
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-77660538-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2022-77660538-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorio Elea Phoenix S.A., solicita se autorice el cambio de 
categoría de Medicamento Fitoterápico a Medicamento herbario de Uso tradicional el producto HEPATALGINA 
EFERVESCENTE / Cynara scolymus L - Peumus boldus Molina - Baccharis articulata Lam, Certificado Nº 
49.623, en los términos de la Disposición ANMAT Nº 5418/15.

Que a Orden 36 se presenta Declaración Jurada con respecto a los métodos de elaboración, los métodos de 
control, la estabilidad del producto y los envases primarios del producto HEPATALGINA EFERVESCENTE.

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 Laboratorio Elea Phoenix S.A., el cambio de categoría como Medicamento 
Herbario de Uso tradicional (art. 6º de la Disposición ANMAT Nº 5418/15) del producto con nombre comercial 



HEPATALGINA EFERVESCENTE, Nombre/s científico/s: Cynara scolymus L - Peumus boldus Molina - 
Baccharis articulata Lam; Certificado Nº 49.623.

ARTICULO 2°.- Autorízase los proyectos de rótulos que constan en los documentos IF-2024-02962646-
APN#DERM#ANMAT, IF-2024-02963326-APN#DERM#ANMAT; el proyecto de prospecto de Información 
para el paciente que consta en IF-2024-02963446-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° 49.623, con exclusión de toda 
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4º. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 49.623 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 los rótulos e 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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