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BUENOS AIRES,
17 JUL. 2017
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004067-14-8 del Registro

de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CRAVERI S.A.I.C.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracién Nacional, de un Medicamento Herbario, que serd
elaborado en Alemania y cuya composicion cualitativa y cuantitativa, indicacion
terapéutica y via de administracion propuestas tienen antecedentes en otros
medicamentos herbarios (arts. 59 y 120 de la Disposicion ANMAT N°© 5418/15).

Que se actua de conformidad con la Ley 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64 y 150/92 (t.0 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 autorizacién de comercializacion y venta, la
importacién, exportacién, 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.

Y



é “2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOUABLES
Winisteris de Salud
Secretarnia de Politicas. DISPOSICION N°

Regulacion e Tnstitutos 78 1 5

ANWNAT.

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

Que en el mencionado informe se sefala 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 que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicion de expendio y los proyectos de
rétulos y prospectos y demas datos identificatorios caracteristicos del
medicamento, a ser transcriptos en el proyecto de Disposicidn 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 449 consta el informe técnico del Departamento de
Inspectoria - INAME.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

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

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma CRAVERI S.A.I.C., la inscripciéon en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, en los términos de los arts. 5°
y 110 de la Disposicion ANMAT N© 5418/15, el Medicamento Herbario
denominado FEMICUR N, nombre Cientifico: VITEX AGNUS -CASTUS L.
FRUCTUS, nombre comun: ARBOL CASTO, Forma Farmacéutica Yy
Concentracién: CAPSULA, EXTRACTO SECO DE FRUTOS DE ARBOL CASTO
(VITEX AGNUS -CASTUS) 4,00 mg, el que sera elaborado en la ALEMANIA, de
acuerdo con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos que obran a
fojas 519 a 521, proyectos de prospectos de informacion para el paciente que
obran a fojas 495 a 506, proyectos de prospectos de informacion para el
profesional que obran a fojas 471 a 482; debiéndose desglosar los ejemplares
de los mismos que obran de fojas 519, 471 a 474, 495 a 498 respectivamente.
ARTICULO 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcion del Medicamento Herbario figurando

w
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como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 4¢°.- Establécese que en los rétulos y prospectos autorizados debera
figurar la leyenda: “"MEDICAMENTO HERBARIO, CERTIFICADO
N iriiiiirrineenecennnes “, 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
comercializacion del producto mencionado en el art. 19, deberd comunicar a
esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién
del primer lote del mismo a los fines de realizar la verificacion técnica de
conformidad con la Disposicion 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.

ARTICULO 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 copia
autenticada de la presente Disposicion junto con sus Anexos I y II, los
proyectos de rétulos y prospectos autorizados; girese a la Direcciéon de Gestién
de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-004067-14-8

DISPOSICION No
o 7815

Dr. ROBERTO Le
Subadmintstrador fNacionat
AN.M.AY
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO

HERBARIO INSCRIPTO POR DISPOSICION (ANMAT) N°7 8 1 5

Nombre comercial: FEMICUR N.

Nombre droga/s vegetal/es / Cientifico: VITEX AGNUS -CASTUS L. FRUCTUS.
Nombre comin: ARBOL CASTO.

Parte utilizada: FRUTOS DE ARBOL CASTO.

Preparado/s de droga/s vegetal/es: Cada capsula contiene: EXTRACTO SECO
DE FRUTOS DE ARBOL CASTO (VITEX AGNUS -CASTUS) 4,00 mg.

Industria: Alemana.

Titular del Certificado: CRAVERI S.A.1.C.

Lugar de elaboracion: Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG.

Domicilio del laboratorio elaborador: Bahnhofstrape 35, 38259 Salzgitter,
Alemania.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan a

continuacion:

Nombre Comercial: FEMICUR N.
Forma Farmacéutica: CAPSULA.
8\ U/ Clasificacion ATC Herbal: HGO2WB.

o /p:
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Indicacion de uso: “Medicamento Herbario utilizado para el alivio de sintomas
que preceden a la menstruacion (sindrome premenstrual), sensacion de
tensiéon dolorosa mamaria o mastodinia”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada capsula contiene:

Concentracion: EXTRACTO SECO DE FRUTOS DE ARBOL CASTO* (VITEX
AGNUS -CASTUS) 4 mg. * Solvente de extraccion: etanol 60% p/p.
Excipientes: Glucosa liquida secada por pulverizacién (sustancia seca) 36,0
mg, Silice coloidal anhidra 3,0 mg, Lactosa Monohidrato 34,0 mg, Estearato de
Magnesio 3,0 mg, Almidén de maiz 10,0 mg, Talco 20,0 mg.

Vias de administracion: oral

Envase/s primario/s: Blister Aluminio - PVC - PVDC.

Presentacion: Envases conteniendo 30, 60 o 100 capsulas.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 30, 60 o 100 céapsulas.
Periodo de vida util: 36 meses.

Forma de Conservacion: Conservar en su envase original a temperatura no
mayor a 30° C.

Condicion de Expendio: Venta Bajo Receta.

Expediente N° 1-0047-0000-004067-14-8

DISPOSICION No 7 8 1 5
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ANEXO 11
CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-004067-14-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicion N®,_ Y & = de acuerdo
con lo solicitado en los términos de los arts. 5° y 11 de la Disposicion ANMAT
NO 5418/15 por la firma CRAVERI S.A.I.C., se autorizd la inscripciéon en el
Registro de Especialidades Medicinales, de un nuevo Medicamento Herbario
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: FEMICUR N.

Nombre droga/s vegetal/es / Cientifico: VITEX AGNUS -CASTUS L. FRUCTUS.
Nombre com(n: ARBOL CASTO.

Parte utilizada: FRUTOS DE ARBOL CASTO.

Preparado/s de droga/s vegetal/es: Cada capsula contiene: EXTRACTO SECO
DE FRUTOS DE ARBOL CASTO (VITEX AGNUS -CASTUS) 4,00 mg.

Industria: Alemana.

Titular del Certificado: CRAVERI S.A.I.C.

Lugar de elaboracion: Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG.

Domicilio del laboratorio elaborador: BahnhofstraBe 35, 38259 Salzgitter,

Alemania.
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Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan a

continuacion:

Nombre Comercial: FEMICUR N.

Forma Farmacéutica: CAPSULA.

Clasificacion ATC Herbal: HGO2WB.

Indicacion de uso: “Medicamento Herbario utilizado para el alivio de sintomas
que preceden a la menstruacion (sindrome premenstrual), sensacion de
tension dolorosa mamaria o mastodinia”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada capsula contiene:

Concentracién: EXTRACTO SECO DE FRUTOS DE ARBOL CASTO* (VITEX
AGNUS -CASTUS) 4 mg. * Solvente de extraccion: etanol 60% p/p.
Excipientes: Glucosa liquida secada por pulverizacién (sustancia seca) 36,0
mg, Silice coloidal anhidra 3,0 mg, Lactosa Monohidrato 34,0 mg, Estearato de
Magnesio 3,0 mg, Almidén de maiz 10,0 mg, Talco 20,0 mg.

Vias de administracion: oral

Envase/s primario/s: Blister Aluminio - PVC - PVDC.

Presentacion: Envases conteniendo 30, 60 o 100 capsulas.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 30, 60 o 100 capsulas.

Periodo de vida util: 36 meses.

pras
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Forma de Conservacion: Conservar en su envase original a temperatura no
mayor a 30° C.

Condicion de Expendio: Venta Bajo Receta.

Se extiende a la firma CRAVERI S.A.I.C., el CERTIFICADO N°......cccceverernnens
siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el mismo;

Ciudad de Buenos Aires;.....l].. JUL. 20”

Expediente N° 1-0047-0000-004067-14-8

DISPOSICION N© 7 8 1 5
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PROYECTO DE PROSPECTO
17 JUL. 2017,

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL
FEMICUR N
EXTRACTO SECO DE FRUTOS DE ARBOL CASTO 4mg
VITEX AGNUS-CASTUS L. FRUCTUS

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Cépsulas

Venta bajo receta Industria Alemana

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada cdpsula contiene: Extracto seco de frutos de Arbol Casto* (Vitex Agnus Castus) 4 mg.
(*) Solvente de extraccién: Etanol 60% p/p.

Excipientes: glucosa liquida secada por pulverizacién (sustancia seca) 36,0 mg, silice coloidal

anhidra 3,0 mg, lactosa monohidrato 34,0 mg, estearato de magnesio 3,0 mg, almidén de maiz
10,0 mg. talco 20,0 mg.

PARTE UTILIZADA PARA LA ELABORACION DEL PRODUCTO: extracto seco del fruto del arbol casto.

~édigo ATC: G02CP01
-CION TERAPEUTICA
Normalizador del desequilibrio hormonal.

INDICACIONES. . ..
“Medicamento herbario utilizado para el dlivio de sintomas que preceden a la menstruacion

(sindrome premenstrual), sensacidn de tensién dolorosa mamaria o mastodinia.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
PROPIEDADES FARMACOCINETICAS: Se desconocen las caracteristicas y propiedades
farmacocinéticas del extracto seco de frutos del arbol casto.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS: Se desconoce el mecanismo de accidn del extracto seco
de frutos del arbol casto. Hay informacién de estudios in vitro que el exT/r inhibe la secrecién
de prolactina actuando fundamentaimente a nivel de receptores P2, peN en humanos ésa

. Cargliva Spizirri
Diredtora Téonica> Mat. 12.041
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propiedad no ha sido hasta el momento suficientemente demostrada. Algunos estudios sugieren
una capacidad del extracto para disminuir los niveles de prolactina en las mujeres.

En cultivos celulares se manifiesta una accién estimulante de los receptores estrogénicos alfa y
beta con una accién estimulatoria mayor a nivel del receptor tipo aifa. Podria haber también
alguna accién estimulante sobre receptores progestagénicos. En ratas hembras se ha
demostrado una accidén estimulante de la secrecidon de beta endorfinas, un mecanismo que
podria estar involucrado en la accién levemente analgésica del producto.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

Femicur N debe tomarse de la siguiente manera, salvo ofra forma de prescripcién médica
comendada por el especialista: 1 cdpsula por dia sin masticar y con un vaso de agua. Ante el

olvido de toma no se recomienda el recupero de dosis al dia siguiente.

Se recomienda no interumpir el tratamiento por al menos durante 3 ciclos sexuales o hasta que

las molestias hayan disminuido o desaparecido.

CONTRAINDICACIONES
Este medicamento estd contraindicado en:

- hipersensibilidad o alergia al principio activo © a alguno de los excipientes,
- pacientes con tumores hipofisarios,

- pacientes con carcinoma de mama,

- pacientes con alergia o intolerancia a la lactosa.

medicamento no debe ser utilizado por nifios 0 ancianos, atento a la insuficiente informacién
en relacidn a su seguridad y eficacia.

ADVERTENCIAS

El producto debe ser indicado luego de un adecuado examen ginecoldgico descartando la
posibiidad de embarazo, patologia maligna mamaria, enfermedad uterina o de anexos que
contraindiquen su uso. Se debe recomendar a la paciente consultar si notara anormalidades de
la menstruacién o dolor o alteracién en la consistencia de las mamas durante el uso del
producto.

El producto se contraindica en pacientes con alteraciéon de la funcién hipofisaria, en particular
cuando la misma involucra tumores 0 adenomas que alteran la secrecién de prolactina.
Femicur N confiene glucosa y lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios de intolerancia
a la galactosa, deficiencia de lactasa o frastornos de mal absorcién de
deberian tomar el medicamento.

idratos de carbono no
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PRECAUCIONES

Interacciones Medicamentosas:

Algunos experimentos en animales sugieren que el extracto seco de frutos de arbol casto podria
tener efectos dopaminérgicos por lo que el uso de antagonistas dopaminérgicos podria
disminuir la eficacia de estos Ultimos.

No se conocen interacciones con otros medicamentos pero no se puede descartar la
interaccién con algunos derivados estrogénicos o antiestrogénicos, por lo que no se
recomienda el uso concomitante.

Embarazo y lactancia:

Femicur N no deberia ser utilizado durante el embarazo y la lactancia. Experimentos en
‘males demuestran que el extracto seco de frutos de arbol casto altera la produccién de

leche.

Insuficiencia renal y hepdtica:
No hay datos suficientes.

Manejo de Mdaquinas:
No afecta el uso de mdquinas o la conduccién de automdviles. No hay estudios especificos.

Uso en Pediatria:
No cormresponde atento a la utilizacién terapéutica del producto y a la insuficiente informacidn
en relacién a su seguridad de uso en esta poblacién.

» en Ancianos:
No aplica atento a la utilizacién terapéutica del producto y a la insuficiente informacién en
relacién a su seguridad de uso en esta poblacién.

Mutagenicidad, carcinogenicidad, toxicidad reproductiva: no hay datos suficientes.

REACCIONES ADVERSAS
Debido a la insuficiente informacién y a la falta de estudios controlados en humanos no es
posible la evaluacién de la frecuencia de los efectos adversos en consideraciéon a la cl&sica
terminologia: Muy Frecuentes: (2 1/10), Frecuentes: (2 1/100 a < 1/10), Infrecuentes: (2

1/1.000 < 1/100), Raros: (2 1/10.000 a < 1/1.000), Muy Raros: (< 1/10.000), Desconocido:
(frecuencia no evaluable sobre la base de los datos disponibles). \
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fueron: dolor de cabeza, picazén, alteraciones digestivas tales como nduseas, dolor de
estdmago o dolor abdominal bajo. También se han descripto algunos casos raros de reacciones
sistémicas de hipersensibilidad tales como exantema, urticaria, edema de Quincke, disnea y
dificultades para la deglucién. Si alguna de estas reacciones de hipersensibilidad se
presentara, se debe discontinuar inmediatamente el producto e implementar las acciones
médicas que comrespondan.

SOBREDOSIFICACION

No se han descripto casos por sobredosis hasta el momento. Se desconocen los efectos

adversos secundarios por sobredosis 0 mal uso del producto.

En caso de sobredosis accidental se deben implementar medidas habituales de sostén o derivar
. paciente al centro asistencial o especializado en toxicologia mds cercano:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérez: (011) 4962-6666/2247,

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Niiios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Ferndndez: (011) 4801-5555.

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original en un lugar seco a temperatura menor a 30°C.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30, 60 o 100 cdpsulas.

- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

edicamento Herbario autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
certificado N° XXXX
Elaborado por: Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
BahnhofstraBe 35, 38259 Salzgitter, Alemania.
Distribuidor exclusivo en Argentina: CRAVERI S.A.1.C.
Director Técnico: Andrea Carolina Spizziri. Farmacéutica.
Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505
www.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar
Fecha de Ultima revisidn: XX/XX/XXXX

e
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PROSPECTO CON INFORMACION PARA EL PACIENTE

FEMICURN

EXTRACTO SECO DE FRUTOS DE ARBOL CASTO 4mg
VITEX AGNUS-CASTUS L. FRUCTUS

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Capsulas
Venta bgjo receta Industria Alemana

POR FAVOR LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO.

s Este producto es un medicamento herbario (de origen vegetal), sélo se puede obtener
mediante venta bagjo receta.

» No pierda esta informacién porque podria necesitar volver a leerla.

= Ante cualquier duda debe consultar con su médico y/o farmacéutico.

» Silos sintomas empeoran o persisten después de las 12 semanas consulte a su medico

= Consulte con su médico se considera que el medicamento le estd generando algun tipo
de malestar o dano.

= Si considera que alguno de los efectos no deseados que surge es grave o si aprecia
cualquier efecto no deseado no mencionado en este producto informe a su médico o
farmacéutico.

1. Qué es y qué contiene FEMICUR N?
FEMICUR N es un medicamento herbario (de origen vegetal) derivado del fruto del arbol
casto (Vitex) que se comercializa en forma de cdpsulas. Contiene 4 mg de extracto
seco de frutos de Arbol Casto* (Vitex Agnus Castus). Contiene ademds como
excipientes: glucosa liquida secada por pulverizacién (sustancia seca) 36,0 mg, silice
coloidal anhidra 3,0 mg, lactosa monohidrato 34,0 mg, estearato de magnesio 3,0 mg.
idén de maiz 10,0 mg, talco 20,0 mg.
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2. Para qué se usa FEMICUR N?
“Medicamento herbario utilizado para el dlivio de sintomas que preceden a la
menstruacion (sindrome premenstrual), sensacién de tensidn dolorosa mamaria o
mastodinia .

3. Qué personas no pueden tomar FEMICUR N?

No tome FEMICUR N:

Si usted es alérgico al exiracto de drbol casto o a cualquiera de las otras sustancias
que contiene la cdpsula.

Si usted tiene un tumor hipofisario (tumor ubicado en una pequeia gldndula del
cerebro),

Si usted tiene cdncer de mama,

Si usted es alérgico a la lactosa (este medicamento contiene lactosa).

Este medicamento no puede ser consumido por nifios o ancianos.

4. Qué cuidados debo tener antes de usar este medicamento?

Si usted estd embarazada o estd amamantando consulte antes con su médico o
concurra a un centro asistencial cercano (algunos estudios en animales han
demostrado que el extracto de arbol casto altera la produccién de leche).

Si usted estd tomando ofros tipos de medicamentos como por ejemplo
antagonistas de la dopamina consulte antes con su médico o farmacéutico.

No hay interferencia demostrada con otros medicamentos pero es aconsejable
que siempre consulte con su médico.

Usted debe dejar de tomar FEMICUR N si luego de iniciado el tratamiento nota
alteraciones menstruales o cambios en la consistencia o dolor en las mamas. En
este caso es importante que consulte con su médico porque estas situaciones
podrian deberse a la aparicién de nuevas enfermedades ginecoldgicas. También
debe dejar de tomar el medicamento tan pronto como note que sus molestias o
dolores desaparecieron pero siempre consulte a su médico. Es importante que deje
de tomar el medicamento si usted nota o le parece que el medicamento le estd
produciendo alguna cosa rara o molestia. Consulte inmediatamente con su
meédico.

e
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5. Posibles efectos no deseados

Las reacciones secundarias o cosas no deseadas mds frecuentes que le pueden pasar
luego de la ingesta de FEMICUR N: dolor de cabeza, picazén, alteraciones digestivas
tales como nduseas, dolor de estdbmago o dolor abdominal bajo. También se han
descripto algunos casos raros de reacciones de hipersensibilidad tales como exantema
(erupcion en la piel), urticaria (ronchas con picazén), edema de Quincke (inflamacion
grave del cuello, labios, cara), disnea (dificultad para respirar) y dificultades para tragar.
Si alguna de estas reacciones de hipersensibilidad se presentara, se debe suspender
inmediatamente el medicamento y consultar con un servicio de urgencias médicas.

6. Como se usa este medicamento FEMICUR N?
Usted debe tomar FEMICUR N de acuerdo a la recomendacién de su médico. La dosis
habitual es una (1) cdpsula por dia durante noventa (90) dias. La capsula se debe tomar
entera (no masticar, romper ni disolver) con un vaso de agua en cualquier momento del
dia.
Si usted se olvidé de tomar una cdpsula un dia no debe tomar dos cépsulas el dia
siguiente para tratar de compensar la dosis olvidada.

7. Cémo debo guardar o aimacenar FEMICUR N?
FEMICUR N no requiere de condiciones especiales de guardado o almacenado pero se
recomienda un lugar fresco y seco lejos del alcance de los nifios.
Recuerde que este medicamento no puede ser usado luego de la fecha de
vencimiento. La fecha de vencimiento del envase hace referencia al Ultimo dia del mes
de vencimiento y sélo hasta ése dia se puede consumir el medicamento.

8. Qué debo hacer en caso de intoxicacién o en caso de haber tomado una cantidad
mayor a la indicada por el médico?
En cualquiera de los casos llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al
lugar més cercano de asistencia médica.
A continuacién se mencionan algunos de los centros especializados en el manejo de
intoxicaciones al que puede concurrir o llamar:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247,
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Niiios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Ferndndez: (011) 4801-5555.

Optativamente, otros centros de intoxicaciones.

W/(_/, Farm. Carolina Spizzirri
! Directora Técnica - Mat. 12.04
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9. Tiene usted alguna duda o pregunta sobre FEMICUR N?
Si desea mayor informacién sobre este medicamento puede llamar a Laboratorios
Craveri S.A.l.C al 0800-666-1026 0 a A.N.M.A.T Responde al 0800-333-1234.

- MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

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

- Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

- Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién médica y no
puede repetirse sin una nueva receta.

- No utilizar el medicamento lvego de la fecha de vencimiento.

- Conservar en su envase original en un lugar seco a temperatura menor a 30°C.

Presentacién comercial: envases conteniendo 30, 60 o 100 cdpsulas.

Medicamento herbario autorizada por el Ministerio de Salud - AN.M.AT.
Certificado N° XXXX

Elaborado por: Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG

BahnhofstraBe 35, 38259 Salzgitter, Alemania.

Distribuidor exclusivo en Argentina: CRAVERI S.A.l.C.

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirri. Farmacéutica.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

Wwww.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar

Fecha de Ultima revisidn: XX/XX/XXXX
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PROYECTO DE ROTULO

FEMICUR N
EXTRACTO SECO DE FRUTOS DE ARBOL CASTO 4 mg
VITEX AGNUS-CASTUS L. FRUCTUS

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Cdapsulas
Venta bagjo receta Industria Alemana
_ FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada capsulas contiene:
Extracto Seco De Frutos De Arbol Casto (Vitex Agnus Castus)..........e....... 4,00 mg

* Solvente de Extraccion: Etanol 60% p/p

Excipientes: Glucosa liquido secado por pulverizacién (sustancia seca) 36,0 mg, Silice
coloidal anhidra 3,0 mg, Lactosa monohidrato 34,0 mg, Estearato de magnesio 3,0 mg,
Almiddn de maiz 10,0 mg, Talco 20,0 mg.

CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Ante cualquier duda, consultar a su médico y/o farmacéutico.

Contenido: Envases conteniendo 30, 60 o 100 capsulas.

Lote N@: ............... Vencimiento: .......eue...

Medicamento Herbario autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT.
Certificado N° XXXX

Elaborado por: Schaper & Brommer GmbH & Co. KG

BahnhofstraBe 35, 38259 Salzgitter, Alemania.

Distribuidor exclusivo en Argentina: CRAVERI S.A.I.C.

Director Técnico: Andrea Carolina Spizzirmi. Farmacéutica.

Arengreen 830 (C1405CYH) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: 5453-4555 - Fax: 5453-4505

www.craveri.com.ar e-mail: info@craveri.com.ar

Fecha de Ultima revisidn: XX/XX/XXXX
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