA us duxante el embarazo v }actancna

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:
RPA US no mterﬁ?ﬁ, en ia Conduccwn y uso r}e maqumanas

~IF-2017- 217E6$&MP§?@§RMWMAT

) _ Farmacdutico .
o usc.ae oo oo Director Tcnico Mat, RegfiNe i«
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USO DE OTROS-MEDIC-AMENTOS Interacciones.. e T

Ei uso ccncomltante de RPA US podria interactuar con medlcamentos para controlar la
glucosa en sangre (hlpoglucemlantes) para regular la presnon arterial (antlhlpertenswos)
para hcuar la sangre (ant:agregrantes o} anticoagulantes) o para aumentar la ehmmacnon

ot i o . . o "

de orina (drureticos)

“Ante cualquner duda consulte a su medlco ylo farmaceutlco
4- Posnbles efectos 'no deseados

Hlpersen5|bllldad (alergla) ocasmnalmente descrlptas A dosis usuales indicadas en este
prospecto y pd_r' el'penodo estableéldo de mgesta és\té’ rﬁedicamento es bien tolerado y
carece de efectos toxicos agudos. En altas dosns pueden presentarse dla_rrea, presion
arterial baja (hippténsién arterial) y aumento de la eliminacion de orina (aumento dé,la
diuresis), descenso del azucar o glucosa en sangre  (hipoglucemia). |
Ante cualqu1era de estas u otras manlfestamones de intolerancia, suspenda

mmedlatamente el tratamlento y consulte asu medlco y/o farmaceutlco

5-¢Como tomar RPA US‘?

Formadeuso - . - - ‘ o .

RPA US capsulas:- se recomienda la toma de tres capsulas diarias. 'Una capsula cada 8
hs, lejos de las comidas para facilitar su absorcion. : -

Duracidn del tratamiento: = -
El tiempo dé"tr"at'aniiéritd no déb"e‘ s;ér'mayor a 4 semanas. EV tratamiénto por un periodo
mayor a 4 semanas ‘debe ser indicado por urf- profesmnal médico.

Si oIv:dé tomar RPA US

Si por olvido u omisién, no realiza alguna.de las tomas, aguarde el- intervalo como si Ia

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

6- 2Qué debo hacer ante una sobredosis, 0-si tome méas cantidad de la necesaria?

Llame. por teléfono a un Centro de intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de

asistencia médica. = - S RS
« .Gentro Nacional de Intoxicaciones Tél 0 800 3330160 6 011 46587777 6 011
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‘Ruta Provmc&al N° 20 N° 1007- Juana Koslay, Provmcua d San Luns

Informaclon ad|c|onai e "-:-.’.z:-i"? e rioFo e T Tl 1" T : '

chene usted aiguna pregunta‘? Por- favbr comumquese Eon: Laboratorlo Andlna Real
de Argentma 06 consulte a ANMAT. Responde 0800 333 1234

Mantener fuera del alcance de ios mnos

: o~ T Yy 9
SRNCI R R L ; 300 WSO RE, D R P PR 2 h?m R

30° C y al ébrlgo de Ia qu
Orlgen. Argentma '

Control y fraccmnamnento Laboratorto Andlna Real de Argentma S.C.S:

TR RIE R A 1 R Ay O . ._5 o

Direétor Té(;nICO' Farm Hugo H. Plac;cn
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Medlcamento herbarlo de uso tradlclonai' autonzado por eI M S
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.Fecha de uI;ima revisiéon del prospecto auionzado por ia ANMAT A
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CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 5 8 6 L
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT); certifica de acuerdo a lo solicitado por la firma: Andina Real de
Argentina S.C.S, que se autoriza la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo Medicamento Herbario con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: RPA US
Nombre droga/s vegetal/es / Cientifico: Phyllanthus niruri
Nombre comun: Chanca Piedra
Parte utilizada: hojas
Preparado/s de droga/s vegetal/es: Extracto seco de hojas de Phyllanthus
niruri.
Industria: Argentina
Titular del Certificado: Andina Real de Argentina S.C.S
Lugar de elaboracién: Andina Real de Argentina S.C.S
Domicilio del laboratorio elaborador: Ruta Provincial N° 20, N° 1007- Juana
Koslay, Provincia de San Luis.
Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan a

continuacion:

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

* Productos Médicos INAME - INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgranoc 1480 Av, Caseros 2161 - Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA- (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA



2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA

, Ministerio de Salud
j Presidencis de la Nacidén

anmat’”

Adrministrocion Nacional de Madicomantos,
Almentos y Tecnologic Meédico

Nombre Comercial: RPA US

Forma Farmacéutica: Capsulas

Clasificacién ATC Herbal: HG04

Indicacién de uso: “Medicamento herbario de uso tradicional indicado para el
mantenimiento de la salud del sistema urinario, especialmente como ayuda en
la eliminacion de pequeiios calculos renales. Indicacién basada exclusivamente
por una larga tradicion de uso”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracion: Phyllanthus niruri 450 mg

Excipientes: maltodextrina 50 mg

Vias de administracion: oral.

Envase/s pri{mario/s: Frascos PEAD blanco opaco.

Presentacidn: Envases conteniendo 60, 90 y 120 cépsulas

Contenido por Unidad de Venta: 60, 90 y 120 capsulas

Perfodo de vida Util: 24 meses.

Forma de Conservacién: Conservar a temperatura ambiente inferiora 30 © C. y
al abrigo de la luz.

Condicién de Expendio: Venta libre.

El presente certificado tendra una validez de cinco (5) afios a partir de la fecha
de la Disposicion autorizante. |

Expediente N© 1-0047-0000-011026-15-0
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Subadministrador Nacional

AN.M.A.T,
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME . INAL Sede Alsina Sede Central

“Av. Belgranc 1480 Av. Caseros2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA



