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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1206-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2022-13389388- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2022-13389388- -APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ALEF MEDICAL ARGENTINA SA., solicita se
autorice lainscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de
un Medicamento Herbario, que sera elaborada en la Republica Argentina y cuya composicion cualitativa y
cuantitativa, indicacion terapéuticay via de administracion propuestas tienen antecedentes en otros medicamentos
herbarios (art. 3° Definicion de Medicamento herbario y art. 5° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15).

Que se actiia de conformidad con laLey 16.463 y los Decretos Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0 1993), la Resolucion
M.SN°1817/13y €l art. 1° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15: Quedan comprendidos en los términos de la
presente disposicién la autorizacion de comercializacién y venta, la importacion, exportacion, elaboracion, el
fraccionamiento y la distribucion, 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 en e documento |F-2022-64273649-APN-DFY GR#ANMAT de Orden 13 constan los informes técnicos del
Departamento de Inspectoria— INAME.

Que en el 1F-2022-136645724-APN-DERM#ANMAT la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
sefiala que la documentacion 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 gue la indicacién, posologia, via de administracion, condicion de expendio y los
proyectos de rétul os, prospectos y demés datos identificatorios caracteristicos del medicamento, a ser transcriptos
en el Certificado de autorizacion y venta, se consideran aceptables.

Que de acuerdo a todos los antecedentes mencionados corresponde autorizar la inscripcién en el REM del



M edicamento Herbario objeto de la solicitud.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase ala firma LABORATORIO ALEF MEDICAL ARGENTINA SA., lainscripcion
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, en los términos del arts. 3° y 5° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15, el Medicamento
Herbario denominado LIMPSOR, nombre comun: AJO NEGRO ENVEJECIDO, € que sera elaborado en la
Republica Argentina, de acuerdo con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran en e certificado,
segun lo solicitado por lafirma LABORATORIO ALEF MEDICAL ARGENTINA SA.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en los documentos |F-2022-139444395-APN-
DERM#ANMAT, [F-2022-139442937-APN-DERM#ANMAT, |F-2022-139443842-APN-DERM#ANMAT;
prospectos informacion para el paciente obrante en el documento |F-2022-139443409-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOS 3°.- Establécese que en los roétulos, prospectos para €l paciente autorizados debera figurar la
leyendas MEDICAMENTO HERBARIO, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente.

ARTICULO 4°.- Hécese saber d titular del Certificado que, previo a la comercializacion del producto
mencionado en € art. 1°, debera comunicar a esta Administracién Nacional lafecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote del mismo a los fines de realizar la verificacion técnica de conformidad con la
Disposicion N° 9707/2019.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del Certificado mencionado en el articulo 1° sera de cinco (5) afios, a partir de la
fechaimpresa en e mismo.

ARTICULO 6° — Registrese; inscribase en el REM a nuevo producto. Publiquese la presente en la pagina
institucional de la ANMAT. Por € Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole
entrega de la presente Disposicion junto con |os proyectos de rétulos y prospectos informacion para e paciente
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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Alef Medical

Proyecto de réotulo primario - Blister

LIMPSOR
Extracto seco de Ajo negro envejecido
Allium sativum. L

Capsulas

Laboratorio Alef Medical Argentina S.A.

Lote:

Venc.:

NOTA: Igual rétulo llevaran los blisters conteniendo 10 y 15 capsulas
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-139444395-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Diciembre de 2022

Referencia: ROTULO 1° PROD. LIMPSOR EX-2022-13389388- -APN-DGA#ANMAT
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Alef Medical
Proyecto rétulo secundario - Estuche
LIMPSOR
Extracto seco de Ajo negro envejecido
Allium sativum. L
Capsulas
Industria Argentina Venta libre

Cada capsula de LIMPSOR contiene:

Extracto seco de bulbo de Ajo Negro envejecido (Allium sativum. L)
estandarizado en no menos de 0,1% de S-Alil-Cisteina 250,00 mg
(equivalente a 250 mcg de S-Alil-Cisteina). Excipientes: Piridoxina (como
Clorhidrato) 0,28 mg; Tiamina (como Clorhidrato) 0,22 mg; Celulosa
Microcristalina 164,00 mg; Estearato de Magnesio 5,00 mg; Didéxido de Silicio
3,00 mg.

Medicamento herbario utilizado como apoyo en la proteccién del
envejecimiento de los vasos arteriales (ateroesclerosis) y como ayuda en
mantenimiento de valores saludables de colesterol y presion arterial.

Posologia: Ver prospecto adjunto
Forma de conservacion: Mantener el producto a temperaturas entre 15°C
a 30°C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Titular del producto: Laboratorio Alef Medical Argentina S.A., Fraga 1401
CABA.
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Alef Medical

Elaborador:

Elaboracion completa, DONATO, ZURLO y CIA. SRL. Domicilio: Virgilio
844/56, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Acondicionamiento primario y secundario, ARCANO S.A.

Domicilio: Coronel Martiniano Chilavert N° 1124/26, CABA.

Direccién Técnica: Farm. y Lic. Ind. Biog.-Farm. S. N. Chiarelli

Medicamento herbario autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°:

Contenido: 10 capsulas

Lote:
Venc.:

NOTA: Igual rétulo llevaran los envases conteniendo 15, 20, 30, 50 60 y 90
capsulas
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-139443842-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Diciembre de 2022

Referencia: ROTULO 2° PROD. LIMPSOR EX-2022-13389388- -APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE

LIMPSOR
Extracto seco de Ajo negro envejecido
Allium sativum. L

Capsulas

Industria Argentina Venta libre

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

e Este medicamento es de venta libre o sea puede adquirirse sin receta
médica, sin embargo, para obtener los mejores resultados se debe
utilizar en forma adecuada

e Conserve este prospecto y puede tener que volver a consultarlo.

e Si usted observa que algun efecto adverso que pudiera aparecer es
grave u observa la aparicidn de un efecto adverso no mencionado en
este prospecto, suspenda la ingestién de este medicamento e informe
a su médico o farmacéutico.

e Si usted toma medicamentos para disminuir el colesterol o para
normalizar la presidn arterial, no suspenda el tratamiento sin consultar
a su médico o farmacéutico.

1-éQue contiene LIMPSOR?
Cada capsula de LIMPSOR contiene:

Extracto seco de bulbo de Ajo Negro envejecido (Allium sativum. L)
estandarizado en no menos de 0,1 % de S-Alil-Cisteina 250,00 mg
(equivalente a 250 mcg de S-Alil-Cisteina). Excipientes: Piridoxina (como
Clorhidrato) 0,28 mg; Tiamina (como Clorhidrato) 0,22 mg; Celulosa
Microcristalina 164,00 mg; Estearato de Magnesio 5,00 mg; Diéxido de Silicio
3,00 mg.
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Alef Medical

2-ACCION/ES

La alicina es el principal compuesto, el cual facilita la distension de las
membranas celulares vasculares disminuyendo de este modo la presion
sanguinea y favoreciendo la circulacién y el transporte de oxigeno mediante
la hemoglobina de los glébulos rojos a los 6rganos y, por consecuencia,
implicando una menor fatiga para el corazon.

Se ha demostrado que el ajo posee propiedades y efectos positivos sobre los
factores de riesgo cardiovascular, ya que reduce los niveles de colesterol y
colabora con la normalizacién de la presion arterial.

En base a su potencial anti-aterosclerdtico (proteccion de dafio de vasos
sanguineos por depdsito de colesterol), se han apoyado en el uso del ajo para
la prevencién de las enfermedades cardiovasculares.

Los escasos efectos secundarios del ajo hacen de este y de sus componentes
quimicos una importante terapéutica en el campo cardiovascular.

3- éPARA QUE SE UTILIZA LIMPSOR?

Es un medicamento herbario utilizado como apoyo en la proteccion del
envejecimiento de los vasos arteriales (ateroesclerosis) y como ayuda en
mantenimiento de valores saludables de colesterol y presion arterial.

4- ¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR LIMPSOR?

No use este medicamento si usted sabe que es alérgico al principio activo o
a cualquiera de los demas componentes de este medicamento herbario.
Contraindicado en embarazo, lactancia.

Ante cualquier duda consulte al profesional médico o farmacéutico.

5- éQUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR LIMPSOR?

Estd desaconsejado en casos de predisposicién a sangrados ya sea de causa
traumatica o menstrual (reglas abundantes). Asi pues, debido a su accién
anticoagulante, dosis altas de ajo podria prolongar un sangrado vy dificultar
los procesos de coagulacion.

Si Ud. recibe algun otro medicamento y/o suplemento dietario consulte a su
médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

IF-2022-139443409-APN-DERM#ANMAT
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Alef Medical

Los medicamentos herbarios no deben ser administrados en ancianos sin
consultar con el médico.

No consuma este producto si observa deterioro del envase, estuche.

Embarazo y lactancia:

No es aconsejable la ingestidon durante la lactancia, ya que los sulfoxidos
pueden acceder a la leche materna y conferirle un sabor desagradable, pero
no se conoce en detalle cdmo afecta su ingesta en el lactante.

No consumir este medicamento durante el embarazo y la lactancia sin
indicacion de un profesional de la salud.

Nifios y adolescentes
La seguridad y eficacia de LIMPSOR en nifios y adolescentes no esta
comprobada.

Uso geriatrico
"No se dispone de informacién para pacientes de edad avanzada”

Conduccién y uso de maquinas:
LIMPSOR no interfiere en la conduccién y uso de maquinarias.

Uso de LIMPSOR con otros medicamentos

El ajo puede tener efectos antiplaquetarios y puede aumentar el riesgo de
sangrado si se usa con medicamentos anticoagulantes o antiplaquetarios.
En teoria, tomar ajo con medicamentos antidiabéticos podria aumentar el
riesgo de hipoglucemia e hipotension arterial

Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado
recientemente o podria tener que tomar cualquier otro medicamento.

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.
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6- ¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO
LIMPSOR?

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento herbario puede
producir efectos no deseados, aunque no todas las personas los sufran.
Hipersensibilidad a los componentes activos de la formulacion.

Ocasionalmente nauseas dolor abdominal, flatulencia.
Ante cualquiera de estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspenda
inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico.

7- ¢éCOMO SE USA LIMPSOR?
Adultos mayores a 18 afos.
Uso Oral

Forma de uso

Tomar una 1 capsula de LIMPSOR cada 12 hs antes de las comidas
principales.

Dosis maxima: 1 capsula cada 8 hs antes de las comidas principales

Duracion del tratamiento:

Adultos: Usted puede tomar LIMPSOR por 12 semanas, descansar 2 semanas
antes de retomar el tratamiento. Para tratamientos por mas de 24 semanas
consulte su médico o farmacéutico.

Si olvidé u omitié tomar LIMPSOR o no realizdé alguna de las tomas,
aguarde el intervalo como si la hubiera tomado, para continuar con la
secuencia indicada en el tratamiento.

8- ¢éQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MAS
CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano
de asistencia médica.
e Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 333 0160 6 011 46587777
6 011 46546648

ALEF MEDICAL ARGENTINA S 4. pra. SUVA N CHIARELL
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e Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.
e Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911 6 0221
4515555,

9- ¢TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Por favor comuniquese con Laboratorio Alef Medical Argentina S.A
Tel: 011 4554-0044 6 consulte a ANMAT Responde 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

Presentacion:

Frascos en estuche conteniendo: 10, 20, 30, 50 y 60 capsulas.

Blister x 10 capsulas en estuches conteniendo: 10, 20, 30, 50, 60 y 90
capsulas

Blister x 15 capsulas en estuches conteniendo: 15, 30, 60 y 90 capsulas

Forma de conservacion: Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y
300°C.

Titular del producto: Laboratorio Alef Medical Argentina S.A.: Fraga 1401
CABA.

Elaborador: Elaboracion completa, DONATO, ZURLO y CIA. SRL. Domicilio:
Virgilio 844/56, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Acondicionamiento
primario y secundario, ARCANO S.A. Domicilio: Coronel Martiniano Chilavert
N°1124/26, CABA.

Direccion Técnica: Farm. y Lic. Ind. Biog. -Farm. S. N. Chiarelli

Medicamento herbario autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°:

Medicamento libre de gluten
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-139443409-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Diciembre de 2022

Referencia: PROYECTO PROSPECTO INFORMACION PARA EL PACIENTE PROD. LIMPSOR EX-2022-
13389388- -APN-DGA#ANMAT
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Proyecto de rotulo primario - Etiqueta frasco
LIMPSOR
Extracto seco de Ajo negro envejecido
Allium sativum. L
Capsulas
Industria Argentina Venta libre

Titular del producto: Laboratorio Alef Medical Argentina S.A.: Fraga 1401
CABA.

Elaborado en Martiniano Chilavert 1124 - C.A.B.A.
Direccién Técnica: Farm. y Lic. Ind. Biog. -Farm. S. N. Chiarelli

Medicamento herbario autorizado por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°:

Contenido: 10 capsulas
Lote:
Venc.:

NOTA: Igual rotulo llevaran los frascos conteniendo 20, 30, 50 y 60 capsulas
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-139442937-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Diciembre de 2022

Referencia: ROTULO 1 (ETIQUETA FRASCO) PROD. LIMPSOR EX-2022-13389388- -APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2023-17557510-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Febrero de 2023

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 59.842 - EX-2022-13389388- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

N° 59842

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); Certifica que se
autorizalainscripcion en el Registro de Especiaidades Medicinales (REM), de un nuevo Medicamento Herbario
con los siguientes datos identificatorios cracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon social: LABORATORIO ALEF MEDICAL ARGENTINA SA.
L egajo N° 7266.-
2-DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: LIMPSOR
Nombre droga/s vegetal/es/ cientificos: AJO NEGRO ENVEJECIDO
Parte utilizada de la planta: Bulbo

Preparado/s de droga/s vegetal/es. Extracto seco de bulbo de Ajo Negro envejecido (Allium sativum. L)
Concentracion: Extracto seco de bulbo de Ajo Negro envejecido (Allium sativum. L) 250,00 mg (equivalente s

250 ug de S-Alil Cisteina).
Forma/s farmacéutica/s: CAPSULAS

Formula cuantitativay cualitativa por unidad de forma far macéutica o por centual:



Cada capsula contiene: Principio activo: Extracto seco de bulbo de Ajo Negro envejecido (Allium sativum. L)

250,00 mg (equivaente s 250 ug de S-Alil Cisteina); Excipientes. Piridoxina (como Clorhidrato) 0,28 mg;
Tiamina (como Clorhidrato), 0,22 mg; Celulosa Microcristalina 164,00 mg; Estearato de Magnesio 5,00 mg;
Dioxido de Silicio 3,00 mg.

Origen y fuente del Ingrediente Far macéutico Activo: Vegetal.

Envase/s primario/s. Blister PVC/PVDC cristal - Frascos: de PEAD con tapa de Polipropileno con guarnicién de
Polietileno expandido.

Presentacion: Frasco conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 capsulas. Blister x 10 capsulas en estuches conteniendo:
10, 20, 30, 50, 60 y 90 cépsulas. Blister x 15 cdpsulas en estuches conteniendo: 15, 30, 60 y 90 capsulas.

Contenido por Unidad de Venta: Frasco conteniendo 10, 20, 30, 50 y 60 capsulas. Blister x 10 capsulas en
estuches conteniendo: 10, 20, 30, 50, 60 y 90 cépsulas. Blister x 15 cépsulas en estuches conteniendo: 15, 30, 60
y 90 capsulas.

Periodo devida util: 18 meses.
Forma de Conservacion: Conservar atemperatura ambiente entre 15° Cy 30° C.
Viasde administracion: oral.

Clasificacion ATC Herbal: CO2K — Otros antihipertensivos/ C10A Agentes modificadores de los lipidos,
monoterapia.

Condicion de Expendio: VentaLibre.

Indicacion de uso: Medicamento herbario utilizado como apoyo en la proteccién del envejecimiento de los vasos
arteriales (ateroesclerosis) y como ayuda en mantenimiento de val ores saludables de colesterol y presion arterial.

3. DATOSDEL ELABORADOR AUTORIZADO

a) ELABORADOR:

Razén social: DONATO, ZURLOYy CIA. SRL.

Legajo N° 6246.-

Domicilio: Virgilio 844/56, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

b) ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO Y SECUNDARIO:
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