- ANEXO

. HIERBAS MEDICZ.[NA'LES ESPECIALIDADES
'VEGETALES - MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS

CAPITULO . I ObJetlvo vl Deflmcmnes. o
| ””Ob]etlvo. -

EI ob]etlvo de este documento es ciasﬂ'“car Ios dlstsntos productos en base a plantas
medicinales, recolectadas siguiendo las Buenas Practicas de Cultivo y Recoleccidn,
abarcando desde las plantas a sus derlvados, como tales o bajo forma farmacéutica;
- establecer -el ‘listado de plantas o partes-de plantas:que no pueden.ser utilizados, asi
‘como definir-los procesos relacionados, log‘dmbitos de fabricacidn, comercializacion, y

i demas conexosde: forma de poder luego establecer las condiciones y requisitos
'especn‘;cos IRt LT

: --Defmlt:lones. e

a- HIERBA MEDICINAL.-

““Planta entera o alguna- de- sus: partes con accién’ farmacologlca “No putverlzada(s) ni

mollda(s), que puede éstar’-cortada en tamafio ‘tal que permita la -identificacidn
macroscopica, y que no se encuentra incluida en ei Anexo I (Llstado de hlerbas cuya
comeruahzacmn como hlerba medlcmal se encuentra prohlb;da)

'.b- DROGA VEGETAL. _ SEHHE A SEEN -
“Plantas ‘0 “sus - partes, enteras mohdas 0 pulverlzadas (se mcluyen tamblen las

" talofitas, especialmente “liquenes, “algas, ‘hongos -0 plantas superiores), asi como

ciertos exudados que no- han 'sido sujetos a tratamientos especificos (resinas, gomas,
_'Iatex etc) ias cuales son usadas para prop05|tos medlcos 0 farmaceuticos Las

constltuyentes ‘con actewdad terapeutica

c--MATERIA PRIMA VEGETAL CON ACTIVIDAD FARMACOLOGICA _

“'Droga vegetal y/o aceites fijos, aceites ‘esenciales, ‘extractos, tinturas o preparados
y/o -mezclas delas- anteriores; -'empleada en la- fabricacién de- Medicamentos

- Fitoterapicos. B SR g el

d- ESPECIALIDAD VEGETAL." B

Hierba medicinal individua! o mezcia de hierbas medicinales en cualquier proporcién,

- finamente ‘cortadas asf como’llex paraguariensis-(yerba mate) o Camelia sinensis (té)

adicionada de hierbas medicinalés. La proporcion de-hierbas medicinales debe estar

~claramente definida para’ ‘cada espeaalldad vegetal. -Deberan ser hierbas medicinales

- de-uso arraigado-en‘ia tradlcmn popular o con antecedentes médicos, histéricos y/o
etnofarmacolégicos, que no preésenten riesgos para‘la-salud del usuario y con eficacia
avalada por su uso, el cual debera estar documentado por un’ mlntmo de 20 afios.




'Las especialidades vegetales. tradicionales deberdn ajustarse a lo establecido en por lo
~menos. una de las bases de datos incluidas en el Anexo II. Seccidn A. En:caso de no
figurar en dicha seccién deberan ajustarse a lo establecido en por lo menos una de ias
referencias de la Seccién B y en ambos casos referenciar a cual/es. De no figurar en el
Anexo II la empresa podré aportar estudios originales. - . . .- ST

El uso de alguna(s) hierba(s) medicinal(es) incluida(s) en el listado del Anexo I, en
especialidades vegetales, requiere la debida autorizacién por lo que se de:_be_ré_ solicitar
previamente, con la documentacién que lo justifique. e

Cada especialidad = vegetal requiere un. registro independiente ante la autoridad
e- MEDICAMENTO FITOTERAPICONUEVO. .
Producto medicinal terminado Cuyas sustancias activas estan formadas por materias
primas  vegetales con’ actividad’ farmacoldgica;  utilizado: con - fines. . terapéuticos,
pudiendo contener o-no.excipientes, No se considera:Medicamento- Fitoterdpico aquel
en cuya formulacidn se incorporen principios activos quimicamente definidos {(aun
cuando fuesen constituyentes aislados de plantas), ni asociaciones de estos con
materias primas vegetales. '

La eficacia y seguridad de la(s} materia(s) prima(s) vegetal(es):que constituye(n) el
Medicamento Fitoterdpico debera(n) haber sido comprobada(s) cientificamente. El uso
de alguna(s) hierba(s) medicinal(es) incluida(s) en' el listado: del Anexo: I, en
Medicamentos ' Fitoterdpicos; requiere.-|la -debida: autorizacién. por. lo. que:se debera

solicitar previamente, con la documentacién.que lo justifique. .-

f- MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL, ~ . |
Producto medicinal terminado, elaborado a partir de materias primas vegetales de uso
arraigado en la tradicién popular o con antecedentes. medicos; : histéricos y/o
-etnofarmacolégicos, que no presenten riesgos para‘la.salud del usuario y con-eficacia
avalada por su uso, el que. _deb._e'_est_a_r:-_docume_n_ta_do.'-_-po_r}-._un-_-_r_nfnimo__de_-.__2_.0 afos.
Pueden o.no contener excipientes, - - .. . N R '
El uso de alguna(s): hierba(s) -medicinal(es) incluida(s) en el listado del Anexo I, en
Medicamentos: Fitoterdpicos tradicionales; -requiere también |a debida autorizacién por
lo que se debera solicitar previamente, con la-documentacién. que. fo: justifique.
Los Medicamentos. Fitot_er_a’p_ic_o_s__tr_adiciona!_es' deberan. ajustarse a lo establecido en
por lo menos una de las bases de datos: incluidas en el Anexo II (Farmacopeas y bases
- bibliograficas: aceptadas) ‘Seccién. A. En. caso de no figurar. en dicha seccion deberan
ajustarse a lo establecido en por lo-menos una.de las referencias de la Seccién B y en

ambos casos referenciar a cual/es. De no figurar en el Anexo II la:empresa podra
aportar estudios originales. ' : ' :

Constituyente(s). quimicamente .deﬁnido(s)l_pres.en_te(s)- en la materia. prima vegetal
utitizado(s) - para . controlar. sy calidad, identidad - y/o. dosificacion. . Pueden o no
contribuir a la eficacia_ clinica, - siendo deseable ‘que-se-emplee. como. marcador el
principio: activo, cuando- se: lo conozca. Se- utilizan . para id_e_nt_iﬁ_c_ar___Ea__.m_ateria prima

vegetal y_ca_I_CuIa_r-_SU:.concent!tac_ién_.en._e;_pmducm terminado,
h- SUSTANCIA ACTIVA. = 7

Es la sustancia o grupo de sustancias responsable(s) de la actividad terapéutica de la
materia prima vegetal.



i- ADYUVANTE.

Sustancia de origen natural o sintético adicionada al Medicamento Fitoterapico, con la
finalidad de prevenir alteraciones, corregir o mejorar las caracteristicas
organoleptlcas farmaceutu:as y tecnologacas deI mtsmo

j- DENOMINACION CIENTIFICA

Nombre .en -latin.-actualizado 'de la. planta  ‘medicinal - que permlte clasificarla
____:taxonomlcamente segln- normas: inteérnacionales - reconocidas. . Debe incluir familia,

. genero, especie y autor. Debera mdacarse la parte de la planta utilizada como materia
_ prlma vegetal con actlwdad farmacologica

- k="DENOMINACION COMUN.: R
‘Nombres comunes con los que se'conoce la espeme

- HERBORISTERIA

Establecimiento comercial dedlcado excluswamente a Ia preparacmn fraccionamiento
y venta al por mayor y menor de hierbas medicinales. Las mismas podran
comercializarse enteras o sus partes, fraccionadas individualmente y rotuladas de
acuerdo a lo indicado en art. 7, no requiriéndose registro sanitario. Dichas hierbas
deberan contemplar el Anexo I. La comercializacién de hierbas.no tradicionales
requiere la autorizacion previa de la Autoridad Sanitaria.

m- FRACCIONADOR DE HIERBAS MEDICINALES.

Empresa habilitada por el MSP para fraccionar hierbas medicinales y comercializarlas

enteras o sus partes a’ otras empresas No podra comeraahzar directamente al
jpubhco

n- ELABORADOR Y/O FRACCIONADOR DE MATERIAS PRIMAS VEGETALES
CON ACTIVIDAD FARMACOLOGICA.

Empresa habilitada por el MSP para elaborar y/o fraccmnar materias primas vegetales
_con  actividad farmacologlca para ‘otras empresas -No podra comercializar
:dlrectamente al pub!sco Si las materlas prlmas vegetaies no requieren otro proceso
_previo a3 su, dlspensacmn deben” reglstrarse ante la Autondad Sanitaria como
Medlcamentos Fitoterapicos y - comercnallzarse al publlco a traves de farmacias de

. _'__prlmera categorla (farmaC|a comunltarla)

o- FABRICANTE DE ESPECIALIDADES VEGETALES

Empresa con instalaciones adecuadas para la fabricacion de especialidades vegetales,
habilitada por la autoridad sanitaria.

p- FABRICANTE DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Empresa farmacéutica que cumple todos los requisitos vigentes para fabricantes de
medicamentos y produce (entre otros o exclusivamente) Medicamentos Fitoterapicos
en escala industrial., Podrd elaborar y fraccionar mater:as primas vegetales con

actividad farmacoldgica si cuenta con dreas adecuadas. ‘No ‘podrad  comercializar
directamente al publico.




q- FABRICANTE DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS EN ESCALA SEMI-
INDUSTRIAL SR e et e e,
Farmacia de primera categoria especificamente habilitada para la fabricacion en escala
semi-industrial de Medi_camentos-Fi_tote_répicos_'.'-__D_ebe' contar con areas adecuadas para
dicha fabricacién, dichas dreas deben ser independientes de las de farmacia y de las
areas destinadas a homeopatia, debiéndose cumplir las Buenas Practicas de
Fabricacién y Control vigentes. La fabricacidn. a .escala- ~semi-industrial de
Medicamentos Fitoterdpicos.o Materias: Primas. Vegetales con Actividad Farmacolégica
sin proceso posterior (ej. extractos, tinturas, etc.}, al no ser férmulas magistrales,

requiere el registro de cada producto ante -Ia_ A_u_to__r_i d_a-d San'_ijta_r_ia-} .

CAPITULO II s
DE LAS EMPRESAS.

Las diferentes operaciones que se realicen con cualquiera.de los productos. definidos
en el capitulo I podran ser realizadas sélo en establecimientos autorizados para tal fin,
que cuenten con director técnico Quimico Farmacéutico y habilitacién vigente emitida
por la autoridad: sanitaria.: e g i v D e

Art. 1)

Las Empresas Elaboradoras y/o" Fraccionadoras y/o" Importadoras de Hierbas
Vegetales y/o Drogas Vegetales” y/o Materias Primas Vegetales con Actividad
Farmacoldgica y/o.Especialidades Vegetales y/o Medicamentos Fitoterdpicos deberan
contar con establecimientos habilitados para ese fin por el MSP. Los requisitos de
infraestructura que se deben cumplir son los indicados en los reglamentos de “Buenas
Practicas de Fabricacién y Control” y las’ “Buenas' Pricticas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte” vigentes, L e S

CAPITULO III =
DE LOS PRODUCTOS.

La elaboracidn a escala semi-industrial o a escala industriai', ta distribucién, transporte
Yy comercializacién de los productos definidos en el Capitulo I requieren que los
MISMOos posean registro vigente por la empresa titular ante la Autoridad Sanitaria.

Las vias de administracién de los productos definidos en el Capitulo I serdn
exclusivamente oral, inhalatoria o topica. Cada producto, cada forma farmacéutica y
cada formulacién requieren un registro independiente.



Los productos definidos en el capitulo I estaran comprendidos, segin los estudios

realizados o referencias bibliogréficas presentadas, en una de las dos categorias que
se detallan a continuacion:

_Categorias de los productos defm:dos en eI Cap. I:

Categoria A: Comprende los’ productos danldos en eI Cap I de Uso tradmonai que

se presenten conuna. nueva via ‘deadministracién y/o -nueva- indicacion y los
productos nuevos def“mdos en eI Cap I

Categor:a B. Comprende Ios productos de uso trad|C|onaI deﬂnxdos en: eI Cap. I.

Art. 2)

El objetivo de este capitulo es establecer Ios requ15|tos especnﬂcos para el Registro de
los productos definidos en el Cap. I (Hierbas medicinales; Materias Primas Vegetales
con Actividad Farmacolégica  que se comercialicen como tales, Especialidades

Vegetales, Medicamentos Fitoteraplcos)

Art.3) :

Las solicitudes de registro deben cumplir Ios requerlmlentos tecnlcos y administrativos
establecidos en el presente decreto y los requisitos establecidos en la normativa
vigente para el Registro de Medicamentos.

Art.4)

La Autoridad Sanitaria 51empre podra solicitar informacion adicional, en el caso que lo
considere necesario, aun despues ‘de autorizar el registro.

Art.5) _ e

Cada producto, cada forma “farmacéutica, .cada proceso de elaboracion, cada
concentracién . de los’ mlsmos constltuyentes —implica una- solicitud de registro
independiente. e :

Art.6)

A los efectos de la solicitud del registro de cualquiera de los productos y categorias, se
deberd aportar la siguiente informacién para evaluacién del producto:

o1}

. Nombre y razén social de la empresa. ..
b. Direccién Técnica.
¢. Representante Legal. P
d. Certificado vigente de habilitacién de |a empresa.
e. En caso de actuar en representacién de otra empresa deberdn presentar
resolucion vigente del MSP autorizando la representacién para el producto en
cuestién. Para Medicamentos ‘Fitoterapicos, se requiere resolucién vigente del
MSP, autorizando la representacidn exclusiva del producto.

. f. Para productos lmportados éé debe’ apOrtai‘ el certificado de registro y

. -autorizacién de venta emitida .por" a ‘autoridad cempetente del pais de orlgen
. _debldamente iegallzada 0 apostlllada |nd|cando que se comercializa en dicho pais.




Se debera adjuntar el certificado: de buenas practlcas farmacéuticas de la linea de
produccmn del producto a reglstrar

g. Formularlo de SOIICItud de reglstro de Medlcamento Fltoteraplco

h. Protocolo: deberd presentarse en. |d|0ma eSpanoi detallando los mguuentes
items: ' : : ER e

h 1 Nombre sugerldo para el producto
h2Usosugerldo S . e -
h.3 Forma farmaceut;cé y gfup_o terapeutlcoalque perteneﬁé’. |
h.4 Formula cuall cuantltatlva
h.5 Presentaczon del producto
h.6 Envase.
h.7 Rotulado g_r’én_fi(__:p' d_e-zestt_,_lc_:h.esi_eﬁ_yés_g:é}:y.'p;q_,spéct_os_._-_-"-_ Pt
h.8 Preparacién paré la venta, d.és.cripciéri de.l.prod.ucto
"_h 9" Monografia - ‘de - las materlas prlmas activas: e [nactlvas utilizando
referencias cientificas indexadas en las referencnas blbhograFcas [lstadas en el
Anexo II, segln se trate de:
_ h 9 1 Droga vegetai
h.9, 2 Mater!a prima’ vegetal farmacologlcafnente activa.
h.9.3 Informacién sobre los excapign_te_s._.-

h.9.1. Droga vegetal.

h.9.1.1- Nomenclatura- botanica oficial 'de la planta medicinal
{(género, espeme, varledad autor de bmomlo y famllla)

_ h 9.1.2- Nomenclatura de farmacopea y/o tradlcmnat

" h. 9 1 3 Lugar de orlgen (produccmn o fabrtcacmn) de la materia
przma vegetal. . S ST

~.h.9.1.4- Condiciones de cultivo y/o recoleccién y .acondicionamiento
. que aseguren identidad - v cahdad uniforme ‘de la materia prima
' vegetal: Deberan mdxcarse 'y JustIFcarse en partlcular todo
tratamiento para proteccién’ y preservacion tanto en cosecha como
en post-cosecha. Es responsabilidad de la empresa mantener esta
informacién actuahzada ante el MSP, quien podrd solicitar Ia



informacién sobre el lugar y las condiciones de cultivo de la materia
prima vegetal.

h.9.1.5- Parte de la planta utilizada.

'h.9.1:6-" Ensayos de “identificacidn: “caracterizacién organoléptica,
- identificacion’ macroscopica y microscopica.

- 'h.9:1.7- Ensayos ‘de pureza’ e integridad, - incluyendo: cenizas,
cenizas insolubles en &cido clorhidrico, humedad, investigacién de
material ‘extrafio, investigacion de contaminantes microbiolégicos
(incluyendo micotoxinas), arsénico y metales téxicos, pesticidas, de
‘acuerdo a criterios de farmacopes, listados ‘en ‘el Apéndice 2, En el
caso de eliminacién:de contaminantes, describir el método a aplicar,
asi como el usado para investigar alteraciones de la materia prima,
si corresponde,

h.9.1.8- _.Aﬁ_é'li__séis 'CUaIi Y cuantitativos de los principios activos y/o
“'marcadores realizados por laboratorios’ nacionales habilitados para
ello. ' AR

h.9.1.9-" Descripcién - del ' método  de' secado, estabilizacion y
conservacion utilizados, con sus 'déebidos ¢ontroles.

h.9.2. Materia prima vegetal farmacolégicamente activa.
Ademas de lo exigido en el item h.9.1 se debe aportar:

h.9.2.1- Descripcidn’ del método de elaboracién, estabilizacién y
conservacion utilizados (detallar solventes, excipientes o vehiculos
empleados durante el proceso ‘de elaboracién de la materia prima
vegetal), con sus debidos controles.

h.9.2.2- Certificado dél proveedor caracterizando a la droga vegetal
y/0 su derivado cuando corresponda.

~h.9.2.3- Metodologia de .control de calidad de la materia prima
._'vegetal“-'_far_hj"a'colc'_)gicahiedte_'_:_actiVa derivada ‘de la droga vegetal.
Cuando ‘no se encuéentren descritos en’ farmacopeas, las empresas
podran aplicar normas propias validadas, 'debiendo presentar la
Justificacion cientifica de las mismas.
© h93- Excipientes. o
~Su'uso debera ser justificado e“incluir:las ‘especificacionés de cada uno de
“h.10. Informacién sqb'ré:'é_fpi'odudto’a registrar.

“h.10.1. Puesta enforma farmacéutica.”




h.10.2. Para prod'L!'.ctc').s élalﬁ'c')'rados "e.h 'el' pai's, el solicitante deberd adjuntar
- a la solicitud, las.hojas de ruta de: produccion de:los lotes pilotos y las de
un lote de produccion, Junto con los anahsns realizados a dicho lote.

h.10,3.Para productos importados,. se solicitaran los analisis de los Gltimos
3 iotes, rea!;zados por.un Iaboratorlo habllltado por la autoridad sanitaria
del pais de origen. - R LR

- h, 10 4 Para todos Ios casos se. ad}untaran ios protocolos definitivos de
elaboramon ;nctuyendo los. controles que se reallcen en proceso y del
producto. termtnado TR C

h.11. Metodologia anahtlca del producto termmado

h.11, 1- Descnpcmn de :'I_" forma _ _farmacéutica y caracteristicas
farmacotécnicas. o

h.11.2- Andlisis cualitativo de Ios prmc:plos activos y/o marcadores en el
producto term:nado ' Lo : _

h.11.3- Analisis, cuantltatwo de Ios prlnC|p|os actlvos y/o marcadores en el
producto termlnado _ _

h.11.4- Control hlg!emco recuento de bacterias aerdbicas, recuento de
Enterobacterzas, mvestlgacmn ‘de ‘Staphylococcus aureus, Salmonella sp.,
Escherichia coh recuento de hongos y Ievaduras

h.11.5 Ausencia de mlcotoxmas (aﬂatoxmas, DON Patulina, Ocratoxinas,
etc., segdn corresponda)

h.11.6 Limite maximo de. Arsenic'::o: y'- méi:aiés téxicos.

_ h117 Contenldo maxnrno de pestic:das mcluyendo ausencia de los
‘agroquimicos: de uso proh|b|do Ilstados como la “docena sucia” del
Convenio. de Estocoimo S - -

h.12. Estudio de estabilidad 'Se deberd evaluar la evolucién de las
caracteristicas propias del producto desde que se libera el.producto terminado
[aspecto,. caracteristicas organolépticas, dosmcacmn de marcadores (activos 6
no), control microbioldgico (al comienzo y final del estudio de estabilidad),
siguiendo la Normativa Mercosur (tlempos 0, 6, 12 y 24 meses, etc.}]. Deberd
demostrarse lo mas acertadamente p05|ble (ej..por.comparacion de perfiles
cromatogréficos, datos de espectrometria de masas, y otros métodos acordes
al estado de la ciencia) que las .otras sustancias. presentes .son estables y que
su contenido como proporcidn del conjunto sigue siendo constante. En los
productos compuestos por varias materias primas, y cuando no es posible
determinar la estabilidad de cada componente en forma individual, esta podrd

ser determinada mediante la comparacién de perfiles cromatograﬁcos,
métodos de valoracién, y/o bioensayos.

h.13. Estudios toxicolégicos, clinicos y farmacolégicos.



h.13.1- Para Registro de: :
a: Medicamentos Fitoterdpicos no tradicionales,
b: Medicamentos Fitoterdpicos Tradicionales con una nueva via de
administracion y/o indicacion; o e
c: Especialidades vegetales no tradicionalesy
d: Especialidades vegetaies tradicionales con una nueva via de
administracién y/o indicacién, debe aportarse:

h.13.1.1- Informacién toxicolégica que‘garartice ia seguridad de su
uso. _(Como_-_minimo,-_-_al solicitar el registro, se deberan aportar
estudios de toxicidad "~ aguda)” acompafiados de documentacion

~ preclinica que ‘ponga de manifiests’ las' propiedades farmacolégicas
del producto y la toxicidad aguda y cronica potencial del mismo con
los efectos no deseados en el humano. ~

h.13.1.2- Estudios farmacolégicos y clinicos c_c_mfr"ol_a'd'os u otros que
permitan avalar la actividad terapéutica declarada.

h.13.2- ‘Para Registro 'de Medicamentos  Fitoterapicos 'y Especialidades
Vegetales Tradicionales debe aportarse’ un * relevamiento bibliogréfico
““(etno-farmacolégico y de utilizacién); de las ‘documentaciones técnicas y
' cientificas ‘incluidas ‘en el Anexo II'y de’publicaciones indexadas, donde

se deberan ju's"tiﬁcéf"'ias"fs'idui'en'tes"'c_:'o'nd'icibh'é's:'
« Uso por la poblacién por mas de veinte afios.

» Ausencia de riesgo toxico para el usuario demostrada de acuerdo a la
Guid para estudios toxicolégicos. [

» Coherencia con relacién a'las indicaciones deuso. -

e Indicacién f_jpa'Fa““_fE:I'olen_c';i_aé'_.'_cdnsideradas' ‘leves’ 'y con finalidad

~» Comprobacién de uso seguro del medicamento en cuestién.

Para los Medicamentos = Fitoterdpicos .. y Especialidadeés Vegetales
- Tradicionales se adoptaran las especificaciones correspondientes a las de
_ las monografias . de las Farmacopeas o norma en cuestién, si hubiere,
tomandose como referencia la Gltima -edicidn, En el caso de que no las
_hubiers, el solicitante debera aportar toda la” documentacién probatoria
~ que justifique’ I_a's'._'esb’éc_fi'fic_a:c_ione's"que'_p_réten_de'fpara su producto al MSP,
~el ‘que ‘dictaminara su pertinencia o no.. El “Anexo II se listan las
Farmacopeas, normas y bibliograffa aceptadas para‘los productos descritos
en el capitulo I, donde existen dos secciones: Ay B. Todo Medicamento
Fitoterdpico tradicional deberd citar positivamente por lo menos uno de los
documentos de la seccién A y el mayor nimero posible de la seccidn B.

h.14. Test de irritacion y sensibilida_d_.: __




Se realizara cuando eI producto !o reqmera segun su forma farmacéutica y via
de admmlstramon o . P

Art. 7)
Requisitos de rotulacién

7.1, errbas Medtcmales. La rotulauon debera contener
a- Nombre de la- hlerba medlcmal n_o__mb_re__c_lentl_f"cg_ s_eguido, entre paréntesis,
del nombre comin. - R
b- Nombre del Dlrector Tecn;co F ' e
c- Datos de la empresa (Nombre de herborlsterla ‘No de registro, direccion,
teléfono). S i S
d- Lote.y fecha de venC|m|ento -
e- Condiciones de almacenamiento.’
- f= Accion farmacoldgica de uso.tradicional reconocido.-en nuestro pais.
g- "NO SE RECOMIENDA SU USO PROLONGADO” cuando corresponda.
h- NO INGERIR o Uso Externo u otra adver’cenua cuando. corresponda.
i- Debera mdscarse que no se ha demostrado la :nocwdad de este producto para
los grupos vulnerables. (embarazadas, Eactanua, mnos .ancianos u otro grupo
vulnerable si correspondiera, mdlcando cual(es))
j- “Mantener alejado de los nifios”.. . . ..
i- Indicar cualquier otra advertenma que corresponda

7.2 Espec:ahdades vegetales. La rotulacson debera contener
a- Nombre de fantasia é genérico seguido del nombre de la empresa solicitante.
b- “Especialidad . vegetal” o “Esp:e_malldad_ ..vegetal Tradicional”, segln
corresponda. C e
c- No debe contener leyendas que. inciten a la autoadministracién o utilizacién
indebida, ni la calificacién de “Natural” que transmita al consumidor la idea de
producto inocuo o poseedor de propiedades espeuales
d- Férmula: la o las hierbas presentes se citardn segln la nomenclatura botanica
0f|C|aI, indicando la parte de !a planta utl!lzada, seguido de su denominacidn
comun.
e- “NO SE RECOMIENDA SU USO PROLONGADO”, en caso contrario debera ser
debldamente Justlf“cado ante la Autoridad’ Sanltarla S
f- Deberan indicarse. mteraccmnes farmacologlcas Y posﬁ)ies reaccmnes adversas.
g- Debera indicarse que no se ha demostrado la Enocwdad de este producto para
los grupos vulnerables (embarazadas Iactanaa, nifios, ancianos u otro grupo

" vulnerable si - correspondiera,’ mdlcando cual(es)) a51 como cualquier oftra
advertencia. gue correspondlera o :

h- “Mantener alejado de los’ ntnos” B RN ok
~i- Indicar cualqmer otra advertenma que corresponda
j- Nombre del Dlrector Técnico.
k- Datos de la empresa solicitante.
I- Lote y fecha de vencimiento. . T
m- Condiciones de almacenamiento. =~

7.3. Medicamento Fitoterapico. La rotulacion deberd contener:
a- Nombre de fantasia o genérico seguido del nombre de la empresa solicitante.



b- “"Medicamento Fitoterdpico” o “Medicamento Fitoterapico Tradicional”, segun
corresponda.

¢- No debe contener leyendas que inciten a la autoadministracién o utilizacidn
indebida del medicamento, ni la calificacién de “Natural”, que transmita al
consumidor la idea de ‘producto inoctio 6 poseedor de propiedades ‘especiales.

d- Férmula: el o los principios activos se citardn segln‘la nomenclatura botanica
oficial, indicando la parte de Ia planta utilizada y la correspondencia en principios
activos por gramo de materia prima vegetal. En el caso de no conocerse el o los
principios activos, podra -mencionarse Ia concentracién de los marcadores
fitoquimicos que se emplearon para la dosificacién de la materia prima vegetal en el
producto terminado. También se podran declarar los principios activos expresados
como un determinado producto ‘natural Tepresentativo de la familia quimica en
cuestion que se encuentre presente en la materia prima, '

e- "NO SE RECOMIENDA SU USQ PROLONGADO”. La no inclusién de esta leyenda
debera haber sido debidamente justificada ante la Autoridad Sanitaria y haber
sido autorizada.

f- Interacciones farmacolégicas Y posibles reacciones adversas.

g- “"No se ha demostrado_la inocuidad de este producto para los grupos

vulnerables {(........)" donde’ en el paréntesis se indicaran los grupos vulnerables
_.Que correspondan (por &j.: _em_ba'razadas,_.i_at:tancia,,_'n_iﬁO's',.ancianOs u otro) asi
_.como se debera indicar 'c'uaIqUier_'_Otra'_adver_tencia que correspondiera.

~'h- Condicién de Venta Autorizada,
I- “"Mantener alejado de los nifios”.
j- Indicar cualquier otra advertencia que corresponda.
k- Nombre del Director Técnico.
|- Datos de la empresa solicitante.
m- Lote y fecha de vencimiento.
n- Condiciones de almacenamiento.
o- Deberd incluirse prospecto.

Art. 8)

Estudios post-comercializacion.

La empresa, a través de su responsable calificado en Fitovigilancia a nivel nacional y

de su director técnico, presentard un Plan de Fitovigilancia definido a los efectos de

implementar un Sistema.de Gestion .de ‘Riesgos que le permita informar ia aparicion

~/de -eventos .adversos esperados o .imprevistos, 'y -evaluar -el .perfil de seguridad y
eficacia del medicamento a- 1o largo ‘de su ciclo de vida. Los “informes periédicos

generados se presentaran ante la Unidad de Farmacovigilancia:

CAPITULO IV:

Renovacion de Registro de Especialidades Vegetales y
Medicamentos Fitoterapicos.

El registro tendra una vigencia de 5 afios. Para solicitar su renovaci6n, las empresas
.- deberdn cumplir con .IOs__.'requ__isito's_adh'iinist'ratiyos_es'tablecidos por el Departamento




de Medlcamentos para Ias renovacmnes y con !as d:i_sppsici_ones;_ establecidas en el
presente reglamento el B T :

CAPITULOV:

Art. 10)

En cuanto a promoc;on 2 publlmdad los Medlcamentos Fltoteraplcos deben cumplir
con todo lo establecido en la normativa wgente para medicamentos, mientras que los
demas productos def”nldos en este documento deben cumpllr con.la normativa vigente
para medicamentos que les sea atinente. o con Ia que se estabiezca especnf‘camente

CAPITULO VI:

Modificacion a Datos de Registro de Espec:ahdades Vegetales Y
Medicamentos Fitoterapicos.

Art. 11)

A los efectos de sohutar la modtﬁcac;on de cualqmera de Eos datos de reglstro antes
" mencionados, - las: empresas deben cumpilr con-los! requisitos: establemdos en la normativa
vigente para todos los: medicamentos. Toda: modificacion debe: fundamentarse ment;ﬁcamente
siguiendo las disposiciones establecadas en el presente reglamento

No puede implementarse ninguna modificacion que no: hayasido previamente autorlzada

ARTICULOS TRANSITORIOS

Art. Transitorio 01)

Se otorga un plazo de 6 meses, a partir de la entrada en vigencia del. presente
decreto, a las empresas gue fabrican, importan,. fraccionan,. dlstrlbuyen, almacenan,
comercializan, etc. cualquiera de los productos definidos en el capitulo 1, para iniciar
la inscripcién’ y ‘habilitacién de la empresa o realizar ‘el trdmite de renovacion de
habilitacién y cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién y Control {BPFYC) vy
Buenas Practicas de Acondicionamiento, Distribucién y Transporte (BPADYT) vigentes.



Art. Transitorio 02)

Las empresas dispondran de un plazo de 12 meses para adecuarse al cumplimiento de
las BPFyC y BPADyT vigentes. FI plazo podra ser extendido puntualmente a aquellas
empresas fabricantes que hayan demostrado un aito grado de avance en el
“cumplimiento delas‘mismas. e e : :

Art. Transitorio 03)

Las empresas que no posean aun el certificado de BPFyC y de BPADYT vigente no
podran registrar, depositar, distribuir o comercializar nuevos productos.

Art. Transitorio 04)

Las empresas que a la fecha fabriquen en escala semi-industrial productos definidos por
este decreto (excepto hierbas medicinales), deberan comunicar, junto con la solicitud de
Certificado de Buenas Précticas, el listado de todos los productos que comercializan y sus
férmulas, contando con doce meses para ingresar.la solicitud de registro de cada
producto. En caso contrario, los mismos deberan ser retirados dela venta.

Una vez que la Autoridad Sanitaria comience la-evaluacién de la solicitud de registro y
ante requerimiento de documentacién y/o ampliacién de informacion se dispondra de tres
meses (prorrogable una Unica vez) para aportar o solicitado. En caso de no aportarlo en

el plazo estipulado deberd suspenderse la comerdializacién ‘hasta-la obtencidn del N° de
registro correspondiente. P B ’

Art. Transitorio 05)

Los productos comprendidos por este documento, . registrados con anterioridad,
deberdn ser reevaluados, de - manera .de cumplir con . los . criterios actuales de
seguridad, eficacia y calidad. En el momento de “la . renovacién de registro se
presentara la documentacion respectiva.- En caso con rario, el registro caducara y el
producto deberd ser recolectado de plaza. . ..., . .- ST




LISTADO DE HIERBAS CUYA COMERCIALIZACION COMO HIERBA
MEDICINAL SE ENCUENTRA PROHIBIDA

A
1. Abrus precatorius.
2. Aconitum napellus L. Ranunculaceae.
3. Acorus calamus L. Araceae.
4, Actaea spicata L. Ranuncuiaceae. Sk
5. Adonis vernalis L. Ramunculaceae AR
6. Aesculus glabraW. =~ =
7. Aethusa cynapium -L. Umbelllferae
8. Agrostemma githago. -~
- 9. Akebia sp. Lardlzabaiaceae Akebla
10. Aleurites fordii Hemsley. SR
11. Alkanna tinctoria (L.) Tausch Boragmaceae
12. Allium schoenoprasus.L: Alliaceae.: :
13. Allium canadense L Alliaceae.
14. Amanita muscaria. L. Amanitaceae.
16. Amanita pantherina. L. Amanitaceae.
16. Amanita phalloides. L. Amanataceae
17. Ammi majus L. Apiaceae. - : e
18. Anadenanthera collubrina: (Ve!l ) Brenan Mlmosaceae
19. Anagallis arvensis L: Primulaceas: -
20. Anamirta cocculus (1) Wight et. Arnott. Menlspermaceae
21. Anchusa officinalis L. Boraginaceae. -
22. Andira araroba Ag. Leguminosae.
23. Anemona nemorosa sp.
24. Anthoxanthum odoratum L. Poaceae.
25. Areca catechu L. Arecaceae.
26. Argyreia sp. Convolvulaceae.
27. Aristolochia sp Aristolochiaceae.
28. Artemisia cina (Berg.) Willkomm. Asteraceae. Capitulos florales.
29. Artemisia absinthium Asteraceae.
30. Arum sp. L. Araceae.
31. Asarum sp L. Aristolochiaceae.
32. Asclepias sp. Asclepiadaceae.
33. Aspidosperma quebracho-blanco Schlech. Apocynaceae.
34. Atractylis gummifera L. Asteraceae.
35. Atropa belladona L.. Solanaceae.

36. Banisteriopsis caapi. Malpigiaceae.
37. Baccharis cordifolia Asteracaeae.
38. Berberis vulgaris L. Berberidaceae.
39. Boletus satanas. Poliporaceae.

4Q. Borago officinalis L. Boraginaceae.



41.
42

Bragantia sp. Aristolochiaceae. - _
Brassica napus Brassicaceae (exceptuando variedades de bajo contenido de acido

erucico/o glicosinotatos).

43.
44,
45.
46.

47.
48.
49
50.
51,
52.
53.
o4,
95.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.

Brunfelsia bonodora, B. chiricaspi. B. eximia, B. grandifiora, B. hopeana. Solanaceae.
Bryonia cretical sp dioica (Jacq) Tutin Cucurbitaceae.

Burgmansia sp Solanaceae. e

Buxus sempervirens L. Buxaceae.

Catha edulis. Celastraceae. =~ "~

Catha europaea. Celastraceae.

Cephaelis ipecacuanha. Rubiaaceae. _ TR

Cerbera sp.(Thevetia sp). Apocinaceae. "~
Cheiranthus cheiri L. Brassicaceae. " =~ = ¢ o
Chelidonium majus L. Papaveraceae.,

Chenopodium ambrosioides L. Quenopodiaceae.

Chrysanthemum cinerariifolium (T revir.) Vis. Asteraceae.
Chrysanthemum leucanthemum. = Leucanthemum vulgare. ‘Asteraceae.
Chondodendron tomentosum R. et P. y sp. (Menispermaceae).
Cicuta maculata. Apiaceae. S e e
Cicuta virosa L. Apiaceae. -

Cinnamomurm oliveri Baill. Lauraceaé. e
Citrullus colocynthis Schrad. Cucurbitaceae, = 7 0
Claviceps paspali. Clavicipitaceaceae.

Claviceps purpurea Tul. Clavicipitaceae.

Clematis sp. Ranunculaceae.

Clitocybe sp. Tricholomataceae.

Cocculus sp. Menispermaceae.

Colchicum autumnale L. Liliaceae. Semillas.

Coleus forskholii =Plectranthus barbatus. Lamiaceae.

Conium maculatum'L. Solanaceae. .~ o
Conocybe sp. Tricholometaceae. -
Convallaria majalis L. Liliaceae.

Convolvulus (ver Ipomoea) Convuvulacae. o
Copelandia sp. Coprinaceae. Copelandia. =~ "

Coronilla varia |. . Fabaceae. Papilionaceae. L
Cortinarius orellanus, C.“speciosisimus. Cortinariaceae. Hongo:" ~
Corydalis sp. Fumariaceae.

Crotalaria sp Leguminosae.

Croton tiglium L. Euphorbiaceae.

Cunila microcephala, C. fasciculata,C. Platyphilla. =~~~ -
Cynoglossum officinales L. Boraginaceae. R
Cynanchum vincetéxicum Pers. Asclepidacese. L
Cynoglossum officinale L. Boraginaceae. =

Cylisus sp. Fabaceae.{ ver también Spartium). -




D

83.
34.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.

93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.
100.
101.
102.

G

103.
104.
105.
106.
107.
108.
100.

110.

111.
112.
113.
114.

115.
116.
117.
118.

Daphne sp. Thymelaceae.
Datura sp.Solanaceae.
Delphinium sp. Ranunculaceae.
Dieffenbachia sp. Araceae.
Digitalis sp. Scrophulariaceae.
Dipteryx odorata (Aubl.) Willd y D. OppOSitlfOlla (Aubl ) Wllld Legumlnosae _
Diploclisia sp. Menispermaceae.

Drimmia maritina L. (Bak) Liliceae.
Dryopteris filix-mas |.. Polypodiaceae...
Duboisia myoporoides R. Br. Solanaceae

Ecballium elaterium. Cucurbitaceae.

Echium vulgare L. Boraginaceae. ..

Embelia ribes Burm. Myrsinaceae.

Ephedra sp Ephedraceae.

Erythrophloeum guineense G. Don Legumlnosae
Erythroxylum sp. Eritroxilaceae. S

Eupatorium sp Asteraceae.
Euphorbia sp. Euphorbiaceae.
Evonymus sp. Celastraceae. '
Exogonium purga (Wenderot) Benth. Convoiulaceae

Galerina marginata;, G autumnai:s G umcolor Cortlnarlaceae Hongo
Gelsemium sempervirens L. Loganiaceae. Geisemlo Ranz

Genista tinctforia L. Fabaceae.

Gloriosa superba L. Liliaceae. I P

Gratiola officinalis. Scrophulanaceae SR

Grewia sp Malvaceae. ' -

Gyromitra esculenta; G. Gigas. Heiveilaceae Hongo

Heliotropium sp. Boraginaceae._ :
Helleborus sp.Ranunculaceae. -
Helvella sp. Helvelaceae. Hongo
Hydrastis canadensis L. Ranuncuiaceae
Hyosciamus niger L. Solanaceae.

lfex aquifolium L. Aquifoliaceae.

flicium anisatum L. (= |. religiosum Sieb. & Zucc.; |. japonicum).
Inocybe sp. «Brujas» y otras especies. Hongo.

Ipomoea purga = Convolvulus purga. Convolvulaceae.



119.
120.

121.
=122,

123.

124,
125.
126.
127.
128,
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.

136.
137.
138.
139.
140.
141.
142.
143.

144.
145.
146.
147.

148.
148.

Ipomoea turphetum R, Brown. ‘Convolvulaceae.
Ilpomoea violacea L (= | purpurea). Convolvulaceae.

Jatropha curcas L. -
Juniperus sabina L: Cupressaceae, et

Kalmia Iatifolia Ericaceae. .

Lactarius forminosus (Fr)Gray Agancaceae R
Lactuca virosa L. Asteraceae. :

Lantana camara Verbenaceae.

Lathyrus sativus L. Fabaceae.

Ledum palustre L Ericaceae. P R
Lepiota elveola, L. Joserandii, L., Fuscovmacea L Lllacea i
Leucanthemum vulgare. Asteraceag. '

Lithospermun sp Boraginaceae.

Lobelia inflata L. Campanulaceae: e
Lophophora Wllhamsu—Echmocactus WIlluamsu Cactaceae
Luffa sp. Cucurbitaceae (Semlllas)

Lupinus reflexus |_ . Fabaceae

Magnolia officinalis Rehd et Wils. Magnoitaceae

Mallotus phillipensis (Lam:) Mulier-Arg. FEacourtiaceée Crotoneaceae.

Mandragora officinarim L' M autumnalls Solanaceae
Melaleuca afternifolia L. Myrtaceae.

Melia azedarach |.. Meliaceae. Fruto.

Menispermum canadense. Menlspermaceae

Mentha pulegium Lamiaceae:
Myristica fragans Houtt Mynstlcaceae acelte esenc;al

Nerium oleander L (re!acmnada con theveha) Apocynaceae e
Nierembergia veitchii, N. aristata). Solanaceas. P!anta entera._'._ -
Nigella damascena L. Ranunculaceae. . e e
Nicotiana sp. Solanaceae.

Oenanthe crocéta. Apiaceae.
Oenanthe phelfandrium Lam.-A_pia_c;eae_. e




150.
151.
152.

153.
154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.
167.
168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.

177.
178.
179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.

187.
188.
189.
180.

191

Papaver sp Papaveraceae.

Pausinystalia yohimbe (K Schum) Pierre. Rublaceae—Corynthe yohmbe (K Schum).
Paeonia officinalis L. Ranunculaceae. '

Palicourea sp.

Papaver somniferum |.. Papaveraceae.

Paris quadrifolia L. Liliaceae. et el
Pausinystalia johimbe (k. Schum.) Pierre ex. Beille. Rubiaceae.

Peganum harmala. Zigofilaceae.

Fetasites sp . Asteraceae.

Petroselinum crispum (Mill.). Nym. Ex A; W, Hlll Aplaceae

Phoradendron flavescens L. Loranthace.

Philodendron sp. Araceae.

Physalis alkekengi L. Solanaceae. e r

Physostigma venenosum Baifour. Fabaceae Paplllonaceae

Phytolacca sp. Phytolaccaceae. G e

Pilocarpus jaborandi Holmes. Rutaceae

Piper betel L. Piperaceae. Betel.

Piper methysticum G. Foster. Plperaceae

Piptadenia peregrina. Fabaceae.

Pluteus sp. Amanitaceae. s

Podophyllum peftatum L. P. emodi. Berbendaceae

Polypodium fifix-mas L. Polipodiaceae/filicineae.

Prunus laurus cerasus |.. Rosaceae. .

Psilocybe sp. Tricholometaceae.

Pteridium sp.. (Dennstaedt[aceae) S e : _
Pulsatilla vulgaris Mill: =Anemona. pulsatllla A Nemorosa Ranuncuiaceae ¥
Pulmonaria officinalis.( Borag;naceae) A '

Ranunculus acris L, R. arvensis, R bulbosus Ranuncu!aceae

Rauwolfia serpentina Benth. Apocmaceae S e
Rhamnus catharticus L. Rhamnaceae. Planta entera -

Rhamnus purshianus DC. Rhamnaceae.

Rhododendron ferrugineum L. Ericaceae, _
Rhus toxicodendron L = Toxicodendron quercrfohum Anacardlaceae R
Ricinnus communis L. Euphorblaceae .

Rubia tinctorum L. Rubiaceae.

Ruta graveolens L. Rutaceae.

Ryvea corimbosa. Convolvulaceae. Olohuqm

Salvia divinorum Epl. et Jativa. Lamiaceae.
Sambucus ebulus L. Caprifoliaceae.

Saponaria officinalis L. Cariofilaceae.

Sassafras sp. Lauraceae.

. Saussurea lappa Clarke (Decne.)Sch. Bip.Cardueaceae. Asteraceae.
192.

193.

Schoenocaulon officinale A. Gray. Liliaceae.
Scilla maritima L. =Urginea maritima Bac). Liliaceaeaceas.



194. Scopolia carniolica Jacq. Solanaceae.

195. Selenicerus grandifiorus Britt. Et Rose. Cactaceae.

196. Senecio sp.. Asteraceae. _

197. Sida acuta, S. cordifolia. Malvaceae.

198. Sinomenium acutum. Menispermaceae. Planta entera.

199. Solanum dulcamara L. Solanaceae ‘Dulcamara; '

200. Sofanum nigrum L., S. Laciniatum, S. Pseudo-quina, S. Sessiflorum.,
201. S. Toxicarium. Solanaceae:

202. Sophora secundifiora (Ortega).

203. Spartium junceum L. Fabaceae.

204. Spartium scoparium L. = Cytisus scoparius (L.) Link. Fabaceae.
205. Spigelia marilandica L. Loganiaceae.

206. Steflaria media (L) Villars: S dichotomae. Caryophyllaceae (Alsineae).
207. Stephania sp. Menispermaceae.

208. Stilfingia sylvatica L (Mull.). Euphorbiaceae.

209. Strophantus sp. Apocinaceae.

210. Stropharia sp. Tricholometaceae.

211. Strychnos nux-vomica L. [.oganiaceae.

212. Symphytum officinale L. Borraginaceae.

T
213. Tabemanthe iboga Baill. Apocinaceae.

214. Tamus communis .. Dioscoriaceae.

215. Tanacetum vulgare L. Asteraceae.

216. Taxus baccata L. Taxaceae.

217. Teucrium sp. Lamiaceae.

218. Thevetia neriifolia = T. peruviana (Pers.) K Schum, Cerpera thevetia, Cerbera
peruviana. Apocinaceae.

219. Toxicodendron quercifolium = Rhus toxicodendron L. Anacardiaceae.

220. Trichocereus pachanoi. Cactaceae. :

221. Tujha occidentalis L. Cupressaceae.

222. Tussilago farfara L. Asteraceae. Tusilago.

U

223. Urginea maritima (L.) Baker = U. scilla Steinh, Scilla maritima L. Liliaceae.

\'/

224. Veratrum album L. Liliaceae.

225. Veratrum californicum. Liliaceae.

226. Veratrum sabadilla Retz. Liliaceae.

227. Veratrum viride Aiton. Liliaceae. .

228. Vinca minor L. Apocinaceae. Vinca.

229. Vincetoxicum officinale. Pers. Asclepidaceae.
230. Viscum afbum. Loranthaceae.

231. Vladimira souliei. Liliaceae.

232. Volvaria sp. Volvariaceae. Hongo.




W

233. Withania somnifera (L) Dunal. Solanaceae. -~ ..

X
234. Xanthium sp. Asteraceae.



FARMACOPEAS Y BASES BIBLIOGRAFICAS ACEPTADAS

Seccion A

 Farmacopea Nacional de los Paises Signatarios del Tratado de Asuncién.

 Documentacién especifica aprobada por los Institutos Nacionales de Normalizacion o de
Salud: de Argentina, IRAM (Instituto de Racionalizacién de Materiales), INAL Instituto
Nacional de Alimentos) e INAME (Instituto Nacional de Medicamentos); de Brasil, INCOS -
Instituto Nacional de Control de Calidad en Salud y CNS -Consejo Nacional de Salud; de

Paraguay, INTN (Instituto Nacional de Tecnologia y Normativa);, y de Uruguay, UNIT
(Instituto uruguayo de Normas Técnicas).

e Farmacopea Americana de Hierbas (AHP}.

= Farmacopea Britanica de Hierbas (BHP).

e Farmacopea de los Estados Unidos de Norteamérica (USP).
« Farmacopea Britanica (BP).

e |a Real Farmacopea Espariola.

» Farmacopea Europea.

» Farmacopea Internacional de la OMS.

e The complete German Comission “E” monographs: therapeutic guide to herbal
medicines

¢ WHO monographs on selected medicinal plants.

e European Scientific Cooperative of Phytotherapy, Monographs on the medicinal uses of
plants drugs.(ESCOP)

» Les medicaments & base de plantes Agence du Medicament, Paris

Seccion B

e PDR for HERBAL MEDICINES The information standard for complimentary medicine
1998.

» Tratado de Fitomedicina, Bases Clinicas y Farmacolégicas Isis Ed. (1998).
e Fitoterapia Vademécum de Prescripcion Ed. Masson 42 Ed. (2003).
e Tratado de Fitofarmacos y Nutracéuticos.

» MINSAP. 1992. Guia Terapéutica Dispensarial de Fitofarmacos y Apifarmacos. La
Habana - Cuba.

e Plantas Medicinales: FITOMED 1, II, y lll., Ed. Ciencias Médicas: La Habana 1991.
+ Plantas medicinales autdctonas argentinas, Ed. Fitociencia 2006.







