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Secretaria de Politicas,

Regutaciin ¢ Institutos | .
AT DISPOSICION N 3 5 7 l&

BUENOS AIRES, 15 JUN 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-010058-10-6 del

Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que- por las presentes actuaciones la firma ELISIUM S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracidon Nacional, de un
nuevo medicamento fitoterdpico, el que sera elaborado en la Republica
Argentina.

Que las actividades de elaboracion, produccién,
fraccionamiento, importacién, exportacion, comercializacidon y depésito
en jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial de
medicamentos fitoterdpicos se encuentran régidas por la Ley 16.463, la
Resolucion (ex MS y AS) N° 144/98 y las Disposiciones (ANMAT) N°
2671/99, 2672/99 y 2673/99 y normas complementarias.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos
legales del Articulo 3° de la Disposicion (ANMAT) N° 2673/99.

| Que como surge de la documehfacién aportada ha

satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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Que a fojas 834, 835 y 836 el Instituto Nacional de
Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia y de su
informe se desprende que el producto reune los requisitos técnicos que
contempla la norma legal vigente y que los establecimientos declarados
demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion se solicita.

Que a fojas 862, 863 y 864 consta la evaluacién técnica
producida por la Direccion de Evaluacion de Medicamentos, en la que
informa que la indicacién, posologia, via de administracién, condicion de
expendio y los proyectos de rétulos y prospectos se consideran
aceptables y reldnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser
transcriptos en el proyecto de Disposicion y Certificado autorizante han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM del
Medicamento Fitoterapico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1.490/92 y 425/10.

LS
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19, - Autorizase a la firma ELISIUM S.A. la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del
medicamento fitoterapico denominado LE 1022 / Passiflora Incarnata -
L. - Pasifloraceas; Valeriana Officinalis - L -Valerianaceas, Tila
Platyphyloos — Scopoli - Tiliaceas, el que serd elaborado en la Republica
Argentina, -de acuerdo con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y forma parte integral

de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos de
fojas 856 a 861 y prospectos que obran a fojas 841 a 855, corfespOnde
desglosar las fojas 860 a 861 y de fojas 851 a 855 respectivamente.
ARTICULOS 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los
articulos precedentes, el Certificado de Inscripcion del Medicamento
Fitoterapico, figurando como Anexo II de la presente Disposicidon, que
forma parte integral de la misma.

ARTICULO 4°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: MEDICAMENTO FITOTERAPICO "TRADICIONALMENTE
DL |
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INDICADO PARA EL ALIVIO DE SINTOMAS DE ANSIEDAD,
NERVIOSISMO, HIPER EXCITABILIDAD o} IRRITABILIDAD;
ESPECIALMENTE CUANDO ESTAS DAN LUGAR A ALTERACIONES DEL
SUENO, FAVORECIENDO EL REPOSO NOCTURNO”; CERTIFICADO N°,
con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal
vigente.

ARTICULO 5°.- El titular del Certificado debera comunicar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la comercializacién del
nuevo medicamento fitoterapico, en sus formas farmacéuticas
autorizadas por la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 3°
sera de CINCO (5) ANOS, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7°. - Andtese; inscribase el nuevo medicamento fitoterapico.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
copia autenticada de Ia- presente Disposicién junto .con sus Anexo I y II
y los proyectos de rétulos y prospectos autorizados; girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N 1-0047-0000-010058-10-6

DISPOSICION N° 3 6 7 [. "f/“_v"k‘l{i

m.b. pr. OTTO A. ORSINGHER
DLS SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXQ 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO

FITOTERAPICO inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N° 3 8 7 4

Nombre comercial: LE 1022

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata - L. -
Pasifloraceas — Extracto seco de partes aéreas de Passiflora Incaranta
con una relaciéon de uso de droga vegetal / producto final RDP 3.5 -
5.5:1, utilizando un solvente de extraccién de etanol / agua 40-45%v/v,
el marcador utilizado es la vitexina en un porcentaje no menor a 1.5%),
Nombre Comun: Passiflora; Nombre Cientifico: Valeriana Officinalis - L
- Valeriandceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis con
una relacién se uso de droga vegetal / producto final RPD 2 - 4:1
utilizando un solvente de extracciéon de etanol agua 67 - 73% v/v, el
marcador utilizado son Ioé acidos valerianicos ~en un porcentaje no
menor a 0.25%, Nombre Comdin: Valeriana; Nombre Cientifico: Tila
platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las flores e
inflorescencias de la Tilia platyphyllos con una relacién se uso de droga
vegetal / producto final RDP 5:1; Nombre Comun: Tilo.

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: ELISIUM S.A.-
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Direccidon: Bacacay N° 1743 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.-
Lugar de elaboracion: Laboratorios Casasco S.A.I.C.-

Direccion: Boyaca N° 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos.-

Clasificaciéon ATC: VO3AX.-

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE INDICADO PARA EL ALIVIO
DE SINTOMAS DE ANSIEDAD, NERVIOSISMO, HIPER EXCITABILIDAD O
IRRITABILIDAD; ESPECIALMENTE CUANDO ESTAS DAN LUGAR A
ALTERACIONES DEL SUENO, FAVORECIENDO EL REPOSO NOCTURNO".-
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata - L. -
Pasifloraceas - Extracto seco de partes aéreas de Passiflora Incaranta
con una relacion de uso de droga vegetal / producto final RDP 3.5 -
5.5:1, utilizando un solvente de extraccién de etanol / agua 40-45%v/v,
el marcador utilizado es la vitexina en un porcentaje no menor a 1.5%),
" Nombre Comun: Passiflora; Nombre Cientifico: Valeriana Officinalis — L
- Valerianaceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis con

una relacién se uso de droga vegetal / producto final RPD 2 - 4:1

utilizando un solvente de extraccion de etanol agua 67 - 73% v/v, el

L
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marcador utilizado son los acidos valerianicos en un porcentaje no
menor a 0.25%, Nombre Comun: Valeriana; Nombre Cientifico: Tila
platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las flores e
inflorescencias de la Tilia platyphyllos con una relacién se uso de droga
vegetal / producto final RDP 5:1; Nombre Comun: Tilo. |
Concentracion: Passiflora Incarnata - L. — Pasifloraceas - Extracto seco
de partes aéreas de Passiflora Incaranta 75.0 mg, Valeriana Officinalis -
L - Valerianaceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis
50.0 mg; Tila platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las
flores e inflorescencias de la Tilia platyphyllos 75.0 mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 50.0 mg, Celulosa microcristalina
158.0 mg, Estearato de magnesio 10.0 mg, Polivinilpirrolidona K30 25.0
mg, Croscarmelosa sédica 10.0 mg, Almidéon de maiz 44.0 mg, D_ic'>xidoA
de titanio 15.0 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 22.0 mg, Propilenglicol
3.0 mg.

Vias de administracion: Oral

Envase/s primario/s: Blister al/pvc + pvdc.

Presentaciéon: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60 comprimidos
recubiertos.

Contenido por Unidad de Venta: envalses conteniendo 10, 20, 30, 40, 60
comprimidos recubiertos.

Periodo de Vida util: 24 meses.
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Forma de Conservacidén: Conservar a temperatura ambiente inferior a
30° C.
Condicion de Expendio: VENTA LIBRE.

Expediente N° 1-0047-0000-010058-10-6

h‘fj‘j

DISPOSICION No
3 6 7 l. Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
m.b. AN.M.AT.
1Ky
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CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-010058-10-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicién I\g 6 7 éde
acuerdo con lo solicitado por la firma ELISIUM S.A. se autorizd la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales, de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: LE 1022

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientl’ﬁcb: Passiflora Incarnata - L. -
Pasifloraceas - Extracto seco de partes aéreas de Passiflora Incaranta
con una relacién de uso de droga vegetal / producto final RDP 3.5 -
5.5:1, utilizando un solvente de extraccion de etanol / agua 40-45%v/v,
el marcador utilizado es la vitexina en un porcentaje no menor a 1.5%),
Nombre Comun: Passiflora; Nombre Cientifico: Valeriana Officinalis - L
- Valerianaceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis con
una relacién se uso de droga vegetal / producto final RPD 2 - 4:1
utilizando un solvente de extracciéon de etanol agua 67 - 73% v/v, el
marcador utilizado son los &cidos valeridnicos en un porcentaje no

menor a 0.25%, Nombre Comﬂri: Valeriana; Nombre Cientifico: Tila



% “012 - Aio de Fomenage ol doctor D. MANNEL BELGRANO "
Winisteris de Salud |
Secretarnia de Politicas,
Regulaciin e Tustitutos
AUNMAT.

platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las flores e
inflorescencias de la Tilia platyphyllos con una relacién se uso de droga
vegetal / producto final RDP 5:1; Nombre Comtin: Tilo.

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: ELISIUM S.A.-

Direccién: Bacacay N° 1743 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.-
Lugar de elaboracién: Laboratorios Casasco S.ALC.-

Direccion: Boyaca N° 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos.-

Clasificacion ATC: VO3AX.-

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE INDICADO PARA EL ALIVIO
DE SINTOMAS DE ANSIEDAD, NERVIOSISMO, HiPE_R EXCITABILIDAD O
IRRITABILIDAD; ~ESPECIALMENTE CUANDO ESTAS DAN LUGAR A
ALTERACIONES DEL SUENO, FAVORECIENDO EL REPOSO NOCTURNO”.-
Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata - L. -
Pasifloraceas - Extracto seco de partes aéreas de Passiflora Incaranta
con una relaciéon de uso de droga vegetal / producto final RDP 3.5 -

5.5:1, utilizando un solvente de extracciéon de etanol / agua 40-45%vV/v,

fLs
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el marcador utilizado es la vitexina en un porcentaje no menor a 1.5%),
Nombre Comun: Passiflora; Nombre Cientifico: Valeriana Officinalis — L
~ Valerianceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis con
una relacién se uso de droga vegetal / producto final RPD 2 - 4:1
utilizando un solvente de extraccion de etanol agua 67 - 73% v/v, el
marcador utilizado son los acidos valerianicos en un porcentaje no
menor a 0.25%, Nombre Comin: Valeriana; Nombre Cientifico: Tila
platyphyllos — Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las flores e
inflorescencias de la Tilia platyphyllos con una relacién se uso de droga
vegetal / producto final RDP 5:1; Nombre Comun: Tilo.

Concentracién: Passiflora Incarnata - L. - Pasifloraceas — Extracto seco
de partes aéreas de Passiflora Ihcaranta 75.0 mg, Valeriana Officinalis -
L - Valerianaceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis
50.0 mg; Tila platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las
flores e inflorescencias de la Tilia platyphyllos 75.0 mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 50.0 mg, Celulosa microcristalina
158.0 mg, Estearato de magnesio 10.0 mg, Polivinilpirrolidona K30 25.0
mg, Croscarmelosa sédica 10.0 mg, Almidon de maiz 44.0 mg, Didxido
de titanio 15.0 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 22.0 mg, Propilenglicol
3.0 mg.

Vias de administracion: Oral

Envase/s primario/s: Blister al/pvc + pvdc.
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Presentacion: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60 comprimidos
recubiertos.

Contenido por Unidad de Venta: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60
comprimidos recubiertos.

Periodo de Vida util: 24 meses

Forma de Conservacion: Conservar a temperatura ambiente inferior a
300 C.

Condicién de Expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a la firma ELISIUM S.A.  CERTIFICADO N°

56742 ........ siendo su vigencia por CINCO (5) ANOS a partir de
la fecha impresa en el mismo; Ciudad de  Buenos

. 25 JUN 2012
N ==
Expediente N° 1-0047-0000-010058-10-6 . ,

Nw«iz\-»

DISPOSICION No 3 6 7 4
m.b. pr. OTTO A. ORSINGHER

0 sUB-INTERVENTOR
LS ANM.AD.
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CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-010058-10-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicién31°5 7 l&y de
acuerdo con lo solicitado por la firma ELISIUM S.A. se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales, de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: LE 1022

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata - L. -
Pasifloraceas - Extracto seco de partes aéreas de Passiflora Incaranta
con una relacién de uso de droga vegetal / producto final RDP 3.5 -
5.5:1, utilizando un solvente de extraccién de etanol / agua 40-45%v/v,
el marcador utilizado es la vitexina en un porcentaje no menor a 1.5%),
Nombre Comun: Passiflora; Nombre Cientifico: Valeriana Officinalis - L
- Valerianaceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis con
una relacién se uso de droga vegetal / producto final RPD 2 - 4:1
utilizando un solvente de extraccion de etanol agua 67 - 73% v/v, el
marcador utilizado son los acidos valeridnicos en un porcentaje no

menor a 0.25%, Nombre Comin: Valeriana; Nombre Cientifico: Tila
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platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las flores e
inflorescencias de la Tilia platyphyllos con una relaciéon se uso de droga
vegetal / producto final RDP 5:1; Nombre Comun: Tilo.

Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: ELISIUM S.A.-

Direccion: Bacacay N°© 1743 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.-
Lugar de elaboracién: Laboratorios Casasco S.A.I.C.-

Direccion: Boyaca N© 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicién se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: Comprimidos Recubiertos.-

h) Clasificacion ATC: VO3AX.-

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE INDICADO PARA EL ALIVIO
DE SINTOMAS DE ANSIEDAD, NERVIOSISMO, HIPER EXCITABILIDAD O
IRRITABILIDAD; ESPECIALMENTE CUANDO ESTAS DAN LUGAR A
ALTERACIONES DEL SUENO, FAVORECIENDO EL REPOSO NOCTURNO”.-
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: Passiflora Incarnata - L. -
Pasifloraceas - Extracto seco de partes aéreas de Passiflora Incaranta

con una relacion de uso de droga vegetal / producto final RDP 3.5 -

5.5:1, utilizando un solvente de extraccién de etanol / agua 40-45%v/v,
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el marcador utilizado es la vitexina en un porcentaje no menor a 1.5%),
Nombre Comun: Passiflora; Nombre Cientifico: Valeriana Officinalis - L
- Valerianaceas — Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis con
una relacidon se uso de droga vegetal / productd final RPD 2 - 4:1
utilizando un solvente de extraccion de etanol agua 67 - 73% v/v, el
marcador utilizado son los acidos valeridnicos en un porcentaje no
menor a 0.25%, Nombre Comun: Valeriana; Nombre Cientifico: Tila
platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las flores e
inflorescencias de la Tilia platyphyllos con una relaciéon se uso de droga
vegetal / producto final RDP 5:1; Nombre Comun: Tilo.

Concentracién: Passiflora Incarnata — L. — Pasifloraceas - Extracto seco
de partes aéreas de Passiflora Incaranta 75.0 mg, Valeriana Officinalis -
L - Valerianadceas - Extracto seco de raices de la Valeriana Officinalis
50.0 mg; Tila platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas — Extracto seco de las
flores e inflorescencias de la Tilia platyphyllos 75.0 mg.

Excipientes: Lactosa monohidrato 50.0 mg, Celulosa microcristalina
158.0 mg, Estearato de magnesio 10.0 mg, Polivinilpirrolidona K30 25.0
mg, Croscarmelosa sédica 10.0 mg, Almidén de maiz 44.0 mg, Didxido
de titanio 15.0 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 22.0 mg, Propilenglicol
3.0 mg.

Vias de administracion: Oral

Envase/s primario/s: Blister al/pvc + pvdc.
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Presentaciéon: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60 comprimidos

recubiertos.

Contenido por Unidad de Venta: envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60

comprimidos recubiertos.

Periodo de Vida util: 24 meses

Forma de Conservacion: Conservar a temperatura ambiente inferior a

300 C.

Condicién de Expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a la firma ELISIUM S.A. CERTIFICADO N°

5674'2 ....... siendo su vigencia por CINCO (5) ANOS a partir de

la fecha impresa en el mismo; Ciudad de  Buenos
25 JUN 2012

Expediente N° 1-0047-0000-010058-10-6 |

DISPOSICION Ne 3 (7 A ’{’)'f‘““it)

m.b.
pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.




PROYECTO DE PROSPECTO
LE 1022- sedante

Comprimido Recubierto 1/5

Industria Argentina

LE 1022 |

EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA 75 mg

EXTRACTO SECO DE VALERIANA 50 mg
EXTRACTO SECO DE TILO 75 mg

Comprimido recubierto
Venta Libre

“Lea este prospecto detenidamente pues tiene informacion
‘ 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.

¢ Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

¢ Silos sintomas empeoran o persisten mas de 2 semanas, consulte a su médico.

e Siusted observa que algun efecto adverso que pudiera aparecer es grave u
observa la aparicion de un efecto adverso no mencionado en este prospecto,
suspenda la ingestion de este medicamento e informe a su médico o
farmacéutico. '

FORMULA:

Cada comprimido contiene:

Passiflora Incarnata - L. - Pasifloraceas - Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora 75,0 mg
. Incarnata con una relacion de uso de droga vegetal / producto final RDP (3.5 - 5.5:1,

utilizando un solvente de extraccion de etanol / agua 40 - 45 % v/v, el marcador

utilizado es la vitexina en un porcentaje no menor a 1.5 %.

Valeriano Officinalis - L. - Valerianaceas - Extracto seco de raices de la Valeriana 50,0 mg

Officinalis con una relacion se uso de droga vegetal / producto final RDP 2 - 4:1

utilizando un solvente de extraccidén de etanol agua 67 - 73 % v/v, el marcador

utilizado son los acidos valerianicos en un porcentaje no menor a 0.25 %

Tila platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las Flores e inflorescencias 75,0 mg

de la Tilia platyphyllos con una relacién se uSo de droga vegetal / producto final

RDP 5 :1 utilizando solvente de extraccion compuesto por etanol agua, el marcador

utilizado es la quercetina en un porcentaje no menor 0.3 %

Excipientes:

Lactosa MONONTATALO......cccveirieereeereirereste et sis e tessesr s tess e s e s asesesae e s e ssssebe s b nnenns . 50,0 mg
Celulosa MICroCriStaliNg......ccveecicieeieiiieiiet ettt verses s e sess s seseseeseseseseesseseseseaan 158,0mg
EStearato de MAagNESTIO.... .ottt e e st e s s sesssase s sessonan s deveseeseanns 10,00mg
Polivinilpirrotidona K 30 ............., _ - 25,0 mg
Croscarmelosa SOAICA. ... flecc i reieereeresereenreinesesenessnssnsesessssessssegsssenesesfionsenersse o 10,0 mg
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ALMIAON AE MAIZ..o.eoeeeeeeeee et ese s es b ss et e ase st ea s ese bbb b s bt besaesesebasassessanes 44,0 mg
DIOXIAO A THLANIO...cveveievreeeeeereeeete ettt et st n e ae s as st st s e enssnssssansansssasas 15,0 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa......... eetetesuesetieet b et e ettt tes e Rt et et s et et se e asar s s en s st besererstsesensatessaes 22,0 mg
PropileN@lICOL ....oiiiniii ettt s s s e b e en e e e s s bebaraebessesastessasane . 3,0mg

INDICACION DE “USO TRADICIONAL”. ;Para que se utiliza este medicamento?

Medicamento fitoterapico tradicionalmente indicado para el alivio de sintomas de
ansiedad, nerviosismo, hiperexcitabilidad o irritabilidad; especialmente cuando éstas
dan lugar a alteraciones del suefio, favoreciendo el reposo nocturno.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS. Antes dé tomar este medicamento.

No tome este medicamento
Si es alérgico (hipersensible) al extracto seco de valeriana, al extracto seco de pasiflora,
al extracto seco de Tilo o a cualquiera de los demas componentes del mismo

Tenga especial cuidado con este medicamento

Puesto que los datos de seguridad y eficacia que se disponen no son suficientes, no se
recomienda el uso de este medicamento en nifios menores de 16 afios, en estos casos se
deberd solicitar consejo médico.

Si los sintomas empeoran o persisten después de 2 semanas de uso continuado, debera
consultar con el médico.

Uso de otros medicamentos -Interacciones

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Salvo que su médico le indique lo contrario, no debera utilizar este producto junto con
medicamentos sedantes, tales como las benzodiacepinas (utilizadas como relajantes o
para dormir), antihistaminicos (medicamentos para la alergia), vasodilatadores
cerebrales (mejoradores de la circulacion cerebral), anticonvulsivantes, relajantes
musculares. :

Toma del medicamento con los alimentos y bebidas ,
El alcohol puede potenciar el efecto sedante de este medicamento, por lo que no debe
tomarse con bebidas alcoholicas.

Embarazo y Lactancia
No hay estudios adecuados y bien controlados por lo que no se recomienda su
administracion durante el embarazo y la lactancia, salvo mejor criterio médico.

PLg
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IMPORTANTE PARA LA MUJER

Si est4 usted embarazada o cree que pudiera estarlo, consulte a su médico antes de
tomar este medicamento. El consumo de medicamentos durante el embarazo puede ser
peligroso para el embrion o el feto.

Conduccion y uso de maquinas
Este medicamento puede producir suefio. No conduzca ni utilice méquinas si siente
somnolencia o si nota que su atencion y capacidad de reaccidn se encuentran reducidas.

POSOLOGIA, MODO DE ADMINISTRACION, ; Cémo tomar este medicamento?

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras instrucciones
distintas. Este medicamento se administra por via oral.

Uso en adultos v nifios mayores de 16 afos:

Para facilitar el descanso nocturno, tomar 2 capsulas de media a una hora antes de
acostarse, y si fuera necesario tomar una dosis igual por la tarde.

En casos de ansiedad, nerviosismo o irritabilidad se recomienda tomar 2 capsulas como
maximo tres veces al dia.

Uso en nifios menores de 16 afos:

No hay estudios adecuados y bien controlados que recomienden el uso del medicamento
en menores de 16 afios, por lo que no se recomienda su administracion, salvo mejor
criterio médico.

Si olvid6 tomar este medicamento

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

Importante: no utilizar el producto si el envase se encuentra abierto, roto o deteriorado.

CONTRAINDICACIONES. Cuando NO tomar este medicamento.

Hipersensibilidad (alergia) a alguno de los componentes del producto.
Embarazo, Lactancia.

Personas que deban conducir vehiculos u operar maquinarias.
Consumo de bebidas alcohdlicas.
Menores de 16 afios.

g
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Al igual que todos los medicamentos, se pueden producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Se desconoce la frecuencia con la que se producen las reacciones adversas.

Pueden producirse sintomas gastrointestinales (p. ej. nauseas, calambres abdominales)
tras la ingestion de preparados que contengan raiz de valeriana (uno de los componentes
de este medicamento).

Se ha notificado un caso de alergia (hipersensibilidad) en el que se produjo inflamacién
de los vasos sanguineos (vasculitis) y uno de nduseas y taquicardia (aumento del
numero de latidos del corazon).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, suspenda el medicamento e informe a
su médico o farmacéutico. '

PRESENTACION:
Envases conteniendo 10, 20, 30, 40, 60 comprimidos recubiertos.

SOBREDOSIFICACION:
En caso de sobredosificacion o ingestion accidental concurrir al Hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria “Dr. Ricardo Gutierrez” — Tel. (011) 4962-6666/2247.
Hospital “Dr. Alejandro Posadas™ — Tel. (011) 4654-6648.

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 5°y 30° C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

OL‘s
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Direccion Técnica: Dr. Pedro Schiuma — Farmacéutico.

Elaborado en: Bacacay 1743 -1406 — C.A.B.A

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud —
Medicamento fitoterapico autorizado por Certificado Nro. .

F echa de la ultima revision: 20/01/2012
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Industria Argentina

LE 1022
EXTRACTO SECO DE PASSIFLORA 75 mg
EXTRACTO SECO DE VALERIANA 50 mg
EXTRACTO SECO DE TILO 75 mg

Comprimido recubierto
Venta Libre

Contenido: 10 Comprimidos recubiertos
FORMULA:
Cada comprimido contiene:

Passiflora Incarnata - L. - Pasifloraceas - Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora 75,0 mg
Incarnata con una relacion de uso de droga vegetal / producto final RDP (3.5 - 5.5:1,
utilizando un solvente de extraccion de etanol / agua 40 - 45 % v/v, el marcador -

utilizado es la vitexina en un porcentaje no menora 1.5 %.

Valeriano Officinalis - L. - Valerianaceas - Extracto seco de raices de la Valeriana 50,0 mg
Officinalis con una relacion se uso de droga vegetal / producto final RDP 2 - 4:1
utilizando un solvente de extraccion de etanol agua 67 - 73 % v/v, el marcador

utilizado son los acidos valerianicos en un porcentaje no menor a 0.25 %

Tila platyphyllos - Scopoli - Tiliaceas - Extracto seco de las Flores e inflorescencias 75,0 mg
de la Tilia platyphyllos con una relacién se uso de droga vegetal / producto final

RDP 5 :1 utilizando solvente de extraccion compuesto por etanol agua, el marcador

utilizado es la quercetina en un porcentaje no menor 0.3 %

Excipientes:

Lactosa MONONIATALO......cccouiireeererretrcrtr e teere et este e s easss e sae s se s arsesssesasssssessssesessesansennan . 50,0 mg
Celulosa MICTOCHISTALING....cc e cretete e ee st e e tesss e s ae st sessenesessenseressensesnesnennons 158,0mg
ESTEArato d@ MAGNESIO. .. iecececeerceereececertee st e st e s ce e e e sassss s aessesassesesnansesrsssesessessersersons 10,00mg
Polivinilpirrolidona K 30 .......iiicniiccnnnniesenasenassssessessaese s ssesssonsssassonss 25,0 mg
CroSCArmMEL0SA SOICA..cuuoiuieeceeetre ettt sttt erese e et ereer e s s e berese e e s nenesesneseesensasonee 10,0 mg
ALMIAON A8 MATZueecvieeteeeeeeer e es e se s st st a s et besessasnesasssnsnssanen 44,0 mg
DIOXIAO A8 THLANMIO.c.cuiueer veeteeeree ettt er e tees et srs e e esasas s serssssss s ens s ssssasssssssssrn S 15,0 mg
HidroXipropilmMetilCOIULOSA. ......ceieieiierereeiiereie ettt ssss b eses e ses st e ssssss b sete e snene 22,0 mg
Propilenglicol ..........ooiiiiieeceeree, eeteretete et tetate e s e re st s areasarete s nbebessasessarertenenennans 3,0 mg

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
(Como tomar este medicamento?
Ver prospecto adjunto.
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Medicamento fitoterapico tradicionalmente indicado para el alivio de sintomas de
ansiedad, nerviosismo, hiperexcitabilidad o irritabilidad; especialmente cuando éstas
dan lugar a alteraciones del suefio, favoreciendo el reposo nocturno.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Almacenar por debajo de 30 °C.

Proteger de la luz excesiva, de la humedad y de las temperaturas superiores a los
30°C.

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

8 CASASCO
GADOR

'UM

Bacacay 1739 -1406 - C.A.B.A.
- Direccion Técnica: Sr. Pedro Schiuma - Farmaceutico.
Elaborado en: Av. Boyaca 237 - 1406 - C.A.B.A.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud - Certiﬁcédo N e .

Vencimiento: : Lote N°

..................

NOTA: Los mismos rotulos llevaran las unidades por 20, 30, 40, 60 comprimidos
recubiertos, siendo esta Gltima de uso hospitalario exclusivo.

P1s

A, MINKOWICZ
Director Tecnico
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