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AUMAT.
BUENOS AIRES, 27 OCT. 2015

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-019781-13-5 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia :Médica

\

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
EDGARDOQO JORGE GEZZI S.R.L., solicita el cambio de rétulos y prospecLos del
producto denominado ARCELIGASOL / TINTURA DE HISOPO (HYSISOPUS
OFFICINALIS), TINTURA DE FUCUS (FUCUS VESICULOSUS), TINTURA DE
HINOJO (FOENICULUM VULGARE), TINTURA DE PEZUNA DE {VACA
(BAUHINIA CANDICANS), TINTURA DE ALCACHOFA (CYNARA SCOLYMUS),
TINTURA DE COLA DE CABALLO (EQUISETUM GIGANTEUM), TINTUF.{A DE
MENTA (MENTHA PIPERITA), Forma farmaceéutica y concentracion: GOTAS /
TINTURA DE HISOPO 20% (HYSSOPUS OFFICINALIS) HIERBAS 10ml/100ml,
TINTURA DE FUCUS 20% (FUCUS VESICULOSUS) TALO 5ml/100ml, TIT:ITURA
DE HINOJO 20% (FOENICULUM VULGARE) FRUTOS 10ml/100mi, TINTURA

|
DE PEZUNA DE VACA 20% (BAUHINIA CANDICANS) HOJAS 30ml/100ml,
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TINTURA DE ALCACHOFA 20% (CYNARA SCOLYMUS) HOJAS 15ml/100mi,
TINTURA DE COLA DE CABALLO 20% (EQUISETUM GIGANTEUM) PARTE
AEREA 25ml/100ml, TINTURA DE MENTA 20% (MéNTHA PIPERITA)
5mi/100mi autorizado por el Certificado N°® 45109, I_

Que |o solicitado se encuadra dentro de los alcances de la i_ey Ne°
16.463, del Decreto N°® 150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/112.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciothes de
los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad

. Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT M?° 5755}’96 se

encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 24-25 obra el informe técnico favorable de la Direccion
de Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME. ‘

Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

N©1490/92, por el Decreto N©1886/14 y el Decreto N©1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

/ M DISPONE:
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ANTAT.
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIQOS EDGARDQO JORGE
GEZZI S.R.L., propietaria de l|a Especialidad Medicinal denominada
ARCELIGASOL / TINTURA DE HISOPO (HYSSOPUS OFFICINALIS), TINTURA
DE FUCUS (FUCUS VESICULOSUS), TINTURA DE HINQJO (FOENICULUM
VULGARE), TINTURA DE PEZUNA DE VACA (BAUHINIA CANDICANS),
TINTURA DE ALCACHOFA (CYNARA SCOLYMUS), TINTURA DE COLA DE
CABALLO (EQUISETUM GIGANTEUM), TINTURA DE MENTA (M;ENTHA
PIPERITA), Forma farmacéutica y concentracion: GOTAS / TINTURA DE
HISOPO 20% (HYSSOPUS OFFICINALIS) HIERBAS 10mi/100ml, TINTUIRA DE
FUCUS 20% (FUCUS VESICULOSUS) TALO 5ml/100ml, TINTURA DE HINQJO
20% (FOENICULUM VULGARE) FRUTOS 10mi/100ml, TINTURA DE PEZUNA
DE VACA 20% (BAUHINIA CANDICANS) HOJAS 30ml/100ml, TINTURA DE
ALCACHOFA 20% (CYNARA SCOLYMUS) HOJAS 15ml/100ml, TINTURA DE
COLA DE CABALLO 20% (EQUISETUM GIGANTEUM) PARTE AEREA
25mi/100ml, TINTURA DE MENTA 20% (MENTHA PIPERITA) 5ml/100ml, a
cambiar los rotulos y prospectos, cuyos textos constan a fojas 2-7, a

desglosar 2-3, anulando los anteriores.
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©
45109 cuando el mismo se presente acompaiado de la copia autenticada de
la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al intel:esado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestidn
de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspond:'iente.
Cumplido, archivese. !
Expediente N° 1-0047-0000-0019781-13-5
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"ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT
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LABORATORIO

Proyecto de Rétulo-Prospecto
ARCELIGASOL REDUCTORA
Gotas

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO:

LQUE CONTIENE ARCELIGASOL REDUCTORA?

FORMULA

Cada 100 mililitros contiene: .
Tintura de Hisopo 20% (Hyssopus officinalis), hierbas....................co.. .
Tintura de Fucus 20% {Fucus vesiculosus), tato..................l ;
Tintura de Hinojo 20% (Foeniculum vulgare), frutos..............ccoocee
Tintura de Pezufia de vaca 20% (bauhinia candicans), hojas
Tintura de Alcachofa 20% (Cynara scolymus), hojas...... .......................
Tintura de cola de caballo 20% {Equisetum giganteum), parte aerea.........25 ml
Tintura de menta&ﬁ% (mentha piperita)............co oo 5ml

Centiene aproximadamente 44 — 60 % P/V de alcohat

ACCION TERPEUTICA:
Ayuda a [z eliminacion de grasas y lquidos. 1

¢PARA QUE SE USA ARCELIGASOL REDUCTORA?

INDICACIONES
Indicado para la ayuda en el tratamienta para bajar de peso.

LQUE PERSONAS NO PUEDEN TOMAR ARCELIGASOL REDUCTORA?

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualguiera de los componentes de la formula. Embarazo. Lactancia. Nifios menores de 12 afios de
edad. Pacientes con litiasis vesicular No administrar en pacientes bajo tratamiento con disulfiram.

£QUE CUIDADOS DEBQ TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Dado que alguno de sus componentes puede modificar la funcidn tircidea (hipotiroidismo o hipertiroidisme) administrar con
precaucion en persenas gue posean enfermedades tircideas.

Debido al efecto dwrético (Perdida de Hquidos) que poseen varios de sus componentes, se recomienda especial
precaucién en la administracion a personas con trastornos de la funcién cardiovascular y su uso los dias de calor, por la
posible deshidratacion que se podria producir.

En base a la presencia de alcohol etilico como excipiente, se deberd tener precaucion en cuanto a personas con
enfermedad hepdtica, alcoholismo, epilepsia.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

REACCIONES ADVERSAS:
Se han reportade algunos casos de reacciones demmatologicas de tipo alérgico a alguno de sus componentes.

Si Ud. esta tomando algan medicamento, o si Ud. tiene entre 12 y 17 afios, ¢ es anciano, consulte a su medico
antes de ingerir este producto.

(COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Colocar 30 a 40 gotas en medio vaso con agua. Realizar una torma en ayunas, una después del almuerzo y otra después
de la cena.

El tratamiento puede realizarse por periodos de aproximadamente 2 a 3 meses, para tratamientos mas prolongados
consulte a su medico.

Via de administracién: ora!

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?
SOBREDOSIFICACION

En caso de una sobredosis, o si tomé mas canhdad de |a necesaria, vaya al lugar mas cercano de asistencia médica o
llame por teléfono a un centro de intoxicaciones:

* Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666 f 2247

. Hospital A. Posadas. (011) 4656-8648 / 4658/ 7777

. Hospital Fernandez: (011) 4801-5555/ 7767 AT V\ Gezzi
: 1 Propietano

Diego™ rmann P

Farmacéutico M.N: 14065

Diragtor Técnico . . . : ;
Laboratorio E. J. GEZZ]Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina

Tel: 4555-3366 — [Fax: 4555-5030
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LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Liame sin cargo a:

Laboratorio Edgardo Jorge Gezzi, TEL.: 0-800-444-2468
ANMAT responde., TEL.: 0800-333-1234

Mantener éste ¥ todos los medicamentos fuera del afcance de los niftos.
Ante cualquier duda consulte con su médico y/ 6 con su farmacéutico.

FORMA DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar por debajo de 30° C.

ELABORADD EN:
LABORATORIC EDGARDC JORGE GEZZI
Guevara 1357-(1427)- Capital Federal

DIRECTOR TECNICO:
Diego F. Saubermann - Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
CERTIFICADO N *: 29.040

Fecha de la dltima revigién:

PRESENTACION:
Frasco x 120 mi de jarabe {*)
(") igual rotulo-prospecto para las otras presentaciones. (45ml,150mt y 200ml)

Lote N %

Fecha de vencimignto:

No utifizar el producto después de la fecha de vencimiento,
Mo usar si fa lapa def frasco no esta debidamente cerrada.
[l

Die::}.‘ﬁaubermann

Farmagéutico M.N.: 14065

Diractor Técnico | 4&} IflhﬂGem
O

Laboratorio E. J. GEZZI Propie

Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Autonoma de Buenos Aires- Argentina
Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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