DISPOSICIONN® { 7 § B

A Py Snast

i LR

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-010949-13-1 del

Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:
Queh'por las presentes- actuaciones la firma GENOMMA
LABORATORIES ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta
Administracion Nacional, un nuevo medicamento fitoterapico, el que sera
elaborado en la Republica Argentina. |
- Que las - actividades de elaboracién, produccion,
@L fraccionamiento, importacién, exportacién, comercializacidn y depdsito en
jurisdiccion naC-:io_\n_aI o con destino al comercio interprovincial de
medicamentos fitoterdpicos se encuentran regidas por la Ley 16.463, la
Resolucién (ex MS y AS) N° 144/98 y las Disposiciones (ANMAT) Ne°
2671/99, 2672/99 y 2673/99 y normas complementarias.
Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales
del Articulo 5° de la Disposicion {(ANMAT) N° 2673/99.
QN Que como surge de la documentacion aportada ha satisfecho

los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la
intervencion deg‘su compétencia y de .su informe se desprende' que el
producto reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la
elaboracién y el contrc_)l de calidad del producto cuya inscripcién se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la
indicacidén, posologia, via de administracién, condicidn de expendio y los
proyectos de rét;ylos y prospectos se consideran aceptables y rednen los
requisitos que contempla la norma Iegal- vigente.

Que la Direccién Gene_ral de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervenciéon de su competencia.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en eI' REM del

o . ) o
Medicamento FitSt'e’répico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 vy 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A., la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica del medicamento fitoterapico denominado
DALAY NOCHE 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 brO\,lrectos de rétulos qie obran
a fojas 655 a 65“6, 661 ay662, 667 a 668 y prospectos de fojas 651 a 654,
65’7 a 660, 663 a 666; a desglosar fojas 667 a 668, 66?; a 666
respectivamente.
ARTICULOS 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién del Medicamento Fitoterapico,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidén, que forma parte
integral de la misma.

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

o, @'(endai “MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE UTILIZADO
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PARA MEJORAR EL SUENO PROMOVIENDO UN DESCANSO REPARADOR, Y
PARA EL ALIVIO SINTOMATICO TEMPORARIO DE CUADROS DE
INSOMNIO”; CERTIFICADO N°.......ccoviiviriennnnne , con exclusion de toda
otra teyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°.- El titular del Certificado deberd comunicar a esta
Administracidon Nacional la fecha de inicio de la comercializacién del nuevo
medicarﬁento fitoterapico, en sus formas farmacéuticas autorizadas por la
presente Disposicidn.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 3°
sera de CINCO (5) ANOS, a partir de la fecha impresa en él mismo.
ARTICULO 7°. - Andtese; inscribase el nuevo medicamento fitoterapico.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
copia autenticac!ia de la presente Disposicion junto con sus Anexo_I yIly
!dé proyectos de: ‘rétulos Y prbspectos aL'Jtorizados; girese al Depat;tamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese PERMANENTE.

hatls
Expediente N© 1-0047-0000-010949-13-1 * .
Or. 0170 A, oR
DISPOSICION N° {7 6 5 Sub Administrador 3ifﬁi€R
ANM AT,
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7 ANEXO. I~
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO

FITOTERAPICO inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N" 7 5 5

Nombre comercial: DALAY NOCHE.-

Droga/s Vegetal/es: Nombre genérico: PASIFLORA INCARNATA L.,
Nombre tomﬂn: PASIONARIA, parte utilizada: PARTES AEREAS SECAS DE
PASIFLORA INC/?\RNATA; _Nombre genérico: ESCHSCHOLZIA CALIFORNICA
E., Nombre Con;ﬂn: AMAPOLA DE CALIFORNIA, parte utilizada: PARTES
AEREAS SECAS DE ESCHSCHOLZIA CALIFORNICA E.

Industria: ARGENTINA.-

Titular del Certificado: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.-
Domicilio del |laboratorio titular del certificado: Parque Industriall Suarez,
espacio primario 1.1 y 1.3 - Av. Juan de Rosas NO 2969 - José Ledn
Suarez - San Martin.-

Lugar de elaboracién: LABORATORIOS FERRING S.A. AV Juan Bautista
Justo N© 4840 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se

detallan a continuacion:

l;:c‘if'ma Farmacéutica:' Comprimidos Recubiertos.-
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Clasificacién ATC HERBAL: HNOSC.—

Uso/s tradicional/es: MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE
UTILIZADO PAR{\ MEJORAR EL SUENQ PROMOVIENDO UN DESCANSO
REPARADOR, Yg PARA EL ALIVIO SINTOMATICO TEMPORARIO DE
CUADROS DE INSOMNIO”.-

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Concentracidn: Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L.

(Passiﬂdraceae) RDP 5-7:1, solvente de extraccién etanol 60% V/V
conteniendo flavonoides no menos de 3,6% calculados como vitexina
100,00 mg, Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica
(Papaveraceae)ti“RDP 4: solvente de extraccion etanpl. 30 % V/V

conteniendo no menos de 0,8 % de alcaloides isoquinolinicos 100,0 mg.-

———

éxcipientes: Lactosa Monohidrato 50,0 mg, Celulosa microcristalina 180,0
mg, Croscarmelosa so6dica 10,0 mg, Almidén de maiz 20,0 mg,
Polivinilpirrolidona K30 20,0 mg, Estearato de magnesio 5,0 mg, Alcohol
polivinilico 5, 5 mg, Polietilenglicol 33502,7 mg, Talco 3,5 mg, Didxido de
titanio 1,9 mg, Laca aluminica azul in{digo carmin 1,4 mgq. |

Vias de administracién; Oral.-

Envase/s primario/s: Blister AL / PVC.‘-.

Presentaciéon: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 ‘y 120 comprimidos

recubiertos.-
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Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 vy
120 comprimidos recubiertos.-

Periodo de vida util: 36 Meses.-

Forma de Conservacién: Conservar a una temperatura no mayor a 300 C.-

Condicidn de Expendio: Venta Libre.-

Forma Farmacéutica: Capsulas.-
Clasificacién ATC HERBAL: HNO5C.-
Uso/s tradicional/es: MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE
UTILIZADO PARA MEJORAR EL SUENO PROMOVIENDO UN DESCANSO
REPARADOR, Y PARA EL ALIVIO SINTOMATICO TEMPORARIO DE
CUADROS DE INSOMNIO”.- '
Formula complep_a por un[dad de forma, farmacéutica o porcentual:

0\ Concentracion: éktracto seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L.

’ (Passifloraceae) RDP 5-7:1, solvente de extraccién etanol 60% V/V

conteniendo flavonoides no menos de 3,6% calculados como vitexina
100,00 mg, Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica
(Papaveraceae) RDP‘ 4: solvente de extraccion etanol 30 % V/V
conteniendo no menos de 0,8 % de alcaloides isoquinolinicos 100,0 mg.-

Excipientes: Diéxido de silicio 8,0 mg, Lactosa 289,0 mg, Estearato de

Magnesio 3,0 mZ}.—

= Y



.- 2 "E0I - s de Fomenaje ol Almirante Guillovms Browe. en ol Bizentonants del Combate Haval de Wontevives”
Winistenio de Salad
Secnetaria de Politicas,

Regatacion e Tnolitutos
AUNNAT.

Vias de administiacion: Oral.-

Envase/'s primario/s: Blister AL / PVC.-

Presentacion: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y 120 Capsulas.-
Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80,90 vy
120 Capsulas.-

Periodo de vida util: 36 Meses.-

Forma de Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor a. 300 C.-

Condicion de Ex;:_?endio: Venta Libre.-

“p

Expediente N© 1-0047-0000-010949-13-1 ”“"‘1L’
DISPOSICION N© D OO A, ORSINGHER
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ANEXOQO II

: C.E RTIFICADO

Expediente N® 1-0047-0000-010949-13-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que, mediante la Disposicién ‘bl°7 6 5 y de
acuerdo con lo solicitado por la firma GENOMMA LABORATORIES
ARGENTINA S.A., se autorizdé la inscripcibn en el Registro de
Especialidades Medicinales, de un nuevo Medicamento Fitoterdpico con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comerci}lél: DALAY NOCHE.-

Droga/s Vegetal/es: Nombre genérico: PASIFLORA INCARNATA L.,
Nombre Comun: PASIONARIA, parte utilizada: PARTES AEREAS SECAS DE
PASIFLORA INCARNATA; Nombre genérico: ESCHSCHOLZIA CALIFORNICA
E., Nombre Comun: AMAPOLA DE CALIFORNIA, parte utilizada: PARTES
AEREAS SECAS DE ESCHSCHOLZIA CALIFORNICA E.

Industria: ARGENTINA.-

Titular del Certif{Sado: GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.-
Domicilio del laboratorio titular del certificado: Parqué Industrial Suarez,

espacio primario 1.1 y 1.3 - Av. Juan de Rosas N© 2969 - José Ledn

;qérez — San Martin.-
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Lugar de elaboracion: LABORATORIOS FERRING S.A. AV Juan Bautista
Justo N© 4840 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se

detailan a continuacion:

Forma 'FarmacéJ’tica: Corhprimidos Recubiertos.-

Clasificacion ATC HERBAL: HNO5C.-

Uso/s tradicional/es: MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE
UTILIZADO PARA MEJORAR EL SUENO PROMOVIENDO UN DESCANSO
REPARADOR, Y PARA EL ALIVIO SINTOMATICO‘ TEMPORARIO DE
CUADROQS DE INSOMNIQ”.- |

Férmula completa por.unidad de forma farmacéutica o poréentual:
Concentracion: =!§?<tractd seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L.
(Passifloraceae) RDP 5-7:1, soiveni.;é de extraccién etanol 60% V/V
conteniendo flavonoides no menos de 3,6% calculados como "vitexina
100,00 mg, Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica
(Papaveraceae) RDP 4: ‘solvente de extraccién etanol 30 % V/V
conteniendo no menos de 0,8 % de alcaloides isoquinolinicos 100,0 mg.-
Excipientes: Lactosa Monohidrato 50,0 mg, Celulosa microcristalina 180,0

mg, Croscarmelosa sddica 10,0 mg, Almidén de maiz 20,0 mg,

'Pblivinilpirrolidor;é K30 20,0 rhg, Estearato de magnesio 5,0 mg, Alcohol

10
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polivinilico 5, 5 mg, Polletllengllcol 33502 7 mg, Talco 3,5 mg, DIOXtdO de

titanio 1,9 mg, Laca aluminica azul indigo carmin 1,4 mg.

Vias de administracién: Oral.-

Envase/s primario/s: Blister AL / PVC.-

Presentacion: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y 120 comprimidos
recubiertos.-

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y
120 comprimido‘é:ﬁ [ecubiertos.-

Periodo de vida util: 36 Meses.-

Forma de Conservacién: Conservar a una temperatura no mayor a 30° C.-

Condicion de Expendio: Venta Libre.-

Forma Farmacéutica: Capsulas.-

Clasificacién ATC HERBAL: HNO5C.-

Uso/s tradICIonal/es MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALMENTE
UTILIZADO PARA MEJORAR EL SUENO PROMOVIENDO UN DESCANSO
REPARADOR, Y PARA EL ALIVIO SINTOMATICO TEMPORARIO DE
CUADROS DE INSOMNIO”.-

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:-
Concentraciéon: Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L.

(Passifloraceae) RDP 5-7:1, solvente de extraccion etanol 60% V/V

11
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conteniendo flavonoides no menos de 3,6% calculados como vitexina 100,00
mg, Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica
(Papaveraceae) RDP4: solvente de extraccién etanol 30 % V/V conteniendo
no menos de 0,8 % de alcaloides isoquinolinicos 100,0 mg.- Excipientes:
Didxido de silicio 8,0 mg, Estearato de Magnesio 3,0 mg.-

Vias de administracion: Oral.-

Envase/s primario/s: Blister AL/PVC.-

Presentacién: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y 120 Capsulas.-
Contenido por unidad de venta: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y
120 Capsulas.-

Periodo de vida util: 36 meses.-

Forma de conservacién: Conservar a una temperatura no mayor a 30° C.-
Condicién de Expendio: Venta Libre.-

Se extiende a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A., el

CERTIFICADO N©° ......... 5739A siendo su vigencia por CINCO
(5) ANOS a partir de la fecha impresa en el mismo; Ciudad de Buenos Aires;
14 MAR 201
Expediente N° 1-0047-0000-010949-13-1 :
OsIC o
DISPOSICION N° 1765 -1

Dr, OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlistradar Nacienal
A.NMA.T,



PROYECTO DE PROSPEJTZ 63
DALAY NOCHE

PASSIFLORA EXTRACTO SECO 100 mg

AMAPOLA DE CALIFORNIA EXTRACTO SECO 100 mg

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
CAPSULAS

Industria Argentina Venta Libre

LEA CUIDADOSAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO. ‘

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los
mejores resultados, debe utilizarse adecuadamente. Conserve este prospecto, ya
puede tener que volver a leerlo.
Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.
Si los sintomas empeoran o persisten después de 4 semanas, debe consultar a
su medico o farmacéutico.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia
cualquier efecto no deseado no menciocnado en este prospecto, informe a su
médico o farmacéutico.

1-QUE CONTIENE DALAY NOCHE:

Cada comprimido contiene:

Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L. (Passifloraceae)
RDP 5-7:1, solvente de extraccion etanol 60 %V/V conteniendo
flavonoides no menos de 3,6% calculados como vitexina. 100,0 mqg.

Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica (Papaveraceae)
RDP 4:, solvente de extraccién etanol 30 % v/v conteniendo no menos de
0,8 % de alcaloides isoguinolinicos 100,0 mg.

Excipientes:

Lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, croscaramelos sodica, almidén de
maiz, polivinilpirrolidona K30, estearato de magnesio, alcohol polivinilico,
polietilenglicol 3350, talco, didxido de titanio, laca aluminica azul indigo carmin.

Cada capsula contiene:

Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L. (Passifloraceae)
RDP 5-7:1, solvente de extraccién etanol 60 %V/V conteniendo
flavonoides no menos de 3,6% calculados como vitexina. 100,0 mg.

Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica (Papaveraceae)
RDP 4:, solvente de extraccion etanol 30 % v/v conteniendo no menos de
0,8 % de alcaloides isoquinolinicos 100,0 mg.

Excipientes:

Djoxido de silicio, lactosa, estearato de magnesio. , :
ﬂ ! ! 9 FARMACEUTICO DIe0 BAUERBERG
MN Fape

DIRECTO iECNICOMAPL: - a3 s
GENAMM Nﬂ)mes YAl ALA



2-ACCION TERAPEUTICA:
Inductor del suefo. Sedante

3-PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO

Medicamento fitoterapico tradicionaimente usado para  mejorar el suefo,
promoviendo un descanso reparador, y para el alivio sintomatico temporario de
cuadros de insomnio.

4-ANTES DE TOMAR DALAY NOCHE. Precauciones y advertencias

No ingerir  por personas hipersensibles (alérgicas) a cualquiera de los
componentes del producto.

No ingerir si se va a conducir o0 a operar maquinarias.

- . ] r r ¥ =] , .
No ingerir simultaneamente con alcohol, podria modificar y/o potenciar el efecto
inductor del suefio.

En caso de presentar sintomas atipicos debe consultar a su médico.

Embarazo y Lactancia
Debido a que no se cuenta con evidencia clinica suficiente para justificar su

sequridad durante el embarazo y la lactancia, no se recomienda su uso, salvo
indicacién médica.

Uso de otros medicamentos
Informe a su farmacéutico ¢ médico si esta utilizando, o ha utilizando
recientemente cualquier otro medicamento, incluse los adquiridos sin receta.

Aunque no se han descrito interacciones, es recomendable evitar su uso
concomitante con tranquilizantes de sintesis como
benzodiazepinas, salvo que se haga con control médico.

No exceder la dosis recomendada.
“Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico”
5- POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS:

l.a Passiflora produce somnolencia que reducir la habilidad de conducir y manejar
magquinaria.

Debido a la Amapola de california: no se han descripto.

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

6- ¢cCUANDO NO TOMAR DALAY NOCHE? Contraindicaciones.

Alergia a cualquiera de los componentes de la formula.

Niflos menores de 18 afios

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Consumo de bebidas alcohélicas

Personas que deban conducir vehiculos u operar maquinarias./ARMACEUTICO DIESO BAUERBERG

MN 15857
DIRECTOR TEAMICO/A PORERADO LEGAL

GENOMMA LABWS ARGENTINA § £
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Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones
distintas. Consulte a su farmacéutico o médico si tiene dudas.
Este medicamento se utiliza por via oral.

7-éCOMO TOMAR DALAY NOCHE?

Forma de uso:

Comprimidos: Tomar 2 comprimidos antes de la cena y 2 comprimidos antes de
acostarse con un vaso de agua. Utilizar durante un periodo de 4 semanas, segun
necesidad.

Capsulas: Tomar 2 capsulas antes de la cena y 2 capsulas antes de acostarse
con un vaso de agua. Utilizar durante un periodo de 4 semanas, segun
necesidad.

No superar las dosis indicadas sin antes consultar a su médico o farmacéutico.
No masticar, e ingerir con suficiente cantidad de liquido (de preferencia un vaso
de agua).

Duracion del tratamiento:

Si no presenta mejoria sintomatica tras 4 semanas de tratamiento, consulte a su
meédico. El uso de este medicamento por un pericdo mayor al indicado puede
enmascarar una enfermedad subyacente.

Si olvidé tomar Dalay Noche

Si por olvido u omisidn, no realiza alguna de las tomas, aguarde el intervalo
como si la hubiera tomado, para continuar con la secuencia indicada en el
tratamiento.

No ingiera una dosis doble para compensar la que olvido tomar.

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

Consultar con los centros de intoxicacion:

Atencion especializada para nifos:

Hospital Ricardo Gutiérrez. TEL: marque (011) si reside en el interior del pais
(011) 4962-2247 6 (011) 4962-6666.Sanchez de Bustamante 1399 Capital
Atencion especializada para adultos:

Hospital Fernandez. TEL: marque (011) si reside en el interior del pals
(011)4801-55555.Cervifio 3356. Capital.

Hospital A. Posadas:(011) 4654-6648 // 4658-7777 // 0800-333-0160.

9- INFORMACION ADICIONAL

Presentacion:

Dalay Noche comprimidos recubiertos: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y
120 comprimidos recubiertos.

Dalay Noche capsulas: Envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y 120 cdpsulas.

FARMACEUTICO DiERe
BA BERG
MN 1555- UER
G

DIRECTOF TEC oo
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Como guardar y en donde este medicamento:
Almacenar a temperatura no mayor a 30 °C, al abrigo de la luz y la hume
su estuche original.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o deteriorado

10-éTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier duda o consulta que usted crea conveniente realizar, comuniquese
a Genomma Laboratories Argentina S.A. Tel: 0800-444-3666 o al 0800 333
1234 ANMAT Responde, Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Medicamento fitoterapico aprobado por certificado N°:

Genomma Laboratories Argentina S.A. | -

Parque Industrial Suarez, espacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan de Rosas N° 2969,
José Leodn Suarez, San Martin, Buenos Aires. Tel: 0800-444-3666.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

Fecha de udltima revision del prospecto-autorizado por la ANMAT:



PROYECTO DE ROTULO f 7 @

DALAY NOCHE
PASSIFLORA EXTRACTO SECO 100 mg
AMAPOLA DE CALIFORNIA EXTRACTO SECO 100 mg
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Industria Argentina Venta Libre

Cada comprimido contiene: ,
Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L. (Passifloraceae)
RDP 5-7:1, solvente de extraccidon etanol 60 %V/V conteniendo
flavonoides no menos de 3,6% calculados como vitexina. 100,0 mg.
Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica (Papaveraceae)
RDP 4:, solvente de extraccién etanol 30 % v/v conteniendo no menos de
0,8 % de alcaloides isoquinaolinicos 100,0 mg.
Excipientes autorizados c.s.

PRESENTACION: Envase conteniendo 30 comprimidos recubiertos (*).
LOTE: VENCIMIENTO:

MODO DE CONSERVACION:
Almacenar a temperatura no mayor a 30 °C, al abrigo de la luz y la humedad, en
su estuche original.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Medicamento fitoterdpico aprobado por certificado N°:

Genomma Laboratories Argentina S.A.

Parque Industrial Suarez, espacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan de Rosas N° 2969,
José Ledén Sudrez, San Martin, Buenos Aires. Tel: 0800-444-3666.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmacéutico.

(*) Rétulo vadlido para los envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y 120
comprimidos recubiertos.
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PROYECTO DE ROTULO

DALAY NOCHE
PASSIFLORA EXTRACTO SECO 100 mg
AMAPOLA DE CALIFORNIA EXTRACTO SECO 100 mg
CAPSULAS

Industria Argentina Venta Libre

Cada capsula contiene:

Extracto seco de partes aéreas de Pasiflora Incarnata L. (Passifloraceae)
RDP 5-7:1, solvente de extraccidn etanol 60 %V/V conteniendo
flavonoides no menos de 3,6% calculados como vitexina. 100,0 mg.
Extracto seco de partes aéreas de Eschscholzia Californica (Papaveraceae)
RDP 4:, solvente de extraccién etanol 30 % v/v conteniendo no menos de
0,8 % de alcaioides isoquinolinicos 100,0 mg.
Excipientes autorizados c.s.

PRESENTACION: Envase conteniendo 30 capsulas (*). .

LOTE: VENCIMIENTO:

MODO DE CONSERVACION:
Almacenar a temperatura no mayor a 30 °C, al abrigo de la luz y la humedad, en
su estuche original.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O
FARMACEUTICO

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.

Medicamento fitoterapico aprobado por certificado N©°:

Genomma Laboratories Argentina S.A.

Parque Industrial Suarez, espacio primario 1.1 y 1.3, Av. Juan de Rosas N° 2969,
José Ledn Suédrez, San Martin, Buenos Aires. Tel: 0800-444-3666.

Director Técnico: Diego Bauerberg - Farmaceutico.

(*) Roétulo valido para los envases conteniendo 30, 40, 60, 80, 90 y 120
capsulas.
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