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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9262-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-09287247-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2021-09287247-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS EXCELENTIA S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicindes (REM) de esta Administracion Nacional, de un
Medicamento Herbario de uso tradicional, que seréd elaborado en la Republica Argentina y cuya composicion
cuditativa y cuantitativa, indicacion terapéutica y via de administracion propuestas tienen antecedentes en otros
medi camentos herbarios de uso tradiciona (art. 6° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15).

Que lo solicitado se encuadra en los términos de 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 que establece lo siguiente:
Quedan comprendidos en los términos de la presente disposicion la autorizacion de comercializacion y venta, la
importacién, exportacién, elaboracion, e fraccionamiento y la distribucion, en jurisdiccion nacional, o con
destino al comercio interjurisdiccional, de las drogas vegetales, los preparados de drogas vegetaes, los
medicamentos herbarios y las personas fisicas y juridicas que intervengan en dichas actividades.

Que en los documentos |1F-2021-42243983-APN-DFYGR#ANMAT e  1F-2022-67122420-APN-
DFYGR#ANMAT de los Ordenes 8 y 134 constan los informes técnicos del Departamento de Inspectorado —
INAME.

Que en € 1F-2022-73787054-APN-DERM#ANMAT la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos
sefida que la documentacién aportada por el solicitante se considera satisfactoria; que la informacién del
producto cuya inscripcion se solicita satisface l0s requisitos técnicos que contempla la Disposicion ANMAT N°
5418/15, concluyéndose que la indicacién, posologia, via de administracion, condicion de expendio y los
proyectos de rétul os, prospectos y demés datos identificatorios caracteristicos del medicamento, a ser transcriptos
en el Certificado de autorizacion y venta, se consideran aceptables.



Que de acuerdo a todos los antecedentes mencionados corresponde autorizar la inscripcién en el REM del
Medicamento Herbario de uso tradicional objeto de la solicitud.

Que e Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase alafirma LABORATORIOS EXCELENTIA SA., lainscripcion en €l Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, en los términos del articulo 6° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15, el Medicamento Herbario de uso
tradicional denominado NATUACID, nombre comin: CONGOROSA, € que sera elaborado en la Republica
Argentina, de acuerdo con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran en e certificado, segin lo
solicitado por lafirma LABORATORIOS EXCELENTIA SA.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los proyectos de rétulos obrantes en los documentos |F-2022-78921135-APN-
DERM#ANMAT, IF-2022-78921047-APN-DERM#ANMAT, IF-2022-78921624-APN-DERM#ANMAT,;
prospectos para el profesional obrantes en los documentos |F-2022-78921786-APN-DERM#ANMAT, |F-2022-
78922032-APN-DERM#ANMAT, 1F-2022-78922162-APN-DERM#ANMAT y prospecto para e paciente
obrantes en los documentos |F-2022-78921458-APN-DERM#ANMAT,  1F-2022-78920917-APN-
DERM#ZANMAT, 1F-2022-78921340-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULOS 3°.- Establécese que en los rotulos, prospectos para € paciente y prospectos para € profesional
autorizados debera figurar la leyenda: MEDICAMENTO HERBARIO DE USO TRADICIONAL, con exclusion
de toda otra leyenda no contemplada en la normalegal vigente.

ARTICULO 4°.- Hécese saber d titular del Certificado que, previo a la comercializacion del producto
mencionado en e art. 1°, debera comunicar a esta Administracién Nacional lafecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote del mismo a los fines de realizar la verificacion técnica de conformidad con la
Disposicion N° 9707/2019.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del Certificado mencionado en el articulo 1° sera de cinco (5) afios, a partir de la
fechaimpresa en e mismo.

ARTICULO 6°. — Registrese; inscribase en el REM a nuevo producto. Publiquese la presente en la pégina
institucional de la ANMAT. Por e Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole
entrega de la presente Disposicion junto con los proyectos de rétulos, prospectos informacion para €l profesional
y prospectos informacion para el paciente, autorizados; girese ala Direccion de Gestién de Informacion Técnicaa
los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Rétulo
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)
Polvo granulado para solucion oral

(Con azucar y sabor a té)

Industria Argentina

Venta Libre

Cdodigo ATC: AO2A - Reguladores de la acidez.

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Sucralosa 12,400 mg, Acido
Citrico154,500 mg, Saborizante Menta 61,800 mg, Saborizante eucalipto 61,800 mg,
Saborizante limén 61,800 mg, Saborizante té con miel 129,700 mg, Azucar granulada
3518,000 mg.

Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la regulacion de la acidez
estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distensién abdominal (dispepsias
inespecificas) y dolor gastrico.

Posologia y forma de uso: Ver prospecto interno.

Precauciones, advertencias y contraindicaciones: Leer prospecto interno.
Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su
envase original.

Origen: Industria Argentina

Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.- Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146), Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lépez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.- Argentina. Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 -
info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©
Vencimiento y Niumero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres M

TQARIOS EXCELENTIA S.A.
" ALFREDO EUSEBICH

DIRECTOR I'EC“OO

NN 13841 -
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-78921135-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Agosto de 2022

Referencia: ROTULO (POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL) (CON AZUCARY SABOR A TE)

EX-2021-09287247- -APN-DGA#ANMAT
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Proyecto de Roétulo
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)
Polvo granulado para solucion oral

(Con edulcorante y sabor naranja, para tomar en frio)

Industria Argentina

Venta Libre

Cbdigo ATC: A02A - Reguladores de la acidez.

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Sucralosa 40,000 mg,
Manitol polvo 3682,750 mg, Saborizante Naranja 75 mg, Acido citrico 150,000 mg,
Amarillo ocaso 2,250 mg, Didxido de titanio 50,00 mg

Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la regulacién de la acidez
estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distension abdominal (dispepsias
inespecificas) y dolor gastrico.

Posologia y forma de uso: Ver prospecto interno.

Precauciones, advertencias y contraindicaciones: Leer prospecto interno.
Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su
envase original.

Origen: Industria Argentina

Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.— Argentina y/o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lépez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.—- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©

Vencimiento y Nimero de Lote .

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres. %au-{/

RATQRIOS EXCELENTIA S.A,
1 / ALFREDQ EUSEBICH
DIRECTOR TECNICO
NN 13841 - MR 15000
APOOERADO

IF-2022-78921047-APN-DERM#ANMAT

Paginaldel



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-78921047-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Agosto de 2022

Referencia: ROTULO (POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL) (CON EDULCORANTE Y SABOR
NARANJA PARA TOMAR EN FRIO) EX-2021-09287247- -APN-DGA#ANMAT
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Proyecto de Rétulo
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)
Polvo granulado para solucion oral

(Sin edulcorante, sin azlcar y sin sabor)

Industria Argentina

Venta Libre

Cdodigo ATC: AO2A - Reguladores de la acidez.

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Manitol polvo 3950,000 mg,
Acido citrico 50,000 mg.

Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la regulacién de la acidez
estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distensién abdominal (dispepsias
inespecificas) y dolor gastrico.

Posologia y forma de uso: Ver prospecto interno.

Precauciones, advertencias y contraindicaciones: Leer prospecto interno.
Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su
envase original.

Origen: Industria Argentina

Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.- Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lépez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©
Vencimiento y Nimero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres. /) /
%(A”’/

] RATQRIOS EXCELENTIA SA,
/ ALFREDQ EUSEBICH
ORECTOR TECNICO
DN 13841 - MP 15033
APOOERADO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-78921624-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Agosto de 2022

Referencia: ROTULO (POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL) (SIN EDULCORANTE, SIN

AZUCARY SIN SABOR) EX-2021-09287247- -APN-DGA#ANMAT
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Proyecto de Prospecto
Informacion para el profesional
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)

(Con azucar y sabor a té)

Industria Argentina Venta libre
Cddigo ATC: A02A - Reguladores de la acidez.

Composicion cualicuantitativa:

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Sucralosa 12,400 mg, Acido
Citrico154,500 mg, Saborizante Menta 61,800 mg, Saborizante eucalipto 61,800 mg,
Saborizante limoén 61,800 mg, Saborizante té con miel 129,700 mg, Azlucar granulada
3518,000 mg

Forma farmacéutica: Polvo granulado para solucion oral

Indicacion de uso: Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la
regulacion de la acidez estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distension
abdominal (dispepsias inespecificas), y dolor gastrico.

Posologia y forma de administracion: Via oral

Dosis recomendada 1 sobre por dia. Dosis maxima hasta 2 sobre por dia, uno cada 12
horas.

Disolver el contenido de un sobre en una taza con agua caliente (aprox. 200 mililitros)

y revolver antes de ingerirlo.

Duracién del tratamiento:

Los Medicamentos a base de plantas medicinales manifiestan sus efectos a medida
gue avanza la administracién del medicamento, no se manifiestan los efectos en
forma inmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 1 a
2 semanas, no superando las 4 semanas.

Contraindicaciones

Niflos menores de 12 afios deben evitar la medicacion debido a la falta d{e estudios
disponibles. //LL//,
WL

Hipersensibilidad (alergia) a cualquiera de los compo for u otras
P (alergia) . P RATORIOSEXLENHR sth.
plantas de la familia Celastraceae. /' ALFREDO EUSEBICH
DIRECTOR TECWCO
NN 13841 - MR 18053
6 APODERADO

IF-2022-78921786-APN-DERM#ANMAT
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Contraindicado en embarazo, lactancia, puede disminuir la secrecion de leche y puede

provocar contracciones uterinas.

Advertencias y precauciones: Segun la categoria de riesgo de los medicamentos
destinados a mujeres embarazadas, este medicamento tiene una categoria de riesgo
C. Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin el consejo
médico

Interacciones con otros medicamentos: No se recomienda la administracion
concomitante de M. ilicifolia con bebidas alcohdlicas y otros medicamentos, ya que no
hay estudios disponibles sobre las interacciones de este medicamento a base de
hierbas.

Embarazo y lactancia No hay evidencias cientificas que demuestren seguridad vy
eficacia durante el embarazo y la lactancia. No se recomienda su uso en este periodo.
Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de maquinas: Congorosa
no interfiere en la conduccidon y uso de maquinarias.

Reacciones adversas: Hasta la fecha, no se han informado reacciones adversas
graves o que pongan en peligro la salud de los pacientes.

En raras ocasiones pueden producirse casos de hipersensibilidad. En este caso,
suspenda su uso y busque atencion médica.

Plantas ricas en taninos, como M. ilicifolia, cuando se usan en dosis excesivas, pueden
causar irritacion de la mucosa gastrica e intestinal, provocando vomitos, célicos
intestinales y diarrea.

Sobredosis: Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas
cercano de asistencia médica.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 o 011 46587777 o 011
46546648

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.

Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911 o 0221 4515555.
Propiedades farmacoldgicas

Destaca principalmente su actividad antiulcerogénica: reduce la acidez, genera un
efecto citoprotector y aumenta el pH del jugo gastrico. Esta actividad, evidenciada en
varios modelos de Ulcera gastrica en ratas bajo induccion por indometacina y estrés
por frio, fue observada con diferentes extractos (acuoso liofilizado, hexanico,
etilacético) y por diferentes vias (oral, intraperitoneal), estando”’if?‘\i?lg_/ir:édos en ella

las fracciones terpénicas, los flavonoides y los taninos de manera colr;gunta. Dentro del
LABURATORIUS EXGELENTIA S.A.

mecanismo de accion propuesto para la accion antiulcerogénica, se ha sefialado una
- brecion Tecreco
actividad inhibitoria de la bomba de protones, etapa final comun de las vias

7
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reguladoras de la secrecidon acida gastrica, a lo cual se suman la actividad
antioxidante y antiinflamatoria demostrada por los flavonoides y los terpenos.
La maitenina ha demostrado actividad antitumoral en modelos de sarcoma 180
implantado en roedores y en las lineas celulares de leucemia P-388, CA-9KB y V79.
También ejercid propiedades inhibitorias in vitro frente a microorganismos
grampositivos. Diferentes extractos de las hojas demostraron efectos analgésicos en
modelos experimentales. Un extracto semipurificado de hoja demostré en ratas una
potente actividad hipotensora arterial, a través de un mecanismo dependiente del
oxido nitrico

Datos de seguridad

En un estudio de toxicologia clinica (fase I), con siete voluntarios sanos a lo largo de
14 dias de evaluacion, se demostrd la inocuidad de la infusidon (6 g de polvo de hoja
en 150 ml de agua hirviente, siendo esta dosis el doble de la acostumbrada
tradicionalmente). Los parametros hematoldgicos, electrocardiograficos y urinarios no
mostraron alteraciones. En un solo caso se observd una ligera elevacion (reversible)
de la urea en sangre. Los extractos liofilizados administrados a humanos en forma de
capsulas (200-400 mg/dia) no evidenciaron toxicidad; tampoco se observé con dosis
de 2 g/dia de extractos secos de hojas de congorosa por via oral en humanos. En otro
estudio similar, la administracion en voluntarios sanos de dosis de 100-2000 mg de un
extracto seco (41,57% de polifenoles y 17,96% de taninos) durante 6 semanas no
produjo alteraciones en los perfiles clinicos y bioquimicos ni en las funciones
psicomotoras. Las reacciones adversas mas citadas fueron xerostomia o sindrome de
boca seca (16,7%) y poliuria (20,8%). Los autores concluyen que la administracion de
hasta 2000 mg del extracto fue bien tolerada, con pocos cambios en los pardmetros
de funcién bioquimica, hematolégica o psicomotora, y sin reacciones adversas
significativas.

Se ha mencionado que el consumo oral de infusiones de congorosa podria reducir la
secrecion lactea en las mujeres que amamantan. Los estudios de fecundidad
realizados en ratas arrojan resultados contradictorios, por lo que se desaconseja el
empleo de infusiones y de extractos de congorosa durante el primel: trimestre del

embarazo. A’Z/tbf.’y/

Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su

- TQRIOS EXCELENTIA S.A.
envase 0r|g|na|. ‘ A’Lmem
. . . /" ORECTOR TECNCO
Origen: Industria Argentina N 13841 - MP 15033
APODERADO
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Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.- Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lépez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©
Vencimiento y Niumero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres

- (
Yt
RATQRIOS EXCELENTIA SA.,
ALFREDO EUSEBICH
7/ DRECTOR TECNCO
NN 13841 - MR 15000
APODERADO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-78921786-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Agosto de 2022

Referencia: PROSPECTO INFORMACION PROFESIONAL (POLVO GRANULADO PARA SOLUCION
ORAL) (CON AZUCARY SABOR A TE) EX-2021-09287247- -APN-DGA#ANMAT.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 paginals.
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Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Profesional de la Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.01 14:03:58 -03:00



Proyecto de Prospecto
Informacion para el profesional
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)

Polvo granulado para solucion oral

(Con edulcorante y sabor naranja, para tomar en frio)

Industria Argentina Venta libre

Codigo ATC: AO2A - Reguladores de la acidez.

Composicion cualicuantitativa:

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Sucralosa 40,000 mg,
Manitol polvo 3682,750 mg, Saborizante Naranja 75 mg, Acido citrico 150,000 mg,
Amarillo ocaso 2,250 mg, Didxido de titanio 50,00 mg

Forma farmacéutica: Polvo granulado para solucion oral

Indicacion de uso:

Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la regulacion de la acidez
estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distension abdominal (dispepsias
inespecificas) y dolor gastrico.

Posologia y forma de administracion: Via oral

Dosis recomendada 1 sobre por dia. Dosis maxima hasta 2 sobre por dia, uno cada 12
horas.

Disolver el contenido de un sobre en una taza con agua fria (aprox. 200 mililitros) y

revolver antes de ingerirlo.

Duracidén del tratamiento:

Los Medicamentos a base de plantas medicinales manifiestan sus efectos a medida
gue avanza la administracién del medicamento, no se manifiestan los efectos en
forma inmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 1 a
2 semanas, no superando las 4 semanas.

Contraindicaciones

a de estudios

RATORIOS EXCELENTIA S.A,
ALFREDO EUSEBICH
7 ORECTORTECWCO
NN 13841 « MR 18000
APODERADO

Niflos menores de 12 afios deben evitar la medicacion d
disponibles.

IF-2022-78922032-APN-DERM#ANMAT

Paginalde4



Hipersensibilidad (alergia) a cualquiera de los componentes de la formula u otras
plantas de la familia Celastraceae.
Contraindicado en embarazo, lactancia, puede disminuir la secrecion de leche y puede

provocar contracciones uterinas.

Advertencias y precauciones: Segln la categoria de riesgo de los medicamentos
destinados a mujeres embarazadas, este medicamento tiene una categoria de riesgo
C. Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin el consejo
médico

Interacciones con otros medicamentos: No se recomienda la administracion
concomitante de M. ilicifolia con bebidas alcohdlicas y otros medicamentos, ya que no
hay estudios disponibles sobre las interacciones de este medicamento a base de
hierbas.

Embarazo y lactancia No hay evidencias cientificas que demuestren seguridad vy
eficacia durante el embarazo y la lactancia. No se recomienda su uso en este periodo.
Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacion de maquinas: Congorosa
no interfiere en la conduccidon y uso de maquinarias.

Reacciones adversas: Hasta la fecha, no se han informado reacciones adversas
graves o que pongan en peligro la salud de los pacientes.

En raras ocasiones pueden producirse casos de hipersensibilidad. En este caso,
suspenda su uso y busque atencion médica.

Plantas ricas en taninos, como M. ilicifolia, cuando se usan en dosis excesivas, pueden
causar irritacién de la mucosa gastrica e intestinal, provocando véomitos, célicos
intestinales y diarrea.

Sobredosis: Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas
cercano de asistencia médica.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 o 011 46587777 o 011
46546648

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.

Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911 o 0221 4515555.
Propiedades farmacoldgicas

Destaca principalmente su actividad antiulcerogénica: reduce la acidez, genera un
efecto citoprotector y aumenta el pH del jugo gastrico. Esta actividad, evidenciada en
varios modelos de Ulcera gastrica en ratas bajo induccion por indometacina y estrés
por frio, fue observada con diferentes extractos (acuoso liofilizado, hexanico,
etilacético) y por diferentes vias (oral, intraperitoneal), estando involucrados en ella

las fracciones terpénicas, los flavonoides y los taninos de manera conjunta. Dentro del
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mecanismo de accion propuesto para la accién antiulcerogénica, se ha sefialado una
actividad inhibitoria de la bomba de protones, etapa final comin de las vias
reguladoras de la secrecidon acida gastrica, a lo cual se suman la actividad
antioxidante y antiinflamatoria demostrada por los flavonoides y los terpenos.
La maitenina ha demostrado actividad antitumoral en modelos de sarcoma 180
implantado en roedores y en las lineas celulares de leucemia P-388, CA-9KB y V79.
También ejercid propiedades inhibitorias in vitro frente a microorganismos
grampositivos. Diferentes extractos de las hojas demostraron efectos analgésicos en
modelos experimentales. Un extracto semipurificado de hoja demostré en ratas una
potente actividad hipotensora arterial, a través de un mecanismo dependiente del
oxido nitrico

Datos de seguridad

En un estudio de toxicologia clinica (fase I), con siete voluntarios sanos a lo largo de
14 dias de evaluacion, se demostrd la inocuidad de la infusion (6 g de polvo de hoja
en 150 ml de agua hirviente, siendo esta dosis el doble de la acostumbrada
tradicionalmente). Los parametros hematoldgicos, electrocardiograficos y urinarios no
mostraron alteraciones. En un solo caso se observd una ligera elevacion (reversible)
de la urea en sangre. Los extractos liofilizados administrados a humanos en forma de
capsulas (200-400 mg/dia) no evidenciaron toxicidad; tampoco se observé con dosis
de 2 g/dia de extractos secos de hojas de congorosa por via oral en humanos. En otro
estudio similar, la administracién en voluntarios sanos de dosis de 100-2000 mg de un
extracto seco (41,57% de polifenoles y 17,96% de taninos) durante 6 semanas no
produjo alteraciones en los perfiles clinicos y bioquimicos ni en las funciones
psicomotoras. Las reacciones adversas mas citadas fueron xerostomia o sindrome de
boca seca (16,7%) y poliuria (20,8%). Los autores concluyen que la administracion de
hasta 2000 mg del extracto fue bien tolerada, con pocos cambios en los pardmetros
de funcién bioquimica, hematolégica o psicomotora, y sin reacciones adversas
significativas.

Se ha mencionado que el consumo oral de infusiones de congorosa podria reducir la
secrecion lactea en las mujeres que amamantan. Los estudios de fecundidad
realizados en ratas arrojan resultados contradictorios, por lo que se desaconseja el
empleo de infusiones y de extractos de congorosa durante el ;rinje? trimestre del
embarazo. RATQRIOS EXCELENTIA S.A.

/" A ORecion TECRGS
Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su
envase original.

Origen: Industria Argentina
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Lugar de elaboracion: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.— Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lépez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©
Vencimiento y Niumero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres

- [
%téibt/
RATQRIOS EXCELENTIA SA.
ALFREDO EUSEBICH
/" DIRECTOR TECNCO
N 13841 - WP 1B003
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-78922032-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Agosto de 2022

Referencia: PROSPECTO INFORMACION PROFESIONAL (POLVO GRANULADO PARA SOLUCION
ORAL) (CON EDULCORANTE Y SABOR NARANJA PARA TOMAR EN FRIO) EX-2021-09287247- -APN-
DGA#ANMAT.
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Proyecto de Prospecto
Informacion para el profesional
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)

(Sin edulcorante, sin azlcar y sin sabor)

Industria Argentina Venta libre
Cddigo ATC: A02A - Reguladores de la acidez.

Composicion cualicuantitativa:

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Manitol polvo 3950,000 mg,
Acido citrico 50,000 mg

Forma farmacéutica: Polvo granulado para solucion oral

Indicacion de uso: Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la
regulacion de la acidez estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distension
abdominal (dispepsias inespecificas), y dolor gastrico.

Posologia y forma de administracion: Via oral

Dosis recomendada 1 sobre por dia. Dosis maxima hasta 2 sobre por dia, uno cada 12
horas.

Disolver el contenido de un sobre en agua caliente o fria y revolver antes de ingerirlo.
Puede ser incorporado a cualquier tipo de infusion (tales como café, té o mate) o

jugos.

Duracién del tratamiento:

Los Medicamentos a base de plantas medicinales manifiestan sus efectos a medida
que avanza la administracion del medicamento, no se manifiestan los efectos en
forma inmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 1 a
2 semanas, no superando las 4 semanas.

Contraindicaciones

Nifios menores de 12 afios deben evitar la medicacion debido a la falta de estudios
disponibles. .
Hipersensibilidad (alergia) a cualquiera de los componentes “I& [ la u otras

plantas de la familia Celastraceae. : TORIOS EXCELENTIA SA.
ALFREDO EUSEBICH
/" ORECTORTECNCO
RN 13841 - MR 15000
6 APODERADO
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Contraindicado en embarazo, lactancia, puede disminuir la secrecion de leche y puede

provocar contracciones uterinas.

Advertencias y precauciones: Segun la categoria de riesgo de los medicamentos
destinados a mujeres embarazadas, este medicamento tiene una categoria de riesgo
C. Este medicamento no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin el consejo
médico

Interacciones con otros medicamentos: No se recomienda la administracion
concomitante de M. ilicifolia con bebidas alcohdlicas y otros medicamentos, ya que no
hay estudios disponibles sobre las interacciones de este medicamento a base de
hierbas.

Embarazo y lactancia No hay evidencias cientificas que demuestren seguridad vy
eficacia durante el embarazo y la lactancia. No se recomienda su uso en este periodo.
Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizacién de maquinas: Congorosa
no interfiere en la conduccidon y uso de maquinarias.

Reacciones adversas: Hasta la fecha, no se han informado reacciones adversas
graves o que pongan en peligro la salud de los pacientes.

En raras ocasiones pueden producirse casos de hipersensibilidad. En este caso,
suspenda su uso y busque atencion médica.

Plantas ricas en taninos, como M. ilicifolia, cuando se usan en dosis excesivas, pueden
causar irritacion de la mucosa gastrica e intestinal, provocando vomitos, célicos
intestinales y diarrea.

Sobredosis: Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas
cercano de asistencia médica.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 o 011 46587777 o 011
46546648

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.

Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911 o 0221 4515555.
Propiedades farmacoldgicas

Destaca principalmente su actividad antiulcerogénica: reduce la acidez, genera un
efecto citoprotector y aumenta el pH del jugo gastrico. Esta actividad, evidenciada en
varios modelos de Ulcera gastrica en ratas bajo induccion por indometacina y estrés
por frio, fue observada con diferentes extractos (acuoso liofilizado, hexanico,
etilacético) y por diferentes vias (oral, intraperitoneal), estandgfmzlglzurc’r’ados en ella
las fracciones terpénicas, los flavonoides y los taninos de Ln;ggga conjunta. Dentro del

) ) SURATORIUS EXCELENTIA S A
mecanismo de accion propuesto para la accion antiulcerogenica, se ha senalado una
r DIRECTOR TECNCO

BN 13841 « WP 18000
APODERADO
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actividad inhibitoria de la bomba de protones, etapa final comin de las vias
reguladoras de la secreciébn acida gastrica, a lo cual se suman la actividad
antioxidante y antiinflamatoria demostrada por los flavonoides y los terpenos.
La maitenina ha demostrado actividad antitumoral en modelos de sarcoma 180
implantado en roedores y en las lineas celulares de leucemia P-388, CA-9KB y V79.
También ejercid6 propiedades inhibitorias in vitro frente a microorganismos
grampositivos. Diferentes extractos de las hojas demostraron efectos analgésicos en
modelos experimentales. Un extracto semipurificado de hoja demostré en ratas una
potente actividad hipotensora arterial, a través de un mecanismo dependiente del
oxido nitrico

Datos de seguridad

En un estudio de toxicologia clinica (fase I), con siete voluntarios sanos a lo largo de
14 dias de evaluacion, se demostro la inocuidad de la infusién (6 g de polvo de hoja
en 150 ml de agua hirviente, siendo esta dosis el doble de la acostumbrada
tradicionalmente). Los parametros hematoldgicos, electrocardiograficos y urinarios no
mostraron alteraciones. En un solo caso se observd una ligera elevacion (reversible)
de la urea en sangre. Los extractos liofilizados administrados a humanos en forma de
capsulas (200-400 mg/dia) no evidenciaron toxicidad; tampoco se observé con dosis
de 2 g/dia de extractos secos de hojas de congorosa por via oral en humanos. En otro
estudio similar, la administracion en voluntarios sanos de dosis de 100-2000 mg de un
extracto seco (41,57% de polifenoles y 17,96% de taninos) durante 6 semanas no
produjo alteraciones en los perfiles clinicos y bioquimicos ni en las funciones
psicomotoras. Las reacciones adversas mas citadas fueron xerostomia o sindrome de
boca seca (16,7%) y poliuria (20,8%). Los autores concluyen que la administracion de
hasta 2000 mg del extracto fue bien tolerada, con pocos cambios en los pardmetros
de funcién bioquimica, hematoldgica o psicomotora, y sin reacciones adversas
significativas.

Se ha mencionado que el consumo oral de infusiones de congorosa podria reducir la
secrecion lactea en las mujeres que amamantan. Los estudios de fecundidad
realizados en ratas arrojan resultados contradictorios, por lo que se desaconseja el
empleo de infusiones y de extractos de congorosa durante el primer trimestre del

embarazo. ,é’ﬂ,,z/g_y/-

Conservacién: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su

envase original. _ Jﬁﬂlﬂs EXCELENTIAS.A.
i i ; /" ORECIOR TECHCO
Origen: Industria Argentina N 13841 - MP 18000
APODERADO
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Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.- Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lopez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.°
Vencimiento y Nimero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres

-
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-78922162-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 1 de Agosto de 2022

Referencia: PROSPECTO INFORMACION PROFESIONAL (POLVO GRANULADO PARA SOLUCION
ORAL) (SIN EDULCORANTE, SIN AZUCAR'Y SIN SABOR) EX-2021-09287247- -APN-DGA#ANMAT.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.08.01 14:04:30 -03:00

Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Profesional de la Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.01 14:04:31 -03:00



Proyecto de Prospecto
Informacion para el paciente
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)

(Con azucar y sabor a té)

Industria Argentina 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.

e Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

e 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 ingestién de este medicamento e informe a su médico o

farmacéutico.

Cdodigo ATC: AO2A - Reguladores de la acidez.

Formula:

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Sucralosa 12,400 mg, Acido
Citrico154,500 mg, Saborizante Menta 61,800 mg, Saborizante eucalipto 61,800 mg,
Saborizante limoén 61,800 mg, Saborizante té con miel 129,700 mg, Azlcar granulada
3518,000 mg

éQué es NATUACID y co6mo funciona?

Congorosa (Maytenus ilicifolia) es una planta medicinal que actia como regulador de
las funciones del estdmago y promueve la proteccién de la mucosa gastrica

reduciendo la acidez.

éPara qué se utiliza NATUACID? 07 ”_’/
. . - o ALy .
Medicamento herbario de uso tradicional indicado pa cion de la acidez
S - . : TQRI ECELENT}A :
estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, |s/ Ngi ISpepsias

) - f OIRECTOR TECNICO
inespecificas), y dolor gastrico. N 13841 - M 18033
APODERADO
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2- éCuando no tomar NATUACID? Contraindicaciones.

Nifios menores de 12 afios deben evitar la medicacion debido a la falta de estudios
disponibles.

Hipersensibilidad (alergia) a cualquiera de los componentes de la formula u otras
plantas de la familia Celastraceae.

Contraindicado en embarazo, lactancia, puede disminuir la secrecion de leche y puede

provocar contracciones uterinas.
3- Cuidados antes de tomar. Precauciones y advertencias.

Segun la categoria de riesgo de los medicamentos destinados a mujeres
embarazadas, este medicamento tiene una categoria de riesgo C. Este medicamento
no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin el consejo médico

Si Ud. recibe algun otro medicamento, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.

Los medicamentos herbarios no deben ser administrados en ancianos sin consultar
con el médico.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Si estd 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 embridn o el feto, y debe ser vigilado por su médico.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:
Congorosa no interfiere en la conduccion y uso de maquinarias.
USO DE OTROS MEDICAMENTOS. Interacciones.

No se recomienda la administraciéon concomitante de M. ilicifolia con bebidas

alcohdlicas y otros medicamentos, ya que no hay estudios disponibles sobre las
interacciones de este medicamento a base de hierbas.

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

4- Posibles efectos no deseados.

Hasta la fecha, no se han informado reacciones adversas graves o que pongan en

peligro la salud de los pacientes.

En raras ocasiones pueden producirse casos de hipersensibilid
suspenda su uso y consulte a su médico o farmacéutico.
. _ o / DIRECTOR TECWCO
Plantas ricas en taninos, como M. ilicifolia, cuando se usan en dosissexEesiwagEpueden
causar irritacion de la mucosa gastrica e intestinal, provocando vomitos, célicos

intestinales y diarrea.
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Informe a su médico o farmacéutico de la aparicion de reacciones indeseables debido
al uso del medicamento.
Ante cualquiera de estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspenda

inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico.
5- éComo tomar NATUACID?

Forma de uso Via oral

Dosis recomendada 1 sobre por dia. Dosis maxima hasta 2 sobre por dia, uno cada 12
horas.

Disolver el contenido de un sobre en una taza con agua caliente (aprox. 200 mililitros)
y revolver antes de ingerirlo.

En caso de duda acerca de este medicamento o si los sintomas no desaparecen,

consulte con su médico o farmacéutico.

Duracién del tratamiento:

Los Medicamentos a base de plantas medicinales manifiestan sus efectos a medida
gue avanza la administracién del medicamento, no se manifiestan los efectos en
forma inmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 1 a
2 semanas, no superando las 4 semanas. Para continuar con el tratamiento por mas

de 4 semanas consulte a su médico o farmacéutico.
Si olvidé tomar NATUACID

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.

6- éQué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la
necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 ¢ 011 46587777 o 011
46546648 d ot~ zb"/

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 4962

Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 222 m
mmui w-m

IOS EXCEI.EHTIA S.A.

7- Informacién adicional

éTiene usted alguna pregunta? Por favor comuniquese con laboratorio
LABORATORIO EXCELENTIA S.A. al teléfono 011-5263-0871 int. 4444 o consulte a
ANMAT Responde 0800-333-1234.
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Mantener fuera del alcance de los nifos.

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

Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su
envase original.

Origen: Industria Argentina

Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.- Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lopez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.—- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©
Vencimiento y Nimero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres

. (
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Proyecto de Prospecto
Informacion para el paciente
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)

Polvo granulado para solucion oral

(Con edulcorante y sabor naranja, para tomar en frio)

Industria Argentina 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.

e Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

e 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.

Cddigo ATC: A02A - Reguladores de la acidez.

Formula: Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia
1000,000 mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Sucralosa 40,000
mg, Manitol polvo 3682,750 mg, Saborizante Naranja 75 mg, Acido citrico 150,000
mg, Amarillo ocaso 2,250 mg, Didxido de titanio 50,00 mg

éQué es NATUACID y como funciona?

Congorosa (Maytenus ilicifolia) es una planta medicinal que actia como regulador de
las funciones del estémago y promueve la proteccion de la mucosa gastrica
reduciendo la acidez.

éPara qué se utiliza NATUACID?

Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la regulacién de la acidez

estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distensién abdominal (dispepsias

inespecificas), y dolor gastrico. %(,t”'{/
(=

RATQRIOS EXCELENTIA S.A.
ALFREDO EUSEBICH
/" DIRECTOR TECWICO
NN 13841 - MR 15000
APODERADO
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2- ¢Cuando no tomar NATUACID? Contraindicaciones.

Nifios menores de 12 afios deben evitar la medicacion debido a la falta de estudios
disponibles.

Hipersensibilidad (alergia) a cualquiera de los componentes de la formula u otras
plantas de la familia Celastraceae.

Contraindicado en embarazo, lactancia, puede disminuir la secrecion de leche y puede

provocar contracciones uterinas.
3- Cuidados antes de tomar NATUACID. Precauciones y advertencias.

Segun la categoria de riesgo de los medicamentos destinados a mujeres
embarazadas, este medicamento tiene una categoria de riesgo C. Este medicamento
no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin el consejo médico

Si Ud. recibe algin otro medicamento, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.

Los medicamentos herbarios no deben ser administrados en ancianos sin consultar
con el médico.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Si estd 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 embridn o el feto, y debe ser vigilado por su médico.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:
Congorosa no interfiere en la conduccion y uso de maquinarias.
USO DE OTROS MEDICAMENTOS. Interacciones.

No se recomienda la administracién concomitante de M. ilicifolia con bebidas

alcohdlicas y otros medicamentos, ya que no hay estudios disponibles sobre las
interacciones de este medicamento a base de hierbas.

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

4- Posibles efectos no deseados.

Hasta la fecha, no se han informado reacciones adversas graves o que pongan en

peligro la salud de los pacientes.

En raras ocasiones pueden producirse casos de hipersensibilidad. En este caso,

suspenda su uso y consulte a su médico o farmacéutico

Plantas ricas en taninos, como M. ilicifolia, cuando se usan en dosj exlcgé'&as, pueden

o L . . WUl o
causar irritacion de la mucosa gastrica e intestinal, provoca , colicos
FATQRIOS EXCELENTIA S.A,
/ ALFREDO EUSEBICH

DRECTOR TECNCO

NI 13841 - MP 19033
3 APODERADO

intestinales y diarrea.
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Informe a su médico o farmacéutico de la aparicion de reacciones indeseables debido
al uso del medicamento.
Ante cualquiera de estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspenda

inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico.
5- éComo tomar NATUACID?

Forma de uso Via oral

Dosis recomendada 1 sobre por dia. Dosis maxima hasta 2 sobre por dia, uno cada 12
horas.

Disolver el contenido de un sobre en una taza con agua fria (aprox. 200 mililitros) y
revolver antes de ingerirlo.

En caso de duda acerca de este medicamento o si los sintomas no desaparecen,

consulte con su médico o farmacéutico.

Duracion del tratamiento:

Los Medicamentos a base de plantas medicinales manifiestan sus efectos a medida
que avanza la administracion del medicamento, no se manifiestan los efectos en
forma inmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 1 a
2 semanas, no superando las 4 semanas. Para continuar con el tratamiento por mas

de 4 semanas consulte a su médico o farmacéutico.
Si olvidé tomar NATUACID

Si por olvido u omisién, no realiza alguna de las tomas, aguarde el intervalo como si

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

6- éQué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la
necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 ¢ 011 46587777 o 011
46546648

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.

Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911 o 0221 -4515555.

7- Informacion adicional “t
éTiene usted alguna pregunta? Por favor ﬁﬁeuc@eékﬂaé)ﬁ-ratono

LABORATORIO EXCELENTIA S.A. al teléfono 011-5263- EB?%&W consulte a

ANMAT Responde 0800-333-1234. i 0

Mantener fuera del alcance de los niios.
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Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.
Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su
envase original.

Origen: Industria Argentina

Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.- Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lépez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©
Vencimiento y Niumero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres

. f
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Proyecto de Prospecto
Informacion para el paciente
NATUACID
(Maytenus ilicifolia)

(Sin edulcorante, sin azlcar y sin sabor)

Industria Argentina 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.

e Conserve este prospecto puede tener que volver a consultarlo.

e 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.

Cdodigo ATC: AO2A - Reguladores de la acidez.

Formula:

Cada sobre de 5 gr contiene: Extracto seco de hojas de Maytenus ilicifolia 1000,000
mg equivalentes a 35 mg de taninos totales. Excipientes: Manitol polvo 3950,000 mg,
Acido citrico 50,000 mg

éQué es NATUACID y co6mo funciona?

Congorosa (Maytenus ilicifolia) es una planta medicinal que actia como regulador de
las funciones del estdmago y promueve la proteccion de la mucosa gastrica
reduciendo la acidez.

éPara qué se utiliza NATUACID?

Medicamento herbario de uso tradicional indicado para la regulacién de la acidez

estomacal y alivio sintomatico de digestiones lentas, distensién abdominal (dispepsias

. - o . [
inespecificas), y dolor gastrico. % ”./
ez
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2- ¢Cuando no tomar NATUACID? Contraindicaciones.

Nifios menores de 12 afios deben evitar la medicacion debido a la falta de estudios
disponibles.

Hipersensibilidad (alergia) a cualquiera de los componentes de la féormula u otras
plantas de la familia Celastraceae.

Contraindicado en embarazo, lactancia, puede disminuir la secrecion de leche y puede

provocar contracciones uterinas.
3- Cuidados antes de tomar NATUACID. Precauciones y advertencias.

Segun la categoria de riesgo de los medicamentos destinados a mujeres
embarazadas, este medicamento tiene una categoria de riesgo C. Este medicamento
no debe ser utilizado por mujeres embarazadas sin el consejo médico

Si Ud. recibe algun otro medicamento, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.

Los medicamentos herbarios no deben ser administrados en ancianos sin consultar
con el médico.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Si estd 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 embrién o el feto, y debe ser vigilado por su médico.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:
Congorosa no interfiere en la conduccion y uso de maquinarias.
USO DE OTROS MEDICAMENTOS. Interacciones.

No se recomienda la administraciéon concomitante de M. ilicifolia con bebidas

alcohdlicas y otros medicamentos, ya que no hay estudios disponibles sobre las
interacciones de este medicamento a base de hierbas.

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

4- Posibles efectos no deseados.

Hasta la fecha, no se han informado reacciones adversas graves o que pongan en
peligro la salud de los pacientes.

En raras ocasiones pueden producirse casos de hipersensibilidad. En este caso,
suspenda su uso y consulte a su médico o farmacéutico. -

. (
w—ms, pueden

Plantas ricas en taninos, como M. ilicifolia, cuando se usan en d

causar irritacién de la mucosa gastrica e intestinal, provo ', i EM@MSS.A.
intestinales y diarrea. f: Mﬁmmmer"e%e.oo
NN 13841 - MR 18003
APOOERADO
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Informe a su médico o farmacéutico de la aparicion de reacciones indeseables debido
al uso del medicamento.
Ante cualquiera de estas u otras manifestaciones de intolerancia, suspenda

inmediatamente el tratamiento y consulte a su médico.
5- éComo tomar NATUACID?

Forma de uso Via oral

Dosis recomendada 1 sobre por dia. Dosis maxima hasta 2 sobre por dia, uno cada 12
horas.

Disolver el contenido de un sobre en agua caliente o fria y revolver antes de ingerirlo.
Puede ser incorporado a cualquier tipo de infusion (tales como café, té o mate) o
jugos.

En caso de duda acerca de este medicamento o si los sintomas no desaparecen,

consulte con su médico o farmacéutico.

Duracion del tratamiento:

Los Medicamentos a base de plantas medicinales manifiestan sus efectos a medida
gue avanza la administracion del medicamento, no se manifiestan los efectos en
forma inmediata. Por tal motivo se recomienda un periodo de tratamiento de entre 1 a
2 semanas, no superando las 4 semanas. Para continuar con el tratamiento por mas

de 4 semanas consulte a su médico o farmacéutico.
Si olvidé tomar NATUACID Sobres

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.

6- éQué debo hacer ante una sobredosis, o si tome mas cantidad de la
necesaria?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de
asistencia médica.

Centro Nacional de Intoxicaciones Tel 0 800 3330160 6 011 46587777 o 011
46546648

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel. 011 49626666/2247.
Centro de Asistencia Toxicoldgica - La Plata. Tel. 0800 2229911

7- Informacion adicional

/
éTiene usted alguna pregunta? Por favor comuniquese m%matorio
APODERADO
LABORATORIO EXCELENTIA S.A. al teléfono 011-5263-0871 int. 4444 o consulte a
ANMAT Responde 0800-333-1234.
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Mantener fuera del alcance de los nifos.

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

Conservacion: Conservar a una temperatura no mayor de 25°C. Mantener en su
envase original.

Origen: Industria Argentina

Lugar de elaboracién: Laboratorios Excelentia S.A. (Legajo N° 7268), Av. Brigadier
Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part.
de Gral. San Martin, Prov. de Bs As.- Argentina o Gerardo Ramon & Cia. S.A.I.C.
(Legajo N° 6146). Int. Amaro Avalos N° 4208, Munro, Partido de Vicente Lopez, Pcia.
De Bs. As.

Titular del producto: Laboratorios Excelentia S.A. Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N°
2969, Parque Suarez, Villa Ciudad Jardin El Libertador, Part. de Gral. San Martin,
Prov. de Bs As.—- Argentina.

Tel: (54 11) 5263-0871 int. 4444 - info@excelentia.com.ar

Director Técnico: Alfredo Eusebich - Farmacéutico.

Medicamento herbario de uso tradicional autorizado por el M.S. Certificado N.©
Vencimiento y Nimero de Lote

Presentacion: Envase conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres

. (
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-126465933-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 59.798 - EX-2021-09287247- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES
(REM) N° 59.798

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); Certifica que se
autoriza lainscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo Medicamento Herbario
de uso tradicional con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1.- DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS EXCELENTIA SA.

Legajo N°: 7268

2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NATUACID.

Nombres droga/s vegetal/es / cientificos: MAY TENUS ILICIFOLIA.
Nombre comin: CONGOROSA

Preparado de droga/s vegetal/es: CONGOROSA.

Industriaz ARGENTINA.

L os datos identificatorios autorizados por la presente Disposicion se detallan a continuacion:

Nombre Comercia: NATUACID.



Forma Farmacéutica: POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL.
Clasificacion ATC Herbal: A02A-Regulador de la acidez.

Indicacion de uso: “Medicamento herbario de uso tradicional indicado paralaregulacion de la acidez estomacal y
alivio sintomético de digestiones |entas, distensién abdominal (dispepsias inespecificas) y dolor gastrico”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada sobre de 5 gr contiene: Con azlcar y sabor a té. Contine: Extracto seco de hojas de Maytenusilicifolia
1000,000 mg equivalentes a 35 mg de taninos total es.

Excipientes. Sucralosa 12,400 mg, Acido Citrico 154,500 mg, Saborizante Menta 61,800 mg, Saborizante
eucalipto 61,800 mg, Saborizante limén 61,800 mg, Saborizante té con miel 129,700 mg, Azlcar granulada
3518,000 mg.

Vias de administracion: Oral.

Envase primario: Foliatrilaminados de PET/ALU/PE.

Presentaciones. Envases conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de Conservacion: Conservar este medicamento a temperatura ambiente, inferior a 30° C, a abrigo de la
luz, en su envase original.

Condicién de Expendio: Ventalibre.

Nombre Comercial: NATUACID.
Forma Farmacéutica: POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL.
Clasificacion ATC Herbal: A02A-Regulador de la acidez.

Indicacion de uso: “Medicamento herbario de uso tradicional indicado paralaregulacion de la acidez estomacal y
alivio sintomético de digestiones lentas, distensién abdominal (dispepsias inespecificas) y dolor gastrico”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada sobre de 5 gr contiene: Con edulcorante y sabor naranja, para tomar en frio. Contiene: Extracto seco de
hojas de Maytenusilicifolia 1000,000 mg equivalentes a 35 mg de taninos totales.

Excipientes. Sucralosa 40,000 mg, Manitol polvo 3682,750 mg, Saborizante Naranja 75 mg, Acido citrico
150,000 mg, Amarillo ocaso 2,250 mg, Dioxido de titanio 50,00 mg



Vias de administracion: oral.

Envase primario: Foliatrilaminados de PET/ALU/PE.

Presentaciones. Envases conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de Conservacion: Conservar este medicamento a temperatura ambiente, inferior a 30° C, a abrigo de la
luz, en su envase original.

Condicion de Expendio: Ventalibre.

Nombre Comercial: NATUACID.
Forma Farmacéutica: POLVO GRANULADO PARA SOLUCION ORAL.
Clasificacion ATC Herbal: A02A-Regulador de la acidez.

Indicacién de uso: “Medicamento herbario de uso tradicional indicado paralaregulacion de la acidez estomacal y
alivio sintomético de digestiones lentas, distension abdominal (dispepsias inespecificas) y dolor géstrico”.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Cada sobre de 5 gr contiene: Sin edulcorante, sin azGcar y sin sabor. Contine: Extracto seco de hojas de
Maytenusilicifolia 1000,000 mg equivalentes a 35 mg de taninos total es.

Excipientes: Manitol polvo 3950,000 mg, Acido citrico 50,000 mg

Vias de administracion: oral.

Envase primario: Foliatrilaminados de PET/ALU/PE.

Presentaciones. Envases conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres.

Contenido por Unidad de Venta: Envases conteniendo 1, 6, 12, 24 y 60 sobres.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de Conservacion: Conservar este medicamento a temperatura ambiente, inferior a 30° C, a abrigo de la
luz, en su envase original.

Condicién de Expendio: Ventalibre.

3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO:



a) Elaborador: Razon social: LABORATORIOS EXCELENTIA SA. - Leggo N° 7268, Domicilio del
establecimiento elaborador: Av. Brigadier Gral. J. M. de Rosas N° 2969, Parque Suérez, Villa Ciudad Jardin El
Libertador, Partido de Gral. San Martin, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina; 0 GERARDO
RAMON & CIiA. SA.I.C. - Leggjo N° 6146, Domicilio del establecimiento elaborador: Int. Amaro Avalos N°
4208, Munro, Partido de Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

El presente certificado tendré una validez de cinco (5) afios a partir de la fechaimpresa.
EX-2021-09287247-APN-DGA#ANMAT
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