
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
 
 

Disposición
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2023-88190775-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2023-88190775-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma OXAPHARMA S.A., solicita se autorice el cambio de categoría de 
Medicamento Fitoterapico a Medicamento herbario de Uso tradicional el producto CELLASENE GOLD, 
Certificado Nº 48.913, en los términos del art. 3º de la Disposición ANMAT Nº 5418/15.

Que a Ordenes 32 y 34 se presentan Declaraciones Juradas con respecto a los métodos de elaboración, los 
métodos de control, la estabilidad del producto y los envases primarios del producto CELLASENE GOLD.

Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en el art. 6º de la Disposición ANMAT Nº 
5418/15 (Medicamento Herbario de Uso tradicional).

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma OXAPHARMA S.A., el cambio de categoría como Medicamento Herbario 
de Uso tradicional (art. 6º de la Disposición ANMAT Nº 5418/15) de los productos con nombre comercial 
CELLASENE GOLD, Nombre/s científico/s: Vitis Vinifera L., extracto seco de semillas, Ginkgo Biloba Linne, 



extracto seco de hojas, Melilotus Officinalis L. Pallas, extracto seco de Flores, Fucus Vesiculosus L., extracto 
seco de tallos, Ruscus Aculeatus L., extracto seco de raíz, Centella Asiatica L. Urban, extracto seco de hojas, 
Aceite de semillas de Borrago Officinalis L., Aceite de pescado, Vitamina E.; Certificado Nº 48.913.

ARTICULO 2°.- Autorízase el proyecto de prospecto de Información para el paciente que consta en IF-2023-
148378049-APN#DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Establécese que en la información para el paciente autorizada deberá figurar la leyenda: 
MEDICAMENTO HERBARIO DE USO TRADICIONAL, CERTIFICADO N° 48.913, con exclusión de toda 
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4º. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 48.913 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 5º. - Regístrese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado haciéndole entrega de la presente 
Disposición, conjuntamente con la información para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información 
Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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