Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-1850-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Noviembre de 2018

Referencia: 1—0047-0000-01 1717-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-011717-17-1 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOG:

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

Que dicha peticion se halla prevista en el art. 21 de la Disposicion ANMAT N° 5418/15 y laCircular
011/15 de la Admunistracioén Nacional.

Que el mencionado articulo establece: ARTICULO 21°. — Las especialidades medicinales y medicamentos
fitoterapicos, inscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) con anterioridad a la entrada
en vigencia de la presente disposicion, que se hallen alcanzados por la definicién de Medicamento Herbario
y de Medicamento Herbario de uso tradicional, deberdn adecuarse a la presente disposicion dentro del plazo
de dos afios a partir de su entrada en vigencia. '

Que la Circular 011/15 establece la Documentacion a ser presentada para la adecuacion de inscripciones en
el REM en los términos del articulo 21 citado.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre — INAME se ha expedido
con un informe técnico favorable, en el que constan aprobados los Datos Identificatorios Caracteristicos del
medicamento herbario que reproducen los contenidos del Certificado (Anexo II de la Disposicion ANMAT
N° 0364/11) y también los proyectos de rotulos y prospectos.

Que a fojas 55, 60, 88, 89 y 114 se presentan Declaraciones Juradas con respecto a los métodos de
elaboracion, los métodos de control, la estabilidad del producto v los envases primarios del ‘producto
ORlGlNAL CENTELLA ASIATICA QUEEN, ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN
REDUCTORA y CENTELLA QUEEN PLUS, :

Que también se informa que el Medicamento Herbario se encuadra en el art. 6° de la Disposicion ANMAT




N° 5418/15 (Medicamento Herbario).

Que se actia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

"ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A., el cambio de Vategorla
como Medicamento Herbario (art. 6° de la Disposicion ANMAT N° 5418/15) de los siguientes productos
Nombre Comercial: ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN, Nombre/s cientifico/s: CENTELLA
ASIATICA, forma farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS / cada comprimido 10 mg lcontlene
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella asiatica) expresados como triterpenos
libres (acido madecasicotacido asiatico)(60:100) 10,0 mg - Excipientes: Almidén de maiz |14,0 mg,
Laurilsulfato de sodio 0,5 mg, Didxido de silicio coloidal 1,0 mg, Talce 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 asiatica) expresados como triterpenos libres (acido madecasico+acido
asitico)(60:100) 30,0 mg - Excipientes: Almidén de maiz 10 mg, Laurilsulfato de s6dio 0,5 mg, Didxido
de silicio coloidal 1,0 mg, Talco 3,0 mg, Estearato de magnésio 1,5 mg, Celulosa microcristalina 42 S5mg;y
CREMA / cada 100 gr de crema contiene: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella
asiatica) expresados como triterpenos libres (acido madecdsico+acido asiatico)(60:100) 1,0 g - Exc1p1entes
Vaselina liquida, Propilenglicol, Acido estearico, Alcohol cetilico, Cera blanca, Monoestearato 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.;Nombre
Comercial: ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA, Nombre cjentifico:
CENTELLA ASIATICA, Forma farmacéutica: y Concentracion: POLVO EN SOBRES / Cada sobre Polvo
sabor limén contiene: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella asiatica) expresados
como triterpenos libres (acido madecésico+acido asiatico)(60:100) 90,0 mg - Excipientes: Goma xantnca 1,0
g, metithidroxietil celulosa 1,249 g, Acido citrico 100,0 mg Maltodrextina 1,5341 g, Amarillo qumolema 5,0
mg, Polietilenglicol 4000 90 0 mg, Talco 8,9 mg, Escencia de limén 351,0 mg, Aspartame 72 mg; Cada
sobre Polvo sabor naranja contiene: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella
asidtica) expresados. como triterpenos libres (acido madecasicotacido asidtico)(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 citrico anhidro 1236,50 mg, Acido'tartarico
126,0 mg, Bicarbonato de sodio 1251,0 mg, Carbonato de sodio anhidro 129,0 mg, Amarillo ocaso 6,10 mg,
Povidona 65,0 mg, Croscarmelosa sodxca 130,0 mg; y Nombre Comercial: CENTELLA QUEEN PLUS,
Nombre cientifico: CENTELLA ASIATICA, Forma farmacéutica y Concentracion: COMPRIMIDOS /
Cada comprimido 90,0 mg contienc: Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu Kola (Centella
asidtica) expresados como triterpenos libres (acido madecasico+acido asiatico)}(60:100) 90 0 mg -
Excipientes: Dioxido de silicio coloidal 3,00 mg , Laurilsulfato de sodio 1,50 mg, Celulosa microcristalina
127,50 mg, Talco 9,00 mg, Almidén pregelatinizado de maiz 30,00 mg, Estearato de magnesio [9 00 mg,
mnscriptos en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, bajo ¢l Certificado N° 38868.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos para ORIGINAL CENTELLA
ASIATICA QUEEN COMPRIMIDOS que constan en IF-2018-40199832-APN- DERM#ANMAT para
CENTELLA QUEEN PLUS COMPRIMIDOS que constan en IF-2018-40199988-APN- DERM#ANMAT
para ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA POLVO SABOR LIMON que constan
en IF-2018-40200116-APN-DERM#ANMAT, para ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN

!.




REDUCTORA POLVO SABOR NARANJA que constan en [F-2018-40200214-APN-DERM#ANMAT;
prospecto/s de Informacion profesional para ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA
POLVO que consta/n en [F-2018-40199678-APN-DERM#ANMAT, para ORIGINAL CENTELLA
ASIATICA QUEEN COMPRIMIDOS y CREMA que constan en IF-2018-40202458-APN-
DERM#ANMAT, para CENTELLA QUEEN PLUS COMPRIMIDOS que constan en 1F-2018-40199565-
APN-DERM#ANMAT; y Prospecto de Informacion para el paciente para ORIGINAL CENTELLA
ASIATICA QUEEN COMPRIMIDOS y CREMA que consta en IF-2018-40199423-APN-
DERM#ANMAT, para CENTELLA QUEEN PLUS COMPRIMIDOS que constan en IF-2018-40199351-
APN-DERM#ANMAT vy para ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA POLVO que
constan en 1F-2018-40549095-APN-DRRITYRPAANMAT.

ARTICULO 3°.- Establécese que en los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la. leyenda:
MEDICAMENTQ HERBARIO, CERTIFICADO N° 38868, con exclusién de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente. '

ARTICULO 4°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 38868 cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5° - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicién, conjuntamente con el rotulo, prospecto para informacién para el profesional y
prospecto de informacion para el paciente; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a Jos
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-011717-17-1

Digitally signed by BELLOSO Waldo Haracio :
Date: 2018.11.20 13:22.31 ART H
Location: Ciudad Autdnoma de Buenes Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracin Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud v Desarrollo Social

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GCE

ON ¢1=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -IBDE, c=AR,
©=MINISTERIO DE MODERMIZACION, qu=SECRETARIA CE
MODERNIZACION ADMINMISTRATIVA, senalNumbaCLNT
715117584

Date 201311 20 13.22 40 0300




PROYECTO DE ROTULO

ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO: [
Envases conteniendc 25 60. 100 y 500 comprimidos, siendo los dos ultimos para Uso
Exclusivo en Hospitales. :

FORMULA CUALICUANTITATIVA: !
Cada comprimido contiene: . i
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centelia asiatica) ,

expresado  como  triterpenos  libres  (Acido madecasico + Acido  asiatico)
Excipientes:

Almidon de maiz, Laurilsulfato de sodio, Dioxido de silicio coloidal. Talco, Estearato de
magnesio, Celulosa microcristalina. ¢.s.

POSOLOGIAY FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30%.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
NO CONSUMIR DESPUES 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 S.A. Zepita 3178, Ciudad Autonoma de,
Buenos Aires

Direccion Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Lote N° ............. Fecha de Vencimiento. ...../.... f..... EE— “&\
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PROYECTO DE ROTULO
ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN {
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Comprimidos
INDUSTRIA-ARGENTINA VENTA LIBR‘E;

CONTENIDO:
Envases conteniendo 30, 60, 100 y 500 comprimidos. siendo los dos Ultimos para Uso

Exclusivo en Hospitales.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido contiene: 7 J
Extracto seco en polvo valarado de hojas de Gotu kala (Centella asidtica) ‘ :
expresado como triterpenos  libres  {Acido madecasico + Acido asidtico) |
Excipientes:

Almidon de maiz, Laurilsuifato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Talco, Estearato de
magnesio, Celulosa microcristalina, ¢.s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: -
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION !
Conservar a temperatura ambiente. inferior a 30°. 3

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CO?\ESULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
NO CONSUMIR DESPUES 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 S.A. Zepita 3178, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires

Direccién Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico, | “WWW“}SQ\ |

Lote N* oees . Fecha de Vencimiento: ... . 1..... .
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PROYECTO DE ROTULO

ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Crema

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO: .
Envases conteniendo 30, 60, 70, 80, 100y 200 g.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada 100 g de crema contiene:

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centeila asiatica)

expresado como triterpenos  libres  (Acido madecasico + Acido  asiatico)
Excipienies:

Vaselina liquida, Propilenglicot, Acido estearico, Alcohol cetilico, Cera blanca, Monoestearato
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, ¢.s.

2 e et

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°¢.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

Medicamento Herbario de uso tradicional autarizado por ef Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.868 _

Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A. Zepita 3178, Ciudad Auténoma de |
Buenos Aires

Direccion Techica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico. ' . g
T Mw:;&m%_
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional'
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2018-40199832-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Agosto de 2018

Referencia: 11717-17-1 ROT QUEEN COMP

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

Digitutly wigned by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR, 0=MINISTERKY DE MODERNIZACION,
ousSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sedatNumber=CLIT 30715117584

Date: 2018,08,17 18-39:48 0300

Pablo Marcelo Lopez Schimpl
Teenico Profesional
Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Adminisiracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica

Digtaty sgmec 2 GESTION DOGUMERTAL £ A

ON: £ GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDF, £nAR,

o=MMISTERIO DE MODERNIZACION, guiSECRETARIA DE
MODERMZAZION ADMMNISTRATIVA, sari T

15117884
Due 27100257 16 3949 SIT0




PROYECTO DE ROTULO

CENTELLA QUEEN PLUS

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Comprimidos '

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO:
Envases conteniendo 10, 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada comprimido contiene: <

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiatica)

expresado como triterpenos libres (Acido madecasico + Acido  asiatico)
Excipientes:

Didxido de silicio coloidal, Lauril sulfato de sodio, Celulosa microcristalina, Talco, Almidén
pregelatinizado de maiz, Estearato de magnesio, ¢:s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30%.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

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

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN

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

Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. Zepita 3178, Ciudad Auténoma de |

Buenos Aires :
Direccidn Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico. :
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Haoja Adicional de Firmas
Anexo

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Viernes 17 de Agosto de 2048

Referencia: 11717-17-1 ROT QUEEN PLUS COMP

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA OE MCDERNIZATION ADMINISTRATIVA, seralNumber=CLIT 30715117564

Date’ 2018.08.17 16:40:12 03'00° '

Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica '
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PROYECTO DE ROTULO

ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA

EXTRACTO SECODE CENTE_LLA ASIATICA
Polvo sabor Limon

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

CONTENIDO:
Envases conteniendo 24 y 60 sobres.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada sobre contiene:

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asnatlca) expresado como |
triterpenos libres {Acido madecasico + Acido asiatico) (60:100}.........cvceeinnen, ...90,0 mg
Excipientes:

Goma xantica, Metilhidroxietil celulosa, Acido citrico, Maltodextrina, Amanllo quinoleina,
Talco, Esencia de limén. ¢ s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION ‘
Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30%.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O0 FARMACEUTICO.
NG CONSUMIR DESPUES 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 S A Zepita 3178. Ciudad Autdonoma de
Buenos Aires

Direccién Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Lote N” ............... Fecha de Vencimiento: ....Ju.. J.....
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitana

1 Hoja Adicional de Firmas
. Anexo

Nimero: IF-2018-40200116-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS ATRES
Viernes 17 de Agosto de 20

Referencia: 11717-17-1 ROT QUEEN REDUCT LIMON

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

1
Cigially 1igned by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONIGA - GDE
DN: en=CESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 25AR, o=MINISTERIO DE MOOERNIZACION,
ou=SECRETARLA OF MODERNLZACION ADMINISTRAT VA, zerin™NumbeneCUIT 397 45117564
Darte: 2018 08.17 16:40:30 0300
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Pablo Marcelo Lopez Schimpf
Técnico Profesional

Dircceidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional dec Medicamentos. Alimenios y Teenologia
Médica
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PROYECTO DE RQTULO
ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTCORA
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Polvo sabor Naranja

INDUSTRIA ARGENTINA 7 VENTA LIBRE

CONTEN!IDO:

Envases conteniendo 12, 24, 30 y 60 sobres.

FORMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada sobre contiene: .

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asmtlca) expresado como

triterpenos libres (Acido madecasico + Acido asiatico) (60:100)... -90,0mg

Excipientes:

Laurilsulfato de Sodio, Goma Guar, Escencia de Naranjas Durarome, Aspartame,

Maitodextrina, Acido citrico anhidro, Acido tartérico, Bicarbonato de sodio, Carbonato de

sodio anhidro. Amarillo ocaso, Povidona y Croscarmelosa sodica, ¢.s.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Ver prospecto adjunto. i

FORMA DE CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente, inferior a 30°.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/Q FARMACEUTICO.

NO CONSUMIR DESPUES 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 S.A. Zepita 3178, Ciudad Autdnoma de -

Buenos Aires ‘

Direccion Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Lote N°........... Fecha de Vencimiento: .../l
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas :

Anexo
Nimero: IF-2018-40200214-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRE
Viernes 17 de Agosto de 20

Referencia: 11717-17-1 ROT QUEEN REDUCT NARANJA
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PROFESIONAL

ORIGINAL CENTELLA ASIATICA‘QUEEN REDUCTORA
CENTELLA ASIATICA
Polvo sabor Limén y Polvo sabor Naranja

iINDUSTRIA ARGENTINA : VENTA LIBRE

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada sobre de polvo sabor limén contiene;
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiatica) expresado como
triterpenos libres (Acido madecasico + Acido asiatico) (60:100)..c.......o v, 80,0 Mg
Excipientes:

Goma xantica, Metilhidroxietil celulosa, Acido citrico, Maltodextrina, Amarillo quinoleina)
Talco, Esencia de limén, 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 (Acido madecasico + Acido asiatico) (60:100)...c.ccovvivvercrinn oo 80,0 Mg
Exciplentes: ‘

Laurilsulfato de sodio. Goma Guar, Escencia de Naranjas Durarome, Aspartame
Maltodextrina, Acido citrico anhidro, Acido tartarico, Bicarbonato de sodio, Carbonato de
sodio anhidro, Amarillo ocaso, Povidona y Croscarmelosa sédica. ¢.s.

INDICACION DE USO

Por su contenido en Centella Asiatica:

Estimula la biosintesis dei colageno.

Mejora la microcircuacion y la permeabilidad capilar en la acumulacion del tejido adiposo
localizada bajo la forma de celulitis comunmente lamada sindrome de fa piel de haranja, 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 absorcion de hidratos de carbono vy lipidos, contribuyendo
en forma gradual al conirol de sobrepeso y de la obesidad.

POSOLOGIA/MODO DE ADMINISTRACION
Via de administracién: 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 adiciona! de agua

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

HISHREIT
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Puede producirse retardo en la velocidad de absorcién de paracetamol, digoxina,
anticonceptives orales.

En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios: nauseas, epigastralgia,
meteorismo, distensién abdominal y diarrea.

En raras ocasiones, prurito y reaccién eczematiforme,

S! USTED ESTA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU MEDICO
ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

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

Nifios
Se desaconseja su Us0 ya que no hay datos suficientes que avalen su seguridad en mnos

Anciancs
No se dispone de informacién para pamentes de edad avanzada, consulte a su médico antes
de consumir este producto.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se conocen.

SOBREDOSIFICACION
En ‘caso de una sobredosis, o si tomd mas cantidad de la necesaria, vaya al lugar mas
cercano de asistencia médica o lame 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 FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas
Codigo ATC Herbal: HCO5CX Otros agentes estabilizadores de capilares.

La fraccidn triterpénica de la Centella asiatica ejerce una accién protectora de las venas,
reduce la permeabilidad capilar y mejora el drenaje linfatico. Estimula la sintesis de colageno.
Tiene una accién 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 preciinicos sobre seguridad

Extractos estandarizados obtenidos de tas hojas de Centella asiatica asi como el asiaticosido-
han sido bien tolerados en animales de experimentacion, especiaimente por via oral.

El extracto valorado de Centella asidtica no ha mostradoe mutagenicidad en ninguna de las
cepas de Saimonelia typhimurium investigadas mediante el Test de Ames.

MODO DE CONSERVACION:
Censervar a temperatura ambiente inferior a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

?ﬂﬁCTUR WCNICO APODERADD
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ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN.

PRESENTACIONES
Sobres sabor Limon;
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 S.A. Zepita 3178, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires

Direccion Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Lote N ............... Fecha de Vencimiento: ...../....1 .....,
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PROFESIONAL

ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Comprimidos - crema

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido de 10 mg contiene:

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiatica)

expresado como  triterpenos  libres (Acido  madecasico +  Acido asiatico)
Excipientes:

Almidon de maiz, Laurilsulfato de sodio, Dioxido 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 kola (Centella asiatica)

expresade como triterpenos  libres  (Acido madecasico + Acido  asiatico)
(80:100) ... verenirienie.. 30,0 mg
Excipientes:

Almidén de maiz, Laurilsulfato de sodio, Diéxido de silicio coleidal, Taico, Estearato de
magnesio, Celulosa microcristalina, c.s. |

Cada 100 g de crema contiene: L
Extracto seco en poivo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiatica) expresado com
triterpenos libres (Acido madecasico + Acido asiéticd)
(B0:100). i e enes [, o ea e g r p o v e e bt edte feraeeeneins fereees 1,0g
Excipientes: .

Vase_ling quu_ida, Pr_opi!englico[, Acido estearico, Alcohol cetilico, Cera blanca, Monoestearat
de Dietilenglicol, Brij 58 y 78, Alcohal de Lanolina y Aceite Mineral, Trietanolamina, Borato d

sodio, Metilparabena, Propilparabeno, Simeticona al 30% en agua, Perfume, Agua pun‘ﬁcada‘
C.S. '

INDICACION DE USO
Meqlcament_o he.rbario estimulante de la biosintesis del colageno.
gle;ora la microcirculacion y la permeabilidad capilar en tratamiento a largo plazo
e usa en la acumulacién del tejido adiposo localizada bajo la forma de itis comd
) : : celulitis cominmen
llamada sindrome de la piel de naranja. Para la mejora de las Estrias cuténeas (para ::

forma farmacéutica crema) y para alivi i i
aliviar los sintomas de los sindrom ionales:
dolores de piernas y hormigueos. 8 venosos funcionales:

POSOLOGIA/MODO DE ADMINISTRACION
Via de administracion: oral

Comprimidos:

» Celulitis; El comprimido debe ingerirse por via 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 | .
imad: as comid
aproximadamente 3 meses. 3s, dQFate

VIEANMAT
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+ Sindromes venosos: se sugiere una posologia de 60 mg por dia (2
comprimidos de 30 mg) en &l tratamiento de ataque y 30 mg por dia { 1
comprimido de 30 mg ¢ 3 de 10 mg) como-mantenimiento, ingerido
preferentemente antes de las comidas.

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

Si olvidé tomar ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (nduseas.
epigastralgia. vomitos). En raras ocasiones se han descrito trastornos transitorios
digestivos como nauseas. hipersensibilidad; reacciones alérgicas.

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

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

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

‘Nifios
Se desaconseja Su USO ya que no hay dates suficientes que avalen su seguridad en
nifios.

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

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se conocen.

SOBREDOSIFICACION
En caso de una sabredosis, ¢ si tomé mas cantidad de la necesaria, vaya al lugar mas
cercano de asistencia medica ¢ llame por teléfono a un centre de intoxicaciones:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez; (011) 4962-6666 -2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6848 / 4658/ 7777

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas
Cedige ATC Herbal  HCO5CX Otros agentes estabilizadores de capilares

La fraccion triterpénica de la Centella asidtica ejerce una accion protectora de las venas,
rec!uce la permeabilidad capn!ar y mejora el dréna;’e Einfatlco Estimula ia sintesis de

M M.N. n m'aa
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lo que mejora el tono y elasticidad de las paredes de las venas y estabiliza fos capilares.
Datos preclinicos sobre seguridad

Extractos estandarizados obtenidos de las hojas de Centella asiatica asi como el asiaticosido
han sido bien tolerados en animales de experimentacion, especialmente por via oral. ‘
El extracto valorado de Centella asiatica no ha mostrado mutagenicidad en ninguna de las
cepas de Salmonella typhimurium investigadas mediante el Test de Ames.

MODO DE CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente inferior. a 30°C

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

NO CONSUMIR DESPUES 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 5C0 comprlmldos siendo los dos
ultimes para Uso Exclusivo en Hospitales.

Comprimidos de 30 ma: Envases conteniende 30, 60, 100 y 500 comprimidos, siendo los dos
dltimos para Uso Exclusivo en Hospitales.

Crema: Potes de 30, 60. 70, 80, 100 y 20C g.

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizade por el Ministerio de Salud. Certificade
N° 38.868

Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A. Zepita 3178. Ciudad Autdnoma de
Buenos Aires

Direccién Teécnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutice.

Lote N° ............... Fecha de Vencimiento: ... ./...f......

By PABLO R. STAHL
* DIREC TOR TECKICO - APCDERADC

1F-2018-4020245 8-APN-DERM#ANM
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL

CENTELLA QUEEN PLUS
EXTRACTO SECQ DE CENTELLA ASIATICA
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

FORMULA CUALICUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiatica)

expresado como triterpenos  libres (Acido  madecasico + Acido  asiatico)

(BO100) o+ evvrcrersetoeremsiaeresssesnes s s cveerer .90,0 Mg

Excipientes:

Dioxido de siiicio coloidal, Lauril sulfato de sodio. Celulosa microcristalina, Talco. Aimidan

pregelatinizado de maiz, Estearato de magnesio, ¢.s.

INDICACION DE USO

Medicamento herbario para el alivio sintomatico por breves periodos de tiempo de lo
sintomas relacionados con |a insuficiencia venosa leve de las extremidades inferiores. tale
como dolores y sensacion de pesadez, hormigueo. calambres nocturnos y prurito en pierna
con varices. Coadyuvante en el abordaje de la celulitis {sindrome piel de naranja) junto
habitos saludables de alimentacion y actividad fisica.

V===

POSOLOGIA/MODO DE ADMINISTRACION

Via de administracion. oral

El comprimido debe ingerirse por via oral sin masticar y con un poco de agua. La posologi
recomendada es de 1 comprimide por dia, ingerido preferentemente antes.de las comidas.

juis

'Si olvidé tomar CENTELLA QUEEN PLUS:
No tome una dosis doble para compensar fas dosis olvidadas,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (nauseas, epigastralgia.
vomitos). En raras ocasiones se han descrito trastornos transitorios digestivos como
nauseas, hipersensibiiidad: reacciones alergicas.

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

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

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

e

Nifios :
Se desaconseja su USO ya que no hay datos suficientes que avalen su seguridad en ninos.

e :-...-. . e VL]
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Ancianos
No se dispone de informacion para pacientes de edad avanzada, consulte a su medico antes

de consumir este producio.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
No se conocen.

SOBREDOSIFICACION
En caso de una sobredosis. o si tomo mas cantidad de la necesaria, vaya al lugar mas
cercano de asistencia médica o llame por teléfono a un centro de intoxicaciones:
© Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (01 1) 4962-6666 -2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 46358/ 7777

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedédes farmacodinamicas
Cadigo ATC Herbal:  HCO5CX Ctros agentes estabilizadores de capilares

La fraccidn triterpénica de la Centella asiafica ejerce una accién protectora de las venas,
reduce la permeabilidad capitar y mejora el drenaje linfatico. Estimula la sintesis de colageno.
Tiene una accion remodelaara del tejido conectivo vascular y perivascular, por lo gue 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 asiatica asi como el astaticosido
- han side bien tolerados en animales de experimentacion, espemaimente por via oral.

El extracto valorado de Centella asiatica no ha mostrado mutagenicidad en ninguna de las
cepas de Salmonella typhimurium investigadas mediante el Test de Ames.

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTC INDICADA EN EL ENVASE. |

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN.

PRESENTACIONES
Envases con 10, 15, 20. 30, 40 y 60 compnmndos

Medicamento Herbario de uso tradicional autorizado por el Ministerio de Saiud. Certificado
N¢ 38.868
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Eiaborado por: | ABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A. Zepita 3178, Ciudad.-Auténoma-de™;
Buenos Aires '

"Direccién Técnica: Or. PABLO STAHL - Farmacéutico.
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PROYECTO DE PROSPECTO i
INFORMACION PARA EL PACIENTE
ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Comprimidos - Crema
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

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

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si necesita consejo 6 mas informacion, consulte a su médico y/o farmacéutico.

» Si los sintomas empearan o si persisten después de 3 a 5 dias, debe consuitar al medico.

. 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 farmaceéutico.

Contenido del prospecto:

(,QUE CONTIENE ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN?

ACCION/ES/COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN

{PARA QUE SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN?

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN?
;i QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ORIGINAL CENTELLA ASIATICA
QUEEN?

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

. COMO SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN?
MODO DE CONSERVACION

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS C Sl TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?

10. ¢ TIENE USTED ALGUNA CONSULTA?

SRS ol

oo e

1. ¢QUE CONTIENE ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN?
Cada comprimido de 10 mg contiene: i
Extracto seco en polve valorado de hojas de Gotu kola (Centelia asiatica) |
expresado como triterpenos  libres (Acido madecasico + Acido asiatico)
51030 0 T P PR TprY 10,0 mg

" Excipientes:
Almidon de maiz, Laurilsulfato de sodio, Didxido de silicio coloidal, Talco. Estearato de
magnesio, Celulosa microcristalina, ¢.s.

Cada comprimida de 30 mg contiene:

Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centeﬂa asiatica)

expresado como triterpenos libres (Acido madecdsico + Acido  asiatico)
(BOT00) e e e et aaa et eavaet Eenr gttt s e e e ran 30.0 mg
Excipientes;

Almidén de maiz, Laurilsulfato de scdio, Dioxido de silicio coloidal, Talco, Estearato de
magnesio, Ceiulosa microcristalina, c.s

Ar. PABLO R STAH
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Cada 100 g de crema contiene:
Extracto seco en polve valorade de hojas de Gotu kola (Centella asiatica) expresado como

triterpenos libres (Acido magecasico + Acido aS|at|co)
(60:100)......“~..— ........................... e T e R e agrEcy rarEes ser s kx rrimergel ademxt g d Y AAEan 1,09
Excipientes:

Vaselina liquida, Propilenglicol, Acido estearico, Alcohol cetilico, Cera blanca,
Monoestearato de Dietilenglicol. Brij 68 y 78, Alcohol de Lanolina y Aceite Mineral,
Trietanolamina. Borato de sodio, Metilparabeno, Propilparabeno, Simeticona al 30% en
agua. Perfume, Agua purificada, ¢.s.

. COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN
Estimulante de la biosintesis del colagene.
Mejora la microcirculacion y la permeabilidad capilar en tratamiento a largo plazo.

. ¢PARA QUE SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN?
Se usa en la acumulacion del tejido adiposo localizada bajo la forma de celulitis
comunmente llamada sindrome de fa piel de naranja. Para 1a mejora de las Estna
cutaneas (para la forma farmacéutica crema) y para aliviar los sintomas de 10s sindromes
venosos funcionales: dolores de piernas y hormigueos.

)

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN?
Si usted es alérgico o tiene hipersensibilidad a la centella asiatica o a cualquiera de los
compenentes del mismo

» Tampoco lo consuma si usted padece de trombosis venosas o grandes dilataciones
debido a reflujo venoso o insuficiencia vascular.
+ No debe administrarse a menores de 12 afios.
» Hipersensibilidad al principio activo (centella asidtica) o a cualquier otrc de lgs
componentes (excipientes) contraindican el uso de este producto.
¢ SiUd. esta embarazada ¢ dando de mamar consulte con su médico antes de ingerir este
producto.

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
No existen advertencias ni precauciones especiales para este medicamento herbario.

. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (nauseas. epigastralgia,
vomitos). £n raras ocasiones se han descrito trastornos transitorios digestivos como
nauseas, hipersensibilidad: reacciones alérgicas.

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

. ;COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Comprimides: ,

e Celulitis: El comprimide debe ingerirse por via oral. sin masticar y con un poco de
agua. ta posologia recomendad es de 80 mg por dia (3 comprimidos de 30 mg).
ingerido preferentemente antes de las comidas, durante aproximadamente 3 meses.

« Sindromes venosos: se sugiere una posologia de 60 mg por dia (2 comprimidos de
30 mg) en el tratamiento de ataque y 30 mg por dia { 1 comprimido de 30 mg 0 3 de
10 mg} como mantenimiento, ingerido preferentemente antes de las comidas.

Crema:
Se sugiere una posclegia de 2 aplicaciones de crema por dia en las zonas afectadas por
celulitis,

[

MAT

Mwm:\s@ m;ﬁi:‘a; am}t}?@m
S T

pagma 2 de 3




Si olvidé tomar ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

8. MODO DE CONSERVACION ) {
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C

8. ,QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI'TOME MAS CANTIDAD DE LA
- NECESARIA?
£n caso de toma accidental o sobredosis. concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con |o$ centros toxicolégicos de: '
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666 -2247
Hospital A. Posadas: (011) 4664-6648 / 4658/ 7777
10. ; TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? i
Ante cualquier pregunta o duda puede comunicarse con: :
Laboratorios Temis Lostalé S.A. al 0800-321-5555 0 a ANMAT Responde 0800-333-1234.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LLOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN.

PRESENTACIONES

Comprimidos de 10 mg: Envases conteriiendo 25. 0. 100 y 500 comprimidos. siendo los do
Ultimos para Uso Exclusivo en Hospitales.

Comprimidos de 30 mg: Envases conteniendo 30, 60, 100 y 500 comprimidos. siendo los do
ultimos para Uso Exclusivo en Hospitales. !
Crema: Potes de 30, 60, 70. 80, 100 y 200 g. X

Ur

Gy

Medicamento Herbaric de uso tradicional autorizado por ei Ministerio de Salud.
Certificado N°® 38.868

Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S.A. Zepita 3178, Ciudad Autdnoma dé
Buenos Aires

' Direccion Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Late N° ... Fecha de Vencimiento:, ./ f

Or, PABLO 52 STAHL
mas{;ma 's'&,@eica APODERADO
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PROYECTO DE PROSPECTO
INFORMACION PARA EL PACIENTE

CENTELLA QUEEN PLUS
EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Comprimidos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacion 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 gue volver a leerlo.
. Si necesita consejo 6 mas informacidn, consuite a su médico y/o farmacéutico.
» Si los sintomas empeoran o si persisten después de 3 a 5 dias, debe consultar at
medico.
« Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave © si aprecia

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

farmaceutico.

Contenido del prospecto:
1. ;QUE CONTIENE CENTELLA QUEEN PLUS?
2. ACCION/ES/COMO FUNCIONA CENTELLA QUEEN PLUS
¢ PARA QUE SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?
.QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CENTELLA QUEEN PLUS?
. QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR CENTELLA QUEEN PLUS?
POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
. . COMO SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?
MODO DE CONSERVACION
. QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?
10. ; TIENE USTED ALGUNA CONSULTA?

OCoEeND O R W

1. ;QUE CONTIENE CENTELLA QUEEN PLUS?
Cada comprimido contiene
Extracto seco en polvo vaiorado de hojas de Gotu kola {Centella asiatica)
expresado como triterpenos  libres (Acido madecasico + Acido  asiatico)
(60:100) .ot e e A seats et e e e e oo 90.0 mg
Excipientes:
Didxido de silicio coloidal, Lauril sulfato de sodio, Celulosa microcristalina, Talco,
Aimidon pregelatinizado de maiz. Estearato de magnesio, ¢.s.

2. COMO FUNCIONA CENTELLA QUEEN PLUS
La centella asiatica ejerce una accidén protectora de las venas, reduce la
permeabilidad capilar y mejora el drenaje linfatico. Estimula la sintesis de colageno.
Accion remodeladora del tejido conectivo vascular y perivascular, por 10 que mejora
el tono y elasticidad de las paredes de las venas y estabiliza los capilares.

3. ¢PARA QUE SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?

If;gﬁ%ﬁiﬁgéﬁ’ﬁ ’@E%ANMAT
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4.

10.

Medicamento herbario para el alivio sintomatico por breves pericdos de tiempo de
los sintomas relacionados con {a insuficiencia venosa leve de la extremidades
inferiores, tales como dolores y sensacion de pesadez, hormigueo, calambres
nocturnos y prurito en piernas con varices. Coadyuvante en el abordaje de la
celulitis (sindrome piel de naranja) junto a habitos saludables de alimentacidn y
actividad fisica.

¢ QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CENTELLA QUEEN PLUS?
Si usted es alérgico o tiene hipersensibilidad a la centella asiatica o a cuaiquiera de
los componentes del mismo

s Tampoco lo consuma si usted padece de frombosis venosas o0 grandes
dilataciones debido a reflujo venoso o insuficiencia vascular.

« No debe administrarse a menores de 12 afios.

» Hipersensibifidad al principio activo {centella asiatica) o a cualquier otro de los
componentes {excipientes) contraindican €l uso de este producto.

+ Si Ud. estd embarazada o dando de mamar consulte con su meédico antes de
ingerir este producto.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE CENTELLA QUEEN
PLUS?
Nao existen advertencias ni precauciones especiales para este medicamento herbario,

POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS

En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios (nauseas.
epigastralgia. vomitos). En raras ocasiones se han descrito trastornos transitonios
digestivos como nauseas, hipersensibilidad: reacciones alérgicas.

S| USTED £STA TOMANDO ALGUN MEDICAMENTO, CONSULTE CON SU
MEDICO ANTES DE INGERIR ESTE PRODUCTO.

- ¢COMO SE USA CENTELLA QUEEN PLUS?

El comprimido debe ingerirse par 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 olvido tomar CENTELLA QUEEN PLUS:
No tome una dosis doble para compensar [as dosis olvidadas.

MODO DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C

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

En caso de una sobredosis, o si tom¢ mas cantidad 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 -2247
-Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658/ 7777

STIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Ante cualguier pregunta o duda puede comunicarse can:

Laboratorios Temis Lostald S A, al 0800-321-5555 0 a ANMAT Responde 0800-333-
1234

RECTOR TECNICO - APODERATIO
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. . ,«i‘ﬁ
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. ﬁkigmﬁ‘;,g’
ANTE CUALQUIER DUDA, CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
NO CONSUMIR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE. '

i
]

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN. | |

PRESENTACIONES
Envases con 10, 15, 20, 30, 40 y 60 comprimidos

Medicamento Herbaric de uso {radicicnal autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 38.868
Elaborado por: LABORATORIOS TEMIS LOSTALO S A. Zepita 3178, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires

Direccion Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico.

Lote N° ..e.......... Fecha de Vencimiento: ../ofoc
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PROYECTO DE PROSPECTO

INFORMACION PARA EL PACIENTE ;

ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA

EXTRACTO SECO DE CENTELLA ASIATICA
Polvo sabor Limon y Polvo sabor Naranja

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

Lea todo el prospecto detenidamente porque contiene informacion importante para
usted.
Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores
resultados, debe utilizarse adecuadamente. i
. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
. Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su médico y/o farmacéutico.
. Si los sintomas empeoran o si persisten después de 3 a 5 dias, ‘debe consultar al
médico.
e Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave © si aprecia
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto. informe a su médico o
farmaceéutico.

Contenido del prospecto:

1. ¢QUE CONTIENE ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?

2. ACCION/ES/COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN
REDUCTORA
¢PARA QUE SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
L QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN
REDUCTORA?
(/QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ORIGINAL CENTELLA:
ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
¢COMO SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
MODO DE CONSERVACION ,
. QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA?
10. ¢ TIENE USTED ALGUNA CONSULTA?

oW

o

e ~ND

1. ¢QUE CONTIENE ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
Cada sobre de polvo sabor iimén contiene:

Extracto seco en peolvo valorado de hojas de Gotu kola (Centella asiatica) expresado’

como triterpenos libres (Acido madecasico + Acido asiatico)
{B0:100) s rcsrerercnneceririrnerin. 90,0 Mg
Excipientes:

Goma xantica. Metilhidroxietil celulosa, Acido citrico, Maltodextrina.  Amarillo
quinoleina, Taico. Esencia de limon. ¢.s.

Cada sobre de pelvo sabor naranja contiene: i
Extracto seco en polvo valorado de hojas de Gotu kola (Centelia asiatica) expresado!
como  triterpenos  libres  (Acido  madecasico  +  Acido a-lsis'itico)1
(80:100). e emrrarrerriennnin-,. 80,0 Mg T o

YRPHANMAT
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Excipientes:
Laurilsulfato de sodio, Goma Guar, Escencia de Naranjas Durarome, Aspartame,

Maltodextrina, Acido citrico anhidro, Acido tartarico, Bicarbonato de sodio, Carbonato
de sodio anhidro, Amarillo ocaso, Povidona y Croscarmelosa sodica, ¢.s.

2. ¢COMO FUNCIONA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
Por su contenido en Centella Asiatica:

Estimula la biosintesis del colageno. .
Mejora ia microcirculacion y la permeabilidad capilar en tratamiento a largo plazo.

Por su contenido en fibras diefarias:
Produce saciedad y neutraliza la absorcion de hidratos de carbono y lipidos,
contribuyendo en forma gradual al control de sobrepeso y de la obesidad.

3. ;PARA QUE SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
- o Obesidad.
e« En la acumulacion del tejido adiposo localizada bajo la forma de celulitis
comunmente Hamada sindrome de la piel de naranja.
» Para aliviar los sintomas de los sindromes venosos funcionales: dolores de piernas y
hormigueos.

4. ;QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR CENTELLA QUEEN REDUCTORA?
Si usted es alérgico o tiene hipersensibiiidad a la centella asiatica o a cualquiera de los
componentes dei mismo.
« Tampoco lo consuma si usted padece de trombosis venosas o grandes dilataciones
debido a reflujo venoso o insuficiencia vascular,
¢ No debe administrarse a menores de 12 afos.
Hipersensibilidad al principio activo (centella asiatica) o a cualqmer otro de los
componentes (excipientes) contraindican el uso de este producto.
Estrechamiento del esdfago
Procesos que retarden el vaciamiento gastrico.
Obstruccion intestinal.
Si Ud. esta embarazada o dando de mamar consulte con su meédico antes de ingerir
este producto.

5. g,QU"E' CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ORIGINAL CENTELLA
ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
No existen advertencias ni precauciones especiales para este medicamente herbario.

6. POSIBLES EFECTOS NO DESEADOS
Puede producirse retardo en la velocidad de absorcién de paracetamol, digoxina,
. anticonceptivos orales.
En forma aislada puede provocar sintomas digestivos transitorios: nauseas,
epigastralgia, meteorismo, distensiéon abdominal y diarrea.
En raras ocasiones, prurito y reaccion eczematiforme.

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

7. ;COMO SE USA ORIGINAL CENTELLA ASIATICA QUEEN REDUCTORA?
E! contenido del sobre debe ingerirse, de la siguiente manera, una vez por dia, media
hora anies de las comidas.
1. Volcar el contenido del sobre enun vaso.
2. Agregar medio vaso de agua.
3. Agitar enérgicamente. La eventual presencia de grumos no mr:lde sobre Ios efectos

TECNLD - APCDERADO
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del producto. .
4. Beber el contenide al instante. ,
5. Se recomienda beber un vaso adicional de agua.

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

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

9. ;QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS. O SI TOME MAS CANTIDAD DE .
LA NECESARIA? SOBREDOSIFICACION
En caso de una sobredosis, o si tomé mas cantidad de fa 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 -2247
-Hospital A. Posadas® {011) 4654-6648 / 4658/ 7777

10. ; TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Ante cualquier pregunta o duda puede comunicarse con:
Laboratorios Temis Lostald S A al 0800-321-5555 o0 a ANMAT Responde 0800-333-
1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

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

ESTE MEDICAMENTO ES LIBRE DE GLUTEN.

PRESENTACIONES
Sobres sabor Limon:
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 S.A. Zepita 3178, Ciudad Autdnoma
de Buenos Aires '

Direccion Técnica: Dr. PABLO STAHL - Farmacéutico:

fote N° .serrennn.. Fecha de Vencimiento: .../ /.
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