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BUENOS AIRES, 11 MAY 2013

VISTO el Expediente N9 1-0047-0000-008526-11-3 del

Registro de esta Administracién Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
Dr. MADAUS & Co S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
de Especialidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo medicamento fitoterdpico, el que sera elaborado
en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracién, produccidn,
fraccionamiento, importacién, exportaciéon, comercializacién y depdsito
en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
medicamentos fitoterdpicos se encuentran regidas 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 Ioé términos
legales del Articulo 3° de la Disposicién (ANMAT) N°© 2673/99.

Que como surge de |la documentacion aportada ha

satisfecho los requisitos exigidos por la normativa aplicable.
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Que el Instituto Naciona—l de Medicamentos ha tomado la
intervencién de su competencia y de su informe se desprende que el
producto redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para
la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion se
solicita.

Que a fojas 273 a 275 consta la evaluacion técnica
producida por la Direccion de Evaluacion de Medicamentos, en la que
informa gue la indicacién, posologia, via de administracién, condicién de
expendio, los proyectos de rétulos y prospectos se consideran
aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que a la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la
intervencién de su corﬁpetencia.

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 inscripcién en el REM del
Medicaménto Fitoterapico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1.490/92 y 425/10.
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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 LABORATORIOS Dr. MADAUS & Co
S.A. la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica del medicamento fitoterdpico denominado VALEDORMIR /
VALERIANA OFFICINALIS L. el que serd elaborado en la Reptublica
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 247 a 248, 257 a 258, 267 a 268 y prospectos que obran a fojas
239 a 246, 249 a 256, 259 a 266, corresponde desglosar las fojas 247,
248, 239 a 246
ARTICULOS 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los
articulos precedentes, el Certificado de Inscripcion del Medicamento
Fitoterdpico, figurando como Anexo II de_ la presente Disposicidn, que
forma parte integral de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la

leyenda: MEDICAMENTO FITOTERAPICO "TRADICIONALMENTE
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UTILIZADO PARA EL ALIVIO DE LOS SINTOMAS DE ANSIEDAD Y
DIFICULTADES PARA CONCILIAR EL SUENO DE ORIGEN NERVIOSO”;
CERTIFICADO N°, con exclusién 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 fitoterdpico, en sus formas farmacéuticas
autorizadas por la presente Disposicidn.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el articulo 3°
serd de CINCO (5) ANOS, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79. - Anétese; inscribase el nuevo medicamento fitoterdpico,
por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
copia autenticada de la presente Disposicién junto con sus Anexo Iy II,
los proyectos de ro6tulos y prospectos autorizados; girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

. ‘d I ""-E\Lv ""M

pr. OTTO A. ORSINCHER

DISPOSICION N° 3 0 2 3 SURINTERVENTOR

Expediente N¢ 1-0047-0000-008526-11-3

m.b.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DEL MEDICAMENTO

FITOTERAPICO inscripto por DISPOSICION (ANMAT) N° 3 0 2 3

Nombre comercial: VALEDORMIR / VALERIANA OFFICINALIS L.

Droga/sl Vegetal/es: Nombre Cientifico: VALERIANA OFFICINALIS L..,
Nombre Comun: VALERIANA, Parte de la planta utilizada: RAIZ.
Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: LABORATORIOS Dr. MADAUS & Co S.A.
Direccién: AVENIDA LUIS MARIA CAMPOS N© 585 - Ciudad Autdénoma
de Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: DONATO ZURLO y CIA S.R.L.

Direccién: VIRGILIO 844/56 - Ciudad Autébnoma de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicidn se

detallan a continuacion:

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
Nombre Comercial: VALEDORMIR

Clasificacion ATC: VO3AX
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Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL ALIVIO
DE LOS SINTOMAS DE ANSIEDAD Y DIFICULTADES PARA CONCILIAR EL
SUENO DE ORIGEN NERVIOSO”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: VALERIANA OFFICINALIS L..,
Nombre Comun: VALERIANA, Parte de la planta utilizada: RAIZ.
Concentracidén: Extracto seco de Valeriana officinalis L. Raiz (Valeriana
(3-6:1), equivalente a no menos de 2.16 mg, de derivados
sesquiterpénicos totales expresados como acido valerénico) 300 mg
Excipientes: Nucleo: Almiddn glicolato de sodio 18.00 mg, Estearato de
magnesio 6.00 mg, Didxido de silicio coloidal 3.00 mg, Celulosa
Microcristalina csp 600 mg. Cubierta: Lay-AQP50204P 18.00 mg, Oxido
de hierro amarillo 0.054 mg, Lay-AQP50235T 12.00 mg, Agua
purificada cs.

Vias de administracion: oral.-

Envase/s primario/s: Frasco PEAD blanco blister AL/PVC.-

Presentacién: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 120
Comprimidos recubiertos; Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters por 10
comprimidos recubiertos cada uno con su respectivo prospecto por
unidad de blister; Frasco conteniendo 30, 60, 90 y 120 comprimidos

recubiertos.-
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Contenido por Unidad de Venta: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40,
50, 60, 90, 120 Comprimidos recubiertos; Dispenser contenienéi 10y
20 blisters por 10 comprimidos recubiertos cada uno con su respectivo
prospecto por unidad de blister; Frasco conteniendo 30, 60, 90 y 120
comprimidos recubiertos.- e
Periodo de Vida dtil: 24 Meses.-

Forma de Conservacién: Conservar a temperatura inferior a 300 C.-

Condicién de Expendio: Venta Libre.-

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: VALEDORMIR FORTE

Clasificacion ATC: VO3AX

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL TALI\AO
DE LOS SINTOMAS DE ANSIEDAD Y DIFICULTADES PARA CONCILIAR EL
SUENO DE ORIGEN NERVIOSO”.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: VALERIANA OFFICINAIfIS L..,
Nombre Comun: VALERIANA, Parte de la planta utilizada: RAIZ.
Concentracidon: Extracto seco obtenido por extraccidon en alcohol 70 %
V/V de raiz Valeriana officinalis L. Valerianaceae (3-6:1), equiva4enté a

no menos de 4.32 mg de derivados sesquiterpénicos totales expresados

como acido valerénico 600.00 mg.-
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Excipientes: Nucleo: Almiddn glicolato de sodio 33.00 mg, Estearato de
magnesio 11.00 mg, Didxido de silicio coloidal 5.50 mg, Celulosa
Microcristalina csp 1100.0 mg. Cubierta: Lay-AQP50204P 33.00 mg,
Oxido de hierro amarilio 0.099 mg, Lay-AQP50235T 22.00 mg, Agua
Purificada c.s. |

Vias de administracién: oral.-

Envase/s primario/s: Frasco PEAD blanco blister AL/PVC.-

Presentacion: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 Comprimidos
recubiertos; Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters por 10 comprimidos
recubiertos cada uno con su respectivo prospecto por unidad de blister;
Frasco conteniendo 30, 60 comprimidos recubiertos.-

Contenido por Unidad de Venta: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40,
50, 60 Comprimidos recubiertos; Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters
por 10 comprimidos recubiertos cada uno con su respectivo prospecto
por unidad de blister; Frasco conteniendo 30, 60 comprimidos
recubiertos.-

Periodo de Vida Util: 24 Meses.-

Forma de Conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C.-

Condicién de Expendio: Venta Libre.-

Expediente N 1-0047-0000-008526-11-3 h\m.,;ﬂcil-, o
DISPOSICION N© 3 0 2 3 ' Dr. OTTO A, ORSINCHER
SUB- INTERVENTOR
A‘N-M.A.'Jl.‘.

mb
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ANEXOQ II

CERTIFICADO

Expediente N° 1-0047-0000-008526-11-3

La Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT); Certifica que mediante la Disposicion @"0 2 3y de
acuerdo con lo solicitado por la firma LABORATORIOS Dr. MADAUS & Co
S.A. se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales, de un nuevo pfoducto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: VALEDORMIR / VALERIANA OFFICINALIS L.

Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: VALERIANA OFFICINALIS L.,
Nombre Comun: VALERIANA, Parte de la planta utilizada: RAIZ.
Industria: ARGENTINA

Titular del Certificado: LABORATORIOS Dr. MADAUS & Co S.A.
Direccién: AVENIDA LUIS MARIA CAMPOS N° 585 - Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

Lugar de elaboracién: DONATO ZURLO y CIA S.R.L.

Direcciéon: VIRGILIO 844/56 — Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Los datos identificatorios autorizados por la presente Disposicién se

detallan a continuacion:
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Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: VALEDORMIR

Clasificacién ATC: VO3AX

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL ALIVIO
DE LOS SINTOMAS DE ANSIEDAD Y DIFICULTADES PARA CONCILIAR EL
SUENO DE ORIGEN NERVIOSO”,

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentuai:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: VALERIANA OFFICINALIS L..,
Nombre Comun: VALERIANA, Parte de la planta utilizada: RAIZ.
Concentracidn: Extracto seco de Valeriana officinalis L. Raiz (Valeriana
(3-6:1), eqﬁivalente a no menos de 2.16 mg, de derivados
sesquiterpénicos totales expresados como acido valerénico) 300 mg
Excipientes: Nucleo: Aimidén glicolato de sodio 18.00 mg, Estearato de
magnesio 6.00 mg, Didxido de silicio coloidal 3.00 mg, Celulosa
Microcristalina csp 600 mg. Cubierta: Lay-AQP50204P 18.00 mg, Oxido
de hierro amarillo 0.054 mg, Lay-AQP50235T 12.00 mg, Agua
purificada cs.

Vias de administracién: oral.-

Envase/s primario/s: Frasco PEAD blanco blister AL/PVC.-

Presentacion: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 50, 60, 90, 120
Comprimidos recubiertos; Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters por 10

comprimidos recubiertos cada uno con su respectivo prospecto por
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unidad de blister; Frasco conteniendo 30, 60, 90 y 120 comprimidos
recubiertos.-

Contenido por Unidad de Venta: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40,
50, 60, 90, 120 Comprimidos recubiertos; Dispenser conteniendo 10 y
20 blisters por 10 comprimidos recubiertos cada uno con su respectivo
prospecto por unidad de blister; Frasco conteniendo 30, 60, 90 y 120
comprimidos recubiertos.-

Pertodo de Vida Gtil: 24 Meses.-

Forma de Conservacion: Conservar a temperatura inferior a 30° C.-

Condicion de Expendio: Venta Libre.-

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTCOS

Nombre Comercial: VALEDORMIR FORTE

Clasificacion ATC: VO3AX

Uso/s tradicional/s: "TRADICIONALMENTE UTILIZADO PARA EL ALIVIO
DE LOS SINTOMAS DE ANSIEDAD Y DIFICULTADES PARA CONCILIAR EL
SUENO DE ORIGEN NERVIOSO”.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Droga/s Vegetal/es: Nombre Cientifico: VALERIANA OFFICINALIS L..,
Nombre Comun: VALERIANA, Parte de la planta utilizada: RAIzZ.
Concentracidon: Extracto seco obtenido por extraccidén en alcohol 70 %

V/V de raiz Valeriana officinalis L. Valerianaceae (3-6:1), equivalente a
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no menos de 4.32 mg de derivados sesquiterpénicos totales expresados
como acido valerénico 600.00 mg.-

Excipientes: Nucleo: Almidon glicolato de sodio 33.00 mg, Estearato de
magnesio 11.00. mg, Didxido de silicio coloidal 5.50 mg, Celutosa
Microcristalina csp 1100.0 mg. Cubierta: Lay-AQP50204P 33.00 mg,
Oxido de hierro amarillo 0.099 mg, Lay-AQP50235T 22.00 mg, Agua
Purificada c.s.

Vias de administracion: oral.-

Envase/s primario/s: Frasco PEAD blanco blister AL/PVC.-

Presentacion: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 50, 60 Comprimidos
recubiertos; Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters por 10 comprimidos
recubiertos cada uno con su respectivo prospecto por unidad de blister;
Frasco conteniendo 30, 60 comprimidos recubiertos.-

Contenido por Unidad de Venta: Estuche conteniendo 10, 20, 30, 50, 60
Comprimidos recubiertos; Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters por 10
comprimidos recubiertos cada uno con su respectivo prospecto por
unidad de blister; Frasco conteniendo 30, 60 comprimidos recubiertos.-
Periodo de Vida util: 24 Meses.-

Forma de Conservacidon: Conservar a temperatura inferior a 30° C.-

Condicion de Expendio: Venta Libre.-
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Se extiende a la firma LABORATORIOS Dr. MADAUS & Co S.A.
CERTIFICADO N° . 5.77.1.4.2..... siendo su vigencia por CINCO (5)

ANOS a partir de la fecha impresa en el mismo; Ciudad de Buenos

--------------------------------

Expediente N© 1-0047-0000-008526-11-3 A e
hmt\
or. OTTO A. ORSINGAER

pisposicioNNe 3 (0 2 3
SUB-INTERVENTOR

m.b. ANM.AT
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" Proyecto de Prospecto

Valedormir

Valeriana officinalis L. Raiz (Valerianaceae)

Extracto seco de Valeriana 300 mg
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta libre

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

¢ 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.
o Conserve este prospecto, puede tener que volver a consultarlo.
Si los sintomas empeoran o persisten mdas de 2 semanas, consulte a su médico.

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

Cada comprimido recubierto de Valedormir contiene:

Extracto seco obtenido por extraccion en alcohol 70%V/V de raiz Valeriana officinalis
L. Valerianaceae (3-6:1), equivalente a no menos de 2.16 mg de derivados
sesquiterpénicos totales expresados como dcido valerénico  300.00 mg

Excipientes:
Nucleo:

Almidoén glicolato de sodio 18.00mg, Estearato de magnesio 6.00mg, Di6xido de silicio
coloidal 3.00mg, Celulosa microcristalina csp 600mg.

Cubierta: Lay-AQ P50204P 18.00mg, Oxido de hierro amarillo 0.054mg, Lay-
AQP50235T 12.00mg, Agua purificada cs

1-;QUE ES VALEDORMIR Y PARA QUE SE UTILIZA?

Valedormir es un Medicamento fitoterdpico elaborado con Extracto seco de Valeriana
officinalis, tradicionalmente utilizado para el alivio de los sintomas de ansiedad y
dificultades para conciliar el suefio de origen nervioso.

2-ANTES DE TOMAR VALEDORMIR. Precauciones y advertencias

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

+ No ingerir si se va a conducir o a operar maquinarias.

* No ingerir simultdneamente con alcohol, podria potenciar el efecto sedan

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

Embarazo v Lactancia

No administrar durante el embarazo o la lactancia.

Uso de otros medicamentos

Informe a su farmacéutico o médico si esta utilizando, o ha utilizando recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Debido a la accion sedante de Valedormir, se puede potenciar este efecto si se toman
junto con medicamentos para la ansiedad o nerviosismo (barbituricos, benzodiazepinas),
para dormir (hipnéticos) o antialérgicos (antihistaminicos H1) por lo que no se
recomienda tomarlos conjuntamente.

Si ud. esta tomando algin otro medicamento que tenga accion sobre el sistema nervioso
como vasodilatadores cerebrales, medicamentos para la epilepsia, antiparkinsonianos
consulte a su medico antes de tomar este medicamento

“Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico”

3- ¢ CUANDO NO TOMAR VALEDORMIR?. Contraindicaciones,
Alergia a cualquiera de los componentes de la formula. '
Nifios menores de 14 afios

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

4-,COMO TOMAR VALEDORMIR?
Forma de uso:

En casos de ansiedad: 2 comprimidos recubiertos por la mafiana y 2 comprimidos
recubiertos por la noche.

En casos de trastornos para conciliar el suefio: 2 comprimidos recubiertos antes de
acostarse. Si fuera necesario, puede tomar adicionalmente 1 o 2 comprimidos
recubiertos a media tarde.

No superar las dosis indicadas sin antes consultar a su medico o farmaceutico. Si por
olvido u omisiodn, no realiza alguna de las tomas, aguarde el intervalo como si la hubiera
tomado, para continuar con la secuencia indicada en el tratamiento.

No masticar, e ingerir con suficiente cantidad de liquido (de preferencia un vaso de
agua).

P4
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Duracion del tratamiento:

Si después de un breve periodo de tratamiento (2 semanas, aproximadamente) no se ha \ v

logrado el efecto deseado y/o los sintomas han empeorado (ansiedad, insomnio,
nerviosismo), se debera consultar al médico.

Si olvidé tomar Valedormir

En el caso de olvido de una dosis de Valedormir, tome el medicamento lo antes posible
continuando el tratamiento de la forma indicada en este prospecto. Si esta cerca de la
proxima dosis no la tome, y contintie con la siguiente toma. No ingiera una dosis doble
para compensar la que olvido tomar.

5- POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS:

Eventualmente diarrea, pirosis, (ardor de estdmago o de esofago). Ante cualquiera de
estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspender inmediatamente el tratamiento y
consulte a su médico.

La valeriana puede tener un fuerte olor caracteristico, no significa que se encuentre en
mal estado.

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

Consultar con los centros de intoxicacion:

Atencion especializada para nifios:

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

Atencién especializada para adultos:

Hospital Fernandez

TEL: marque (011) si reside en el interior del pais (011)4801-55555

Cerviiio 3356. Capital.

7. INFORMACION ADICIONAL

Presentacion:
Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 120, comprimidos recubiertos.

Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters por 10 comprimidos recubiertos cada uno con
su respectivo prospecto por unidad de blister.

Frascos conteniendo 30, 60, 90 y 120 comprimidos recubiertos

' R MADAVS ¥ C0.S A Y
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Como guardar v en donde este medicamento:

Conservar en lugar fresco y seco
Mantener fuera del alcance de los nifios

No utilizar si el envase se encuentra abierto o deteriorado

8-, TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier duda o consulta que usted crea conveniente realizar, comuniquese al
Laboratorio Madaus & CO al (011) 4772-2428 o al 0800 333 1234 ANMAT Responde,
Administracién Nacional de Medicamentos, alimentos y tecnologia medica.

Medicamento fitoterapico autorizado por el Ministerio de Salud Certificado N°
Laboratorios Dr.Madaus & Co SA

Av .Luis M. Campos 585, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Gustavo A .Frutos. Farmacéutico

Fecha de la Ultima revisién: ...... foona.. fo.....
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Proyecto de Prospecto

Valedormir

Valeriana officinalis L. Raiz (Valerianaceae)

Extracto seco de Valeriana 600 mg
Comprimidos recubiertos

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.
Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

Si los sintomas empeoran o persisten mas de 2 semanas, consulte a su médico.

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

Cada comprimido recubierto de Valedormir contiene:

Exfracto seco obtenido por extraccioén en alcohol 70%V/V de raiz Valeriana officinalis
L. Valerianaceae ( 3-6:1), equivalente a no menos de 4.32 mg de derivados
sesquiterpénicos totales expresados como 4cido valerénico  600.00 mg

Excipientes:

Nucleo: Almidon glicolato de sodio 33.00mg, Estearato de magnesio 11.0mg, Diéxido
de silicio coloidal 5.50mg, Celulosa microcristalina csp 1100.0mg.,

Cubierta: Lay-AQ P50204P 33.00mg, Oxido de hierro amarillo 0. 099mg, Lay-
AQP50235T 22.00mg, Agua purificada cs

1-;QUE ES VALEDORMIR Y PARA QUE SE UTILIZA?

Valedormir es un Medicamento fitoterdpico elaborado con Extracto seco de Valeriana
officinalis, tradicionalmente utilizado para el alivio de los sintomas de ansiedad y
dificultades para conciliar el suefio de origen nervioso.

2-ANTES DE TOMAR VYALEDORMIR. Precauciones y advertencias

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

¢ No ingerir si se va a conducir 0 a operar maquinarias.

» No ingerir simultdneamente con alcohol, podria potenciar el efecto sedante.

* En caso de presentar sintomas atipicos debe consultar a su médico.
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Embarazo v Lactancia

No administrar durante el embarazo o la lactancia.

Uso de otros medicamentos

Informe a su farmacéutico o médico si estd utilizando, o ha utilizando recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta,

Debido a la accidén sedante de Valedormir, se puede potenciar este efecto si se toman
junto con medicamentos para la ansiedad o nerviosismo (barbituricos, benzodiazepinas),
para dormir (hipnoticos) o antialérgicos (antihistaminicos H1) por lo que no se
recomienda tomarlos conjuntamente.

Si ud. esta tomando algun otro medicamento que tenga accion sobre el sistema nervioso
como vasodilatadores cerebrales, medicamentos para la epilepsia, antiparkinsonianos
consulte a su medico antes de tomar este medicamento

“Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico”

3- ;CUANDO NO TOMAR VALEDORMIR?, Contraindicaciones.
Alergia a cualquiera de los componentes de la formula.
Nifios menores de 14 afios -

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

- 4-,COMO TOMAR VALEDORMIR?
Forma de uso:

En casos de ansiedad: 1 comprimido recubierto por la mafiana vy 1 comprimido
recubierto por la noche.

En casos de trastornos para conciliar el suefio: 1 comprimido recubierto antes de
acostarse. Si fuera necesario, puede tomar adicionalmente 1 comprimido recubierto a
media tarde.

No superar las dosis indicadas sin antes consultar a su medico o farmaceutico. Si por
olvido u omision, no realiza alguna de las tomas, aguarde el intervalo como si la hubiera

tomado, para continuar con la secuencia indicada en el tratamiento.

No masticar, e ingerir con suficiente cantidad de liquido (de preferencia un vaso de
agua). '
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Duracién del tratamiento:

Si después de un breve periodo de tratamiento (2 semanas, aproximadamente) no se ha
logrado el efecto deseado y/o los sintomas han empeorado (ansiedad, insomnio,
nerviosismo), se debera consultar al médico.

Si olvidé tomar Valedormir

En el caso de olvido de una dosis de Valedormir, tome el medicamento lo antes posible
continuando el tratamiento de la forma indicada en este prospecto. Si esta cerca de la
préxima dosis no la tome, y contindie con la siguiente toma. No ingiera una dosis doble
para compensar la que olvido tomar.

5- POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS:

Eventualmente diarrea, pirosis, (ardor de estémago o de esdfago). Ante cualquicra de
estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspender inmediatamente el tratamiento y
consulte a su médico.

La valeriana puede tener un fuerte olor caracteristico, no significa que se encuentre en
mal estado.

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

Consultar con los centros de intoxicacion:

Atencidén especializada para nifios:

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 pais (011)4801-55555

Cervifio 3356, Capital. '

7. INFORMACION ADICIONAL

Presentacion:
Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60 comprimidos recubiertos.

Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters por 10 comprimidos recubiertos cada uno con
su respectivo prospecto por unidad de blister.

Frascos conteniendo 30, 60 comprimidos recubiertos
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Como guardar y en donde este medicamento:

Conservar en lugar fresco y seco
Mantener fuera del alcance de los nifios

No utilizar si el envase se encuentra abierto o deteriorado

8- TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Ante cualquier duda o consulta que usted crea conveniente realizar, comuniquese al
Laboratorio Madaus & CO al (011) 4772-2428 o al 0800 333 1234 ANMAT
Responde, Administracion Nacional de Medicamentos, alimentos y tecnologia medica.

Medicamento fitoterapico autorizado por el Ministerio de Salud Certificado N°
Laboratorios Dr.Madaus & Co SA '

Av .Luis M. Campos 585, Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Gustavo A .Frutos. Farmacéutico

Fecha de la ultima revision: ....../...... foviii,
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Provecto de R6tulo

Valedormir

Valeriana officinalis L. Raiz (Valerianaceae)

Extracto seco de Valeriana 300 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta libre

Cada comprimido recubierto conticne:

Extracto seco de Valeriana officinalis L. Raiz 300.00 mg. (Valerianaceae ( 3-6:1),
equivalente a no menos de 2.16 mg de derivados sesquiterpénicos totales expresados
como acido valerénico) 300.00mg

Excipientes: Nicleo: Almidén glicolato de sodio18.00mg, Estearato de magnesio
6.00mg, Dioxido de silicio coloidal 3.00mg, Celulosa microcristalina csp 600mg.
Cubierta: Lay-AQ P50204P 18.00mg, Oxido de hierro amarillo 0.054mg, Lay-
AQP50235T 12.00mg, Agua purificada cs.

Presentacion:
Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 90, 120, comprimidos recubiertos.

Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters, por 10 comprimidos recubiertos cada uno con
su respectivo prospecto por unidad de blister.

Frascos conteniendo 30, 60, 90 y 120 comprimidos recubiertos

Valedormir es un Medicamento fitoterdpico elaborado con Extracto seco de Valeriana
officinalis, tradicionalmente utilizado para el alivio de los sintomas de ansiedad y
dificultades para conciliar el suefio de origen nervioso.

Forma de uso: Ver prospecto adjunto

Conservar en lugar fresco y seco

Mantener fuera del alcance de los nifios

Medicamento Fitoterapico Autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°

Laboratorios Dr.Madaus & Co SA
Av Luis M. Campos 585 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Gustavo A. Frutos. Farmacéutico

Atencion al consumidor:

Tel. (54-11) 4772-2428
info@drmadaus.com.ar

Yenc.: Lote :
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Provecto de Rotulo

Valedormir Forte

Valeriana officinalis L. Raiz (Valerianaceae)

Extracto seco de Valeriana 600 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Argentina Venta libre

Cada comprimido recubierto contiene:

Extracto seco de Valeriana officinalis L. Raiz 600.00 mg. (Valerianaceae (3-6:1),
equivalente a no menos de 4.32 mg de derivados sesquiterpénicos totales expresados
como dcido valerénico)

Excipientes: Nucleo: Almidon glicolato de sodio, Estearato de magnesio, Diéxido de
silicio coloidal, Celulosa microcristalina. Cubierta: Lay-AQP50204P, Colorante oxido
de hierro amarillo, Lay-AQP50235T, Agua purificada cs

Presentacion:
Estuche conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60. comprimidos recubiertos.

Dispenser conteniendo 10 y 20 blisters, por 10 comprimidos recubiertos cada uno con
su respectivo prospecto por unidad de blister.

Frascos conteniendo 30, 60 comprimidos recubiertos

Valedormir es un Medicamento fitoterapico elaborado con Extracto seco de Valeriana
officinalis, tradicionalmente utilizado para el alivio de los sintomas de ansiedad y
dificultades para conciliar el suefio de origen nervioso. '

Forma de uso: Ver prospecto adjunto

Conservar en lugar fresco y seco

Mantener fuera del alcance de los nifios
Medicamento Fitoterapico autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°

Laboratorios Dr.Madaus & Co SA
Av .Luis M. Campos 585 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Director Técnico: Gustavo A. Frutos. Farmacéutico

Atencion al consumidor:

Tel. (54-11) 4772-2428
info@drmadaus.com.ar

Venc.:  Lote: ( ABW
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