
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-1850-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-011717-17-1

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-011717-17-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., solicita se autorice
el cambio de categoría como Medicamento Herbario de una Especialidad Medicinal, inscripta en el
Registro de Especialidades Medicinales bajo el Certificado N" 38868, en los términos del arto 3° de la
Disposición ANMAT N° 2673/99.

Que dicha petición se halla prevista en el arto 21 de la Disposición ANMA T N° 5418/15 Y laCircular
011/15 de la Administración Nacional.

Que el mencionado artículo establece: ARTÍCULO 21 0. - Las especialidades medicinales y medicamentos
fitoterápicos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) con anterioridad a la entrada
en vigencia de la presente disposición, que se hallen alcanzados por la definición de Medicamento Herbario
y de Medicamento Herbario de uso tradicional, deberán adecuarse a la presente disposición dentro del plazo
de dos años a partir de su entrada en vigencia. .

Que la Circular O 11/15 establece la Documentación a ser presentada para la adecuación de inscripciones en
el REM en los términos del artículo 21 citado.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condición de Venta Libre ~ INAME se ha expedido
con un informe técnico favorable, en el que constan aprobados los Datos Identificatoríos Característicos del
medicamento herbario que reproducen los contenidos del Certificado (Anexo 11de la Disposición ANMAT
N° 0364/11) Y también los proyectos de rótulos y prospectos.

Que a fojas 55, 60, 88, 89 Y 114 se presentan Declaraciones Juradas con respecto a los métodos de
elaboración, los métodos de control, la estabilidad del producto y los envases primarios del producto
ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN, ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA .QUEEN
REDUCTORA Y CENTELLA QUEEN PLUS.

i
Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en el arto 6° de la Disposición k\NMA T

. I



N" 5418/15 (Medicamento Herbario).

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 Ysus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., el cambio de categoria
como Medicamento Herbario (art. 6° de la Disposición ANMAT N" 5418/15) de los siguientes productos:
Nombre Comercial: ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN, Nombre/s cientifico/s: CENTELLA
ASIÁTlCA, forma farmacéutica y concentración: COMPRlMIDOS / cada comprimido 10 mg (contiene:
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella asiática) expresados como triterpenos
libres (acido madecásico+acido asiático)(60:100) 10,0 mg - Excipientes: Almidón de maíz 114,0 mg,
Laurilsulfato de sódio 0,5 mg, Dióxido de silicio coloidal 1,0mg, Talco 3,0 mg, Estearato de magnésio 1,5
mg, Celulosa microcristalina 50,0 mg; cada comprimido 30 mg contiene: Extracto seco en polvo:valorado
de hojas de Gotu Kola (Centella asiática) expresados como triterpenos libres (acido madecásico+acido
asiático)(60:100) 30,0 mg - Excipientes: Almidón de maíz 10 mg, Laurilsulfato de sódio 0,5 mg:Dióxido
de silicio coloidal 1,0mg, Talco 3,0 mg, Estearato de magnésio 1,5mg, Celulosa microcristalina 42,5 mg; y
CREMA / cada 100 gr de crema contiene: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella
asiática) expresados como triterpenos libres (acido madecásico+acido asiático)(60: 100) 1,0 g - Excipientes:
Vaselina liquida, Propilenglicol, Acido esteárico, Alcohol cetilico, Cera blanca, Monoest~arato de
Dietilenglicol, Brij 58 y 78, Alcohol de Lanolina y aceite Mineral, Trietanolamina, Borato de sodio,
Metilparabeno, Propilparabeno, Simeticona al, 30 % en agua, Perfume, Agua purificada, c.s.;1Nombre
Comercial: ORI<;JINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA, Nombre científico:
CENTELLA ASIATlCA, Forma famlacéutica: y Concentración: POLVO EN SOBRES / Cada soqre Polvo
sabor limón contiene: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella asiática) expresados
como triterpenos libres (acido madecásico+acido asiático)(60:100) 90,0 mg - Excipientes: Goma xantica 1,0
g, metilhidroxietil celulosa 1,249 g, Acido cítrico 100,0mg Maltodrextina 1,5341 g, Amarillo quinoleína 5,0
mg, Polietilenglicol 4000 90,0 mg, Talco 8,9 mg, Escencia de limón 351,0 mg, Aspartame 72 rng; Cada
sobre Polvo sabor naranja contiene: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella
asiática) expresados como triterpenos libres (acido madecásico+acido asiático)(60:100) 90;0 mg -
Excipientes: Lauril sulfato de sodio 1,80 mg, Goma Guar 1466,60 mg, Esencia de Naranjas Durarome
200,0 mg, aspartame 40,0 mg, Maltodextrina 255,0 mg, Acido cítrico anhidro 1236,50 mg, Acído:tartárico
129,0mg, Bicarbonato de sodio 1251,0mg, Carbonato de sodio anhídro 129,0mg, Amarillo ocaso 1',10mg,
Povidona 65,0 mg, Croscarmelosa sódica 130,0 mg; y Nombre Comercial: CENTELLA QUEEN PLUS,
Nombre científico: CENTELLA ASIÁTICA, Forma farmacéutica y Concentración: COMPRIMIDOS /
Cada comprimido 90,0 mg contiene: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola '(Centella
asiática) expresados como triterpenos libres (acido madecásico+acido asiático)(60: 100) 90,0 mg -
Excipientes: Dióxido de silicio coloidal 3,00 mg , Laurilsulfato de sodio 1,50 mg, Celulosa microbristalina
127,50 mg, Talco 9,00 mg, Almidón pregelatinizado de maiz 30,00 mg; Estearato de magnesio 19,00mg,
inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, bajo cl Certificado N° 38868. I
ARTICULO 2°._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos para ORIGINAL CENTELLA
ASIÁTICA QUEEN COMPRIMIDOS que constan en IF-2018-40199832-APN-DERM#ANM~T, para
CENTELLA QUEEN PLUS COMPRIMIDOS que constan en IF-2018-40199988-APN-DERM#ANMAT,
para ORlGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA POLVO SABOR LIMON que constan
en IF-2018-40200116-APN-DERM#ANMAT, para ORlGINAL CENTELLA ASIÁTICA 'QUEEN



REDUCTORA POLVO SABOR NARANJA que constan en IF-2018-40200214-APN-DERM#ANMAT;
prospecto/s de Información profesional para ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA
POLVO que consta/n en IF-2018-40199678-APN-DERM#ANMAT, para ORIGINAL CENTELLA
ASIÁTICA QUEEN COMPRIMIDOS y CREMA que constan en IF-2018-40202458-APN-
DERM#ANMAT, para CENTELLA QUEEN PLUS COMPRIMIDOS que constan en lF-2018-4QI99565-
APN-DERM#ANMAT; y Prospecto de Información para el paciente para ORIGINAL CENTELLA
ASIÁTICA QUEEN COMPRIMIDOS y CREMA que consta en IF-2018-40199423-APN-
DERM#ANMAT, para CENTELLA QUEEN PLUS COMPRIMIDOS que constan en IF-20l8-4Q19935l-
APN-DERM#ANMAT y para ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA POLVO que
constan en IF-20l8-40549095-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Establécese que en los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:
MEDICAMENTO HERBARIO, CERTIFICADO N° 38868, con exclusión de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°. - Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 38868 cuando el mismo se
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 50. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposición, conjuntamente con el rótulo, prospecto para información para el profesional y
prospecto de información para el paciente; girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N" 1-0047-0000-011717-17-1

Oigitally 51gned by SELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.11.20 13:22,31 ART
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdminístrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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asiático)
10,0 mg

PROYECTO DE ROTULO

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO:
Envases conteniendo 25, 60, 100 Y 500 comprimidos, siendo los dos últimos para Uso
Exclusivo en Hospitales.

FÓRMULA CUALlCUANTITATlVA:
Cada comprimido contiene
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella aSiática)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido
(60'100)", .. , ", ,. ". ," .. ' " " " """""'" ,,,,, ,,, .. ,',
Excipientes
Almidón de maiz, Laurilsulfato de sodio, Dióxido de silicio coloidal. Talco. Estearato de
magnesio, Celulosa microcristalina, c.s

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto

FORMA DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°c,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

•
Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N" 38.868

Elaborado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178. Ciudad Autónoma de,
Buenos Aires

Dirección Técnica Dr. PABLO STAHL. Farmacéutico.

Lote W ... "" .... " .• Fecha de Vencimiento .",L" l.,..., ~::::::::=::.::><~

-=IF.~itr-%~~{RmbER~#AN
DiReCTOR TÉCNICO .APODERAOO

IIJII."', "¥ ~•.•....~
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PROYECTÓ DE ROTULO

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICAQUEEN

EXTRACtO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO:
EOnvasesconteniendo 30, 60, 100 Y 500 comprimidos. siendo los dos últimos para Uso.
Exclusivo en Hospitales.

FÓRMULA CUALlCUANTITATIVA:
Cada comprimido contiene
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiático)
(50:100) .., ,,' " .... ", ... '''" d •••• "." ""'" """ ,,,. ""'".", •• "" •••••••.•• ,' •. , •.•• , •. ,,", •. 30.0 mg
Excipientes:
Almidón de maiz, Laurilsulfato de sodio, Dióxido de silicio coloidal, Talco, Estearato de
magnesio, Celulosa microcristalina, c.s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: .
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente. inferior a 30°c.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACÉUTICO,

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DEGLUTEN

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.868

Elaborado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178. Ciudad Autónoma de:
Buenos Aires

Dirección Técnica Dr. PABLO STAHL -Farmacéutico.

Lote N" .." Fecha de Vencimiento .. "L .. 1... .
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PROYECTO DE ROTULO

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA
Crema

INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO:
Envases conteniendo 30, 60, 70, 80, 100 Y200 9

VENTA LIBRE

FÓRMULACUALICUANTITATIVA:
Cada 100 9 de crema contiene
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática)
expresado como triterpenos libres (ÁcidO madecásico + Ácido aSiático)
(60: 100),., .,.•. .,,,.. .,,,.,,,, ,,,,.,,,.,.,H,H"'"'' H'H." ",., '" H'" H,d. H'"'' H",,,,,, ".,.,. ", H'" 1,O 9
Excipientes:
Vaselina liquida, Propilenglicol, ÁCido esteárico, Alcoholcetilico, Cera blanca, Monoestearato
de Dietilenglicol, Brij 5,8y 78, Alcohol de Lanolina y Aceite Mineral, Trietanolamina, Borato de I
sodio, Metilparabeno, Propllparabeno, Slmeticona al 30% en agua, Perfume. Agua
purificada, cs ¡

I
POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: !
Verrlrospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente. inferior a 30°c.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA ENEL ENVASE,

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.868

Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178. Ciudad Autónomade
Buenos Aires

Dirección Técnica: Dr. PABLO STAHL -Farmacéutico.

Lote W .. ,,' ,., .." Fecha de Vencimiento: ,,,.,/..., l ....,.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: lF-2018-40 199832-APN-DERM#ANMA T

CIUDAD DE BUENOS AIR S
Viernes 17 de Agosto de 20 8

Referencia: 11717-17-1 ROT QUEEN COMP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total dé 3 pagina/s.

Dig<tlllI)' Ilvned by GESTION DOCUMENTAl ELECTRONICA - ODIO
ON: cn-OEST/ON DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE. c:AA. o:MJNI$TERIO DE MOOERNIZACION,
ou-SECRET ARIA DE MODERNIZACION AOMIIlhSTRA TlVA, te!lalNumtler-CVIT 307151 115&C
Dlltll: 201e.08.111e'39:~e..Q3'OO'

Pablo Martelo Lopez Schimpf
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos)" Tecnología
Médica

\

•



PROYECTO DE ROTULO

CENTELLA QUEEN PLUS

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO:
Envases conteniendo 10, .15,20, 30, 40 Y60 comprimidos

VENTA LIBRE

FÓRMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada comprimido contiene: c'

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiático)
(60:100)." '" ",'" '" " .. " "," ",,", ,,' ',,,, ", ,,, """ " .. " ."". ,,', "",., "." '.," "," ,90,0 mg
Excipientes:
Dióxido de silicio coloidal, Lauril sulfato de sodio, Celulosa microcristalina, Talco, Almidón
pregelatinizado de maiz, Estearato de magnesio, C:S,

POSOLOGIA Y FORMA DEADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto,

FORMA DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°c.

,MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38868
Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S,A. Zepita 3178, Ciudad Autónoma de
Buenos Aires
Dirección Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico,

Lote N' ..",," ,.." Fecha de Vencimiento: .".J.." /".,
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-40199988-APN-DERM#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total dc I pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE
DN: ",,~GESTION OOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, c=AR, O"MINISTERIO DE MODERNIZACION,
lIu"SECRET ARIA DE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber=CUIT 307151 17564
Date' 201a.OB,17 16:40:12 .jJ3'OO'

Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO DE ROTULO
\

ORIGINAL CENTI:LLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA

EXTRACTO SECO OE CI:NTELLA ASIÁTICA
Polvo sabor limon

INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO:
Envases conteniendo 24 y 60 sobres.

VENTA LIBRE

FÓ~I\IIULA CUALICUANTITATIVA:
Cada sobre contiene
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática) expresado como
triterpenos libres (ÁCido madecásico + Ácido asiático) (60.100) ..,.",,,.,,.,,, ..,,,,,,,,,,,,,,,,,.90,0 mg
Excipientes:
Goma xántica, Metilhidroxietil celulosa, Ácido citrico, Maltodextrina, Amarillo quinoleina.
Talco, Esencia de limón, c.s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°c.

MANTENE~ FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACÉUTICO,

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.868

Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178. Ciudad Autónoma de
Buenos Aires

Dirección Técnica: Dr. PABLO STAHL. Farmacéutico.

Lote W " ..,", , Fecha de Vencimiento: ",.J ,., .
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República Argentina - P~der Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

IF-2018-402001 16-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES,
Viernes 17 de Agosto de 2018

Referencia: 11717-17-1 ROT QUEEN REDUCT LlMON•
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PROYECTO DE ROTULO

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA
Polvo sabor Naranja

INDUSTRIA ARGENTINA

CONTENIDO:
Envases conteniendo 12, 24, 30 Y60 sobres.

VENTA LIBRE

FÓRMULA CUAUCUANTITATIVA:
Cada sobre contiene:
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática) expresado como'
triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiático) (60:100)"",.,,, ... ,,...,,,,,.,,,,.,,,,,,,90,0 mg •
Excipientes:
Laurilsulfato de sodio, Goma Guar, Escencia de Naranjas Durarome, Aspartame,
Maltodextrina, Ácido citrico anhidro, ÁCido tartárico, Bicarbonato de sodio, Carbonato de,
sodio anhidro, Amarillo ocaso, Povidona y Croscarmelosa sódica, c.s

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto

FORMA DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°c.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

•
Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 38 868

Elaborado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178. Ciudad Autónoma de :
Buenos Aires I

Dirección Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Lote W "" .."."",. Fecha de Vencimiento: ... .1 .•. " /. ....
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional dc Firmas
Anexo

Número: IF-2018-40200214-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Viernes 17 de Agosto de 2018

Referencia: 11717-17-1 ROT QUEEN REDUCT NARANJA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

~ aigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. aoE
ON; cn:CESTION DOCUMENTALElECTRONlCA. GOE. r;aAR, ~UI~ISTERIO DE MOOERNlZACION,
OUZ'se~ET"RIA DE MODERNlZACION ADMINISTRArlVA•••• .;,,~....cUtT 307151175&4
Ollle: 201a ll!,17 18:I.O:U ..(13'00'

Pablo Marcelo Lopcz Schimpf
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA
CENTELLA ASIÁTICA

Polvo sabor Limón y Polvo sabor Naranja

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

FORMULA CUALlCUANTITATIVA
Cada sobre de polvo sabor limón contiene:
Extracto seco en polvo valorado de hOjas de Gotu kola (Centella asiatica) expresado como
triterpenos libres (Ácido madecasico + Ácido asiatico) (60100) " " " " 90.0 mg
Excipientes:
Goma xantica. Metilhidroxietil celulosa, Ácido citrico. Maltodextrina. Amarillo quinoleina.
Talco. Esencia de limón. c.s.

Cada sobre de polvo sabor naranja contiene
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiatica) expresado como
triterpenos libres (Ácido madecasico + Ácido asiatico) (60: 100) ....................•" .........••. 90,0 mg
Excipientes
Laurilsulfato de sodio. Goma Guar. Escencia de Naranjas Durarome. Aspartame,
Maltodextrina, Ácido citrico anhidro. Ácido tartarico, Bicarbonato de sodio, Carbonato de!
sodio anhidro. Amarillo ocaso. Povidona y Croscarmelosa sódica. c.s.

INDICACiÓN DE USO
Por su contenido en Centella Asiatica:
Estimula la biosintesis del colageno
Mejora la microcirculación y la permeabilidad capilar en la acumulación del tejido adiposo
localizada bajo la forma de celulitis comunmente llamada síndrome de la piel de naranja, en
tratamiento a largo plazo.
Alivia los sintomas de los sindromes venosos funcionales: dolores de piernas y hormigueos

Por su contenido en fibras dietarias'
Produce saciedad y neutraliza la absorción de hidratos de carbono y Iipidos. contribuyendo
en forma gradual al control de sobrepeso y de la obesidad.

POSOLOGíA/MODO DE ADMINISTRACiÓN
Via de administración oral
El contenido del sobre debe ingerirse. de la siguiente manera, una vez por dia. media hora
antes de las comidas. •

1 Volcar el contenido del sobre en un vaso.
2. Agregar medio vaso de agua.
3. Agitar enérgicamente. La eventual presencia de grumos no incide sobre los

efectos del producto.
4. Beber el contenido al instante
5. Se recomienda beber un vaso adicional de agua

Si olvidó tomar ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

-=== ..'~
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Puede producirse retardo en la velocidad de absorción de paracetamol,
anticonceptivos orales.
En forma aislada puede provocar síntomas digestivos transítorios: náuseas, epígastralgia,
meteorismo, distensión abdominal y diarrea.
En raras ocasiones, prurito y reacción eczematiforme.

SI USTED ESTÁ TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU M~DICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

Embarazo y lactancia
Si Ud. está embarazada o dando de mamar consulte con su médico antes de ingerir este
producto.

Niños
Se desaconseja su uso ya que no hay datos suficientes que avalen su seguridad en niños.

Ancianos
No se dispone de información para pacientes de edad avanzada, consulte asu médico antes
de consumir este producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se conocen.

SOBREDOSIFICACIÓN
Encaso de una sobredosis, o si tomó más cantidad de la necesaria, vaya al lugar más
cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de intoxicaciones:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 -2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658/ 7777

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Propiedades farmacodinámicas
Código ATC Herba!: HC05CX Otros agentes estabilizadores de capilares

La fracción triterpénica de la Centella asiática ejerce una acción protectora de las venas,
reduce la permeabilidad capilar y mejora el drenaje linfático. Estimula la sintesis de colágeno.
Tiene una acción remodelaora del tejido conectivo vascular y perivascular, por lo que mejora
el tono y elastícidad de las paredes de las venas y estabiliza los capilares.

Datos preclinicos sobre seguridad
Ex1ractos estandarizados obtenidos de las hojas de Centella asiática as! como el asiaticosido
han sido bien tolerados en animales de experimentación, especialmente por via oral.
El extracto valorado de Centella aSiática no ha mostrado mutagenicidad en ninguna de las
cepas de Salmonella typhimurium investigadas mediante el Test de Ames.

MODO DE CONSERVACiÓN:
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,
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ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACEU~nCO.

NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES UBRE DE GLUTEN.

PRESENTACIONES
Sobres sabor Limón:
Envases con 24 y 60 sobres

Sobres sabor Naranja:
Envases con 12. 24. 30 Y60 sobres

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado N°.
38.868

,
,

. ,
Elaborado'por:'LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178, Ciudad Autónoma de
Buenos Aires

Dirección Técnica: Dr. PABLO STAHL- Farmacéutico.

Lote N' c, •••• Fecha de Vencimiento: " / /.. .
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QU~EN
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA

Comprimidos - crema

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

FORMULA CUALICUANTlTATIVA
Cada comprimido de 10 mg contiene: ...
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella aSlatlca)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecáslco + Ácido asiático)
(60:100)........ .. 10,0 mg
Excipientes:
Almidón de maíz, Laurílsulfato de sodio, Dióxido de silicio coloidal, Talco, Estearato de
magnesio. Celulosa microcristalina, c.s.

Cada comprimido de 30 mg contiene: ...
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kala (Centella aSlatlca) '. . ..
expresado como triterpenos libres (Ácido madecásico + ACldo aSlatlco)
(60:100) ,,' ' " , 30,0 mg
Excipientes:
Almidón de malz. Laurilsulfato de sodio, Dióxido de silicio coloidal, Talco, Estearato d!l
magnesio. Celulosa microcristalina. c.s II

Cada 100 g de crema contiene:
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática) expresado com
triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiáticd)

e~~~\~~ti~:u,~~',' ~ro~il~'n~li~ol:'~~i~O'~~t~~ri~~,~1~O~~I'~~t'íliC~,'~er~' ~;a~c~, '~~~o~~;:a:at¡
de Dietílenglicol, Brij 58 Y78, Alcohol de Lanolina y Aceite Míneral, Trietanolamina, Borato d
sodio, Metilparabeno, Propilparabeno, Simeticona al 30% en agua, Perfume, Agua purificad~,
c.s.

INDICACiÓN DE USO
Medicamento herbario estimulante de la bioslntesis del colágeno
Mejora la microcirculación y la permeabilidad capilar en tratamiento a largo plazo
Se usa en la acumulación del tejido adiposo localizada bajo la forma de celulitis comúnmente
llamada síndrome de la piel de naranja. Para la mejora de las Estrías cutáneas (para la
forma farmaCéutica crema) y para aliviar los síntomas de los síndromes venosos funcionales'
dolores de piernas y hormigueos. .

POSOLOGíA/MODO DE ADMINISTRACiÓN
Vía de admínistración: oral
Comprimidos:

• Celulitis: El comprimido d~be ingerirse por vía oral, sin masticar y con un
poco de agua. La posologla recomendad es de 90 mg por día (3 comprimidos
de 30.mg), Ingerido preferentemente antes de las comidas, durante
aprOJ(lmadamente3 meses. ~jmi:~;~~~~
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• Síndromes venosos: se sugiere una posologia de 60 mg por día (2
comprimidos de 30 mg) en el tratamiento de ataque y 30 mg por día ( 1
comprimido de30 mg ó 3 de 10 mg) como mantenimiento, ingerido
preferentemente antes de las comidas.

Crema:
Se sugiere una posologia de 2 aplicaciones de crema por dia en las zonas afectadas por
la celulitis. .

Sí olvídó tomar ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (náuseas.
epigastralgia. vómitos). En raras ocasiones se han descrito trastornos transitorios
digestivos como náuseas. hipersensibilidad: reacciones alérgicas.

SI USTED ESTÁ TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MÉDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

Embarazo y lactancia
Si Ud. está embarazada o dando de mamar consulte con su médico antes de ingerir este
producto.

Niños
Se desaconseja su uso ya que no hay datos suficientes que avalen su seguridad en
niños

Ancianos
No se dispone de información para pacientes de edad avanzada. consulte a su médico
antes de consumir este producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se conocen.

SOBREDOSIFICACIÓN
En caso de una sobredosis, o si tomó más cantidad de la necesaria, vaya al lugar más
cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de intoxicaciones:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 -2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658/ 7777

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Propiedades farmacodinámicas
Códígo ATC Herbal: HC05CX Otros agentes estabilizadores de capilares

La fracción triterpénica de la Centella asiática ejerce una acción protectora de las venas,
reduce la permeabilidad capilar y mejora el dréna¡e linfático. Estimula la síntesis de
colágeno. Tiene una acción remodelaora del tejido conectivo vascular y perivascular, por

'~~~N2~~M#AN AT
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lo que mejora el tono y elasticidad de las paredes de las venas y estabiliza los capilares.

Datos preclínicos sobre seguridad
Extractos estandarizados obtenidos de las hojas de Centella asiática así como el asiaticosido
han sido bien tolerados en animales de experimentación, especialmente por via oral.
El extracto valorado de Centella asiática no ha mostrado mutagenicidad en ninguna de las
cepas de Salmonella typhimurium investigadas mediante el Test de Ames.

MODO DE CONSERVACiÓN:
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO YIO FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN .

•
PRESENTACIONES
Comprimidos de 10 mg: Envases conteniendo 25.60,100 Y 500 comprimidos, siendo los dos
últimos para Uso Exclusivo en Hospitales '
Comprimidos de 30 mg: Envases conteniendo 30, 60, 100 Y 500 comprimidos, siendo los dos
últimos para Uso Exclusivo en Hospitales
Crema: Potes de 30, 60. 70, 80, 100 Y 200 g.

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado
NO 38.868

Elaborado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178. Ciudad Autónoma de
Buenos Aires

Dirección Técnica Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Lote W "."". Fecha de Vencimiento .1 1 .
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL

CENTELLA QUEEN PLUS
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA

Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

FORMULA CUALlCUANTITATIVA
Cada comprimido contiene
Extracto seco en polvo valorado de hOjas de Gotu kola (Centella. asiática)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiático)
(60: 100) , ,." " " ..•....... ,. " .. ,.,. " .. , ,.. ' d •••••• , ••••••• , •• , •••• "." •••••• 90,0 mg
Excipientes
Dióxido de silicio coloidal, Lauril sulfato de sodio. Celulosa microcristalina, Talco, Almidón
pregelatinlzado de maiz, Estearato de magnesio, c.s.

INDICACiÓN DE USO
Medicamento herbario para el alivIo sintomático por breves periodos de tiempo de los
sintomas relacionados con la insuficiencia venosa leve de las extremidades inferiores, taleb
como dolores y sensación de pesadez, hormigueo. calambres nocturnos y prurito en pierna~
con varices. Coadyuvante en el abordaje de la celulitis (sindrome piel de naranja) junto ~
hábitos saludables de alimentación y actividad fisica

POSOLOGíA/MODO DE ADMINISTRACiÓN
Via de administración: oral
El comprimido debe ingerirse por via oral sin masticar y con un poco de agua La posologia
recomendada es de 1 comprimido por dia, ingerido preferentemente antes de las comidas.

Si olvidó tomar CENTELLA QUEEN PLUS:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (náuseas, epigastralgia.
vómitos). En raras ocasiones se han descrito trastornos transitoriOS digestivos comb
náuseas, hipersensibilidad reacciones alérgicas. . I

SI USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MEDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

Embarazo y lactancia
Si Ud. está embarazada o dando de mamar consulte con su médico antes de ingerir este
producto, .

Niños
Se desaconseja su uso ya que no hay datos suficientes que avalen su seguridad en niños.
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Ancianos ._-~
No se dispone de información para pacientes de edad avanzada, consulte a su médico antes
de.consumir este producto .

. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se conocen

SOBREDOSIFICACIÓN
En caso de una sobredosis. o si tomó más cantidad de la necesaria, vaya al lugar más
cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de intoxicaciones:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 -2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658/ 7777

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Propiedades farmacodinámicas
Código ATC Herbal: HC05CX Otros agentes estabilizadores de capilares

La fracción trlterpénica de la Centella aSiática ejerce una acción protectora de las venas,
reduce la permeabilidad capilar y mejora el drenaje linfático Estimula la síntesis de colágeno.
Tiene una acción remodelaora del tejido conectivo vascular y perivascular. por lo que mejora
el tono y elasticidad de las paredes de las venas y estabiliza los capilares.

Datos preclinicos sobre seguridad
Extractos estandarizados obtenidos de las hOjas de Centella asiática asi como el asiaticosido
han sido bien tolerados en animales de experimenlación, especialmente por vía oral.
El extracto valorado de Centella asiática no ha mostrado mutagenicldad en ninguna de las
cepas de Salmonella typhimurium investigadas mediante el Test de Ames.

MODO DE CONSERVACiÓN:
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30'C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN.

PRESENTACIONES
Envases con 10, 15. 20. 30, 40 Y60 comprimidos

Medicamento Herbario de uso tr?dicional autorizado por el Ministerio de Salud. Certificado
N° 38868
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA

Comprimidos - Crema

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene información importante para usted.
Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejoref
resultados, debe utilizarse adecuadamente.
• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo i

• SI necesita consejo o más información, consulte a su médico y/o farmacéutico. I

• Si los síntomas empeoran o si persisten después de 3 a 5 dias, debe consultar al médico. i

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

Contenido del prospecto:
1. ¿QUto CONTIENE ORIGINAL CENtELLA ASIÁTICA QUEEN?
2. ACCIÓN/ES/COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN i

3. ¿PARA QUto SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN? l'

4, ¿QUto PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN?
5. ¿QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ORIGINAL CENTELLA ASIATICA

QUEEN?
6, POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
7: ¿CÓMO SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN?
8, MODO DE CONSERVACiÓN
9. ¿QUto DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOMto MÁS CANTIDAD DE lJ'I

NECESARIA? I
10 ¿TIENE USTED ALGUNA CONSULTA?

1. ¿QUÉ CONTIENE ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN?
Cada comprimido de 10 mg contiene
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecáslco + Ácido asiátiCO)
(60100),....... . .. " ".................. ..........." 10.0 mg
. Excipientes:
Almidón de maiz, Laurilsulfato de sodio, Dióxido de silicio coloidal. Talco Estearato de
magnesio, Celulosa microcristalina, c.s.

!

Estearato de

1

Cada comprimido de 30 mg contiene
Extracto seco en polvo valorado de hOjas de Gotu kola (Centella asiática)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecasico + Ácido asiátiCO)
(60:100).,., "" .. ,," """ , "" , 30,0 mg
Excipientes,
Almidón de maíz. Laurilsulfato de sodio. Dióxido de silicIo coloidal. Talco.
magnesio, Celulosa microcristalina, cs
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Cada 100 g de crema contiene " £OiTR~'J
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática) expresado como
triterpenos libres (Ácido madecásico + ÁCido aSiátic~)
(60 100),,, "" ''',' ",' "," "."",,' "" ... ,' ",,,,,,, "',' ".,,'''' ,,,,,,1,0 g
Excipientes: I
Vaselina liquida, Propilenglicol, Ácido esteárico, Alcohol cetilico, Cera blanc~,
Monoestearato de Dietilenglicol. Bri] 58 y 78, Alcohol de Lanolina y Aceite Mineral,
Trietanolamina, Borato de sodio, Metilparabeno, Propilparabeno, Simeticona al 30% eh
agua. Perfun:e, Agua purificada, c,s

2. COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN
Estimulante de la biosintesis del colágeno,
Mejora la microcirculación y la permeabilidad capilar en tratamiento a largo plazo

3, ¿PARA QUÉ SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN?
Se usa en la acumulación del tejido adiposo localizada bajo la forma de celulitis
comúnmente llamada síndrome de la piel de naranja, Para la mejora de las Estrí~s
cutáneas (para la forma farmacéutica crema) y para aliviar los sintomas de los síndrom~s
venosos funcionales: dolores de piernas y hormigueos,

4, ¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN?
Si usted es alérgico o tiene hipersensibilidad a la centella asiática o a cualquiera de lOs
componentes del mismo I
• Tampoco lo consuma si usted padece de trombosis venosas o grandes dilataciones

debido a reflujo venoso o insuficiencia vascular. I
• No debe administrarse a menores de 12 años.
• Hipersensibilidad al principio activo (centella asiática) o a cualquier otro de los

componentes (excipientes) contraindican el uso de este producto I
• Si Ud. está embarazada o dando de mamar consulte con su médico antes de ingerir esle

producto.

5, ¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
No existen advertencias ni precauciones especiales para este medicamento herbario.

6. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (náuseas, epigastralgia,
vómitos). En raras ocasiones se han descrito trastornos transitorios digestivos como
náuseas, hipersensibilidad: reacciones alérgicas.

SI USTED ESTÁ TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MEDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

7. ¿COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Comprimidos:

• Celulitis El comprimido debe ingerirse por vía oral. sin masticar y con un poco de
agua. La posologia recomendad es de 90 mg por dia (3 comprimidos de 30 mg),
ingerido preferentemente antes de las comidas, durante aproximadamente 3 meses.

• Síndromes venosos: se sugiere una posologia de 60 mg por dia (2 comprimidos he
30 mg) en el tratamiento de ataque y 30 mg por dia ( 1 comprimido de 30 mg ó 3 db
10 mg) como mantenimiento, ingertdo preferentemente antes de las comidas.

Crema:
Se sugiere una posologia de 2 aplicaciones de crema por dia en las zonas afectadas por I'a
celulitis. ~-- ~', ' O I:Tif!~5~.lD~#A ' AT. . STAHL _.::>

~~fll4C IURJ£:(JJíUv'i<;s:r;rn;;dAOO
líX il' "166
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Si olvidó tomar ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas

8. MODO DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C

9. ¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI'TOMÉ MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?
En caso de toma accidental o sobredosis. concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los centros toxicológicos de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.6666 -2247

Hospital A. Posadas (011) 4654.6648 I 46581 7777

10. ¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Ante cualquier pregunta o duda puede comunicarse coh:
Laboratorios Temis Lostaló SA al 0800-321.5555 o a ANMAT Responde 0800.333.1234.

MANtENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO YIO FARMACEUlICO.

ESTE MEDICAMENtO ES LIBRE DÉ GLUtEN .

•
PRESENTACIONES
.Comprimidos de 10 mg: Envases contehiendo 25. 60.100 Y 500 comprimidos. siendo los do
últimos para Uso Exclusivo en Hospitales. I
Comprimidos de 30 mq Envases conteniendo 30. 60. 100 Y 500 comprimidos. siendo los dos
últimos para Uso Exclusivo en Hospitales. j
Crema: Potes de 30, 60. 70.80, 100 Y200 g.

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de SalUd.
Certificado N° 38868

t:laborado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A Zepita 3178. Ciudad Autónoma d~
Buenos Aires

Dirección Técnica: Dr. PABLO STAHL. Farmacéutico

Lote W ........•..... Fecha de Venclmiento L. l .

DL PABLO Ro STAHL
DIRECTOR rSCNICO .I-l'OOEAAOO

ti,tM: N' mM

¡F-20 18-40 199423.APN.DERM#ANMA T
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CENTELLA QUEEN PLUS
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA

Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene información importante para
usted.
Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores
resultados, debe utilizarse adecuadamente.
• Conserve este prospecto. ya que puede tener que volver a leerlo.
• Si necesita consejo o más Información, consulte a su médico y/o farmacéutico

• Si los sintomas empeoran o si persisten después de 3 a 5 dias. debe consultar al
médico .

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

Contenido del prospecto:
1 ¿QUÉ CONTIENE CENTELLA QUEEN PLUS?
2. ACCI6N/ES/COMO FUNCIONA CENTELLA QUEEN PLUS
3. ¿PARA QUÉ SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?
4. ¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CENTELLA QUEEN PLUS?
5. ¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR CENTELLA QUEEN PLUS?
6. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
7. ¿c6MO SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?
8. MODO DE CONSERVACI6N
9. ¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE

LA NECESARIA?
10. ¿TIENE: USTED ALGUNA CONSULTA?

1. ¿QUE CONTIENE CENTELLA QUEEN PLUS?
Cada comprimido contiene'
Extracto seco en polvo valorado de hOjas de Gotu kola (Centella aSiática)
expresado como triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiático)
(60:100) ................................•.....•.................... " " ......•........ 900 mg
Excipientes
Dióxido de silicio coloidal. Lauril sulfato de sodio. Celulosa microcristalína, Talco.
Almidón pregelatinizado de maiz. Estearato de magnesio. c.s.

2. COMO FUNCIONA CENTELLA QUEEN PLUS
La centella asiática ejerce una acción protectora de las venas. reduce la
permeabilidad capilar y mejora el drenaje linfático Estimula la sintesis de colágeno
Acción remodeladora del tejido conectivo vascular y perivascular. por lo que mejora
el tono y elasticidad de las paredes de las venas y estabiliza los capilares.

3. ¿PARA QUÉ SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?
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Medicamento herbario para el alivio sintomatico por breves periodos de tiempo de ,._~-'
los sintomas relacionados con la insuficiencia venosa leve de la extremidades
inferiores, tales como dolores y sensación de pesadez, hormigueo, calambres
nocturnos y prurito en piernas con varices Coadyuvante én el abordaje de la
celulitis (sindrome piel de naranja) junto a habitos saludables de alimentación y
actividad física

4. ¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CENTELLA QUEEN PLUS?
Si usted es alérgico o tiene hipersensibilidad a la centella asiafica o a cualquiera de
los componentes del mismo

o Tampoco lo consuma SI usted padece de trombosis venosas o grandes
dilataciones debido a reflujo venoso o insuficiencia vascular.

o No debe administrarse a menores de 12 años.
o Hipersensibilidad al principio activo (centella asiatica) o a cualquier otro de los

componentes (excipientes) contraindican el uso de este producto.
o Si Ud. esta embarazada o dando de mamar consulte con su médico antes de

ingerir este producto.

5. ¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE CENTELLA QUEEN
PLUS?
No existen advertencias ni precauciones especiales para este medicamento. herbario.

6. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (nauseas.
epigastralgia. vómitos). En raras ocasiones se han descrito trastornos transitorios
digestivos como nauseas, hipersensibilidad: reacciones alérgicas.

SI USTED ESTÁ TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU
MÉDICO ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO

7. ¿COMO SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?
El comprimido debe ingerirse por via oral sin masticar y con un poco de agua. La
posologia recomendada es de 1 comprimido por día, ingerido preferentemente antes
de las comidas

Si olvidó tomar CENTELLA QUEEN PLUS:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

8. MODO DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30'C

9. ¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI TOME MÁS CANTIDAD DE
LA NECESARIA? SOBREDOSIFICACIÓN
En caso de una sobredosis. o si tomó mas cantidad de la necesaria. vaya al lugar
más cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de intOXicaciones:

.Hospital de Pediatría Ricardo Gullérrez. (011) 4962.6666 -2247

.Hospital A Posadas (011) 4654-6648 / 4658/ 7777

10. ¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Ante cualquier pregunta o duda puede comunicarse con:
Laboratorios Temis Lostaló SA al 0800.321-5555 o a ANMAT Responde 0800-333-

1234. ._ .(? I
IF-~~~~MAT
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA. CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. I

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN.

PRESENTACIONES
Envases con 10. 15, 20, 30, 40 Y60 comprimidos

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud,
Certificado N° 38 868

Elaborado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepita 3178, Ciudad Autónoma d~
Buenos Aires

Dirección Técnica Dr, PABLO STAHL. Farmacéutico,

Lote W ", "" .. ,.. Fecha de Vencimiento ,,/ / .

IF-20~~;;¡;[~~~~~~'1T
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIÁTICA
Polvo sabor Limón y Polvo sabor Naranja

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene información importante para
usted.
Este medicamento puede adquirirse sih receta. No obstante, para obtener los mejores,
resultados, debe utilizarse adecuadamente,

• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
• Si necesita consejo o más información, consulte a su médico y/o farmacéutico
• Si los sintomas empeoran o si persisten después de 3 a 5 dias, debe consultar al

médico,
• Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Contenido del prospecto:
1, ¿QUÉ CONTIENE ORIGINAL CENTELLA.ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA?
2. ACCIÓN/ES/COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN

REDUCTORA
3. ¿PARA QUÉ SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICAQUEEN REDUCTORA?
4. ¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN

REDUCTORA?
5, ¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ORIGINAL CENTELLA

ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA?
6. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
7. ¿CÓMO SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA?
8. MODO DE CONSERVACiÓN
g, ¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE LA

NECESARIA?
10, ¿TIENE USTED ALGUNA CONSULTA?

1. ¿QUÉ CONTIENE ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA?
Cada sobre de polvo sabor limón contiene:
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiática) expresado:
como trtterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiático) I
(60 100) ," ...• " ,,, 90, O mg
Excipientes:
Goma xántica, Metilhidroxietil celulosa., Ácido citrico, Maltodextrina, Amarillo
quinoleina, Talco, Esencia de limón, c.s, '

Cada sobre de polvo sabor naranja contiene: I
Extracto seco en polvo valorado de hOjas de Gotu kala (Centella asiática) expresado'
como triterpenos libres (Ácido madecásico + Ácido asiático)

(60100)" ..... , ...........•... " .. ,gO.0 mg E5fG5!lí!lll~RroiYRP
, BLO R STAHl

DIRECTOR 1tCN'CO. APODERADO
Ki'frI' ti. ',)7Á6
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Excipientes: .~
Laurilsulfato de sodio, Goma Guar, Escencia de Naranjas Durarome, Aspartame,
Maltodextrina, Ácido cítrico anhidro, Ácido tartárico, Bicarbonato de sodio, Carbonato
de sodio anhidro, Amarillo ocaso, Povidona y Croscarmelosa sódica, c.s.

2. ¿COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
Por su contenido en Centella Asiática:
Estimula la biosíntesis del colágeno.
Mejora la microcirculación y la permeabilidad capilar en tratamiento a largo plazo.

Por su contenido en fibras dietarias:
Produce saciedad y neutraliza la absorción de hidratos de carbono y Iípidos,
contribuyendo en forma gradual al control de sobrepeso y de la obesidad.

3. ¿PARA QUÉ SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
o Obesidad.
o En la acumulación del tejido adiposo localizada bajo la forma de celulitis

comúnmente llamada síndrome de la piel de naranja.
o Para aliviar los sintomas de los síndromes venosos funcionales: dolores de piernas y

hormigueos.

4. ¿QUÉ PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CENTELLA QUEEN REDUCTORA?
Si usted es alérgico o tiene hipersensibilidad a la centella asiática o a cualquiera de los
componentes del mismo.
o Tampoco lo consuma si usted padece de trombosis venosas o grandes dilataciones

debido a reflujo venoso o insuficiencia vascular.
o No debe administrarse a menores de 12 años.
o Hipersensibilidad al principio activo (centella asiática) o a cualquier otro de los

componentes (excipientes) contraindican el uso de este producto.
o Estrechamiento del esófago
o Procesos que retarden el vaciamiento gástrico.
o Obstrucción intestinal.
o Si Ud. está embarazada o dando de mamar consulte con su médico antes de ingerir

este producto.

5. ¿QUÉ CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ORIGINAL CENTELLA
ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA?
No existen advertencias ni precauciones especiales para este medicamente herbario.

6. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
Puede producirse retardo en la velocidad de absorción de parácelamol, digoxina,
anticonceptivos orales.
En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios: náuseas,
epigastralgia, meteorismo, distensión abdominal y diarrea.
En raras ocasiones, prurito y reacción eczematiforme.

SI USTED ESTÁ TOMANDO ALGÚN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MÉDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO

7. ¿COMO SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIÁTICA QUEEN REDUCTORA?
El contenido del sobre debe ingerirse, de la siguiente manera, una vez por día, media
hora antes de las comidas.
1. Volcar el contenido del sobre en un vaso.
2. Agregar medio vaso de agua.
3. Agitar enérgicamente. La eventual presencia de grumos no incide sobre los efectos

.~.-~!~RR1IYRP ANMAT
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del producto.
4. Beber el contenido al instante.
5. Se recomienda beber un vaso adicional de agua.

Si olvidó tomar ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA:
No lome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

8. MODO DE CONSERVACiÓN
Conservar a temperatura ambiente Inferior a 30°C

9, ¿QUÉ DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS. O SI TOMÉ MÁS CANTIDAD DE .
LA NECESARIA? SOBREDOSIFICACIÓN
En caso de una sobredosis, o si tomó más cantidad de la necesaria. vaya al lugar más.
cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de intoxicaciones:

.Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 -2247

.Hospital A Posadas (011) 4654-6648/4658/7777

10 ¿TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Ante cualquier pregunta o duda puede comunicarse con
Laboratorios Temls Lostaló SA al 0800-321-5555 o a ANMAt Responde 0800-333-
1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACÉUTICO.

NO CONSUMIR DESPUÉS DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN .

•
PRESENTACIONES
Sobres sabor Limón
Envases con 24 y 60 sobres

Sobres sabor Naranja:
Envases con 12, 24 30 Y 60 sobres

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.868

Elaborado por LABORATORIOS TEMIS LOSTALO SA Zepila 3178. Ciudad Autónoma
de Buenos Aires

Dirección Técnica Dr PABLO STAHL - Farmacéutico

Lote N' " ..•,.,,,,..,, Fecha de Vencimiento ....J" .•L
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