DISFOSICION he
8628

BUENOS AIRES,, 4 in } :C*"é 014 .

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-001055-14-7 del Registro de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
4

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. solicita fa
aprobacion de nuevos proyectos de rotulos y prospectos para el producto
YASTA CLASIC@ ./ BICARBONATC DE SODIO, CARBONATO DE SODIO,
CAFEINA; forma farmacéutica y concentracién: Sales Efervescentes; cada
sobre de 5 g contiene: BICARBONATO DE SODIO 2,690 g, CARBONATO DE
SODIO 0,040 g, CAFEINA 0,028 g; autorizado por el Certificado N° 43.216.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N© 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 31 obra el informe técnico favorable del Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME.

Que se actua en vir'tud de las facultades conferidas por el Decreto NO©

1490/92 y del Decreto N° 1886/14.
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Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPOI\IIAE:

ARTICULO 10, - Autorizase los proyectos de rotulos y prospectos de fojas
22 a 30 desglosdndose las fojas 22 a 24; para la Especialidad Medicinal
denominada YASTA CLASICO / BICARBONATO DE SODIO, CARBONAT;O DE
SODIO, CAFEfNA; forma farmacéutica y concentracion: Sales Efervescentes;
cada sobre de 5 g contiene: BICARBONATO DE SODIO 2,630 g, CARBONATO
DE SODIO 0,040 g, CAFEINA 0,028 g; propiedad de la firma BAYER S.A.,
anulando los anteriores.

ARTICULO 29. - Practiquese la atestacio.;’)fn correspondiente en el Certificado
N© 43.216 cuando el mismo se presente acomparfiado de la copia autentlticada
de la presente Disposicién.

ARTICULO 39, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién

conjuntamente con los rétulos, prospectos, girese a la Direccion de

— ’
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Gestion de Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo

~ correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-0047-0000-001055-14-7
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PROYECTO DE PROSPECTO

YASTA CLASICO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE SODIO
CAFEINA
Sales efervescentes

Venta libre Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

¢ Qué contiene YASTA?

Cada sobre de 5 gramos contiene: Como Ingredientes activos, 2,690 gramos de Bicarbonato
de sodio, 0,040 gramos de carbonato de sodio y 0,028 gramos de cafeina e ingredientes no
activos: acido {artarico, citrato de sodio.

ACCION
Antiacido (reduce el ardor estomacal).

;Para qué se usa YASTA?
YASTA esta indicado para et alivio de la acidez y el ardor estomacal.

¢ Qué personas no pueden recibir YASTA?
No use YASTA sales efervescentes si usted:
- Tiene alergia de alguno de los componentes de la férmula.
- Tiene problemas de higado, corazdn o riftones
- Tiene presidn arterial elevada ¢ algin otro problema cardiovascular
- Sigue una dieta baja en sodio

LQué cuidados debo tener antes de tomar YASTA?

Debe ser tomada la menor dosis por el periodo de tiempo mas corto necesario para aliviar sus
sintomas. Tenga especial precaucion y consulte con su médicc antes de tomar este
medicamento si usted sigue una dieta restringida en sodio.

No utilizar este producto de manera ininterrumpida por més de dos semanas. Si los sintomas
de malestar persisten por 48-72 hs 0 se agravan suspenda la medicacion y consulte con un
médico.

Este producto reduce ia acidez estomacal y puede interferir con {a absorcién de ofros
medicamentos, por lo tanto se recomienda espaciar la administracion de este con otros
medicamentos. Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento tales

s'g';e;ﬁ?o‘?irritacién gdstrica o intestinal, que pueden producir gases e hinchazon.
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Si usted recibe algun otro medicamento, estda embarazada o dando el pecho a su he e
consuite a su médico antes de tomar este medicamento.

LCAmo se usa YASTA?

Via de administracion oral.

Disolver el contenido de 1 sobre en medic vase de agua y luego beber.

Adultos y nifos mayores de 12 afnos: Hasta 3 sobres por dia.

Nifios menores de 12 anos: consulte con su médico.

No exceder ia dosis maxima.

¢ Qué debho hacer ante una sobredosis, o si tomé mas de la cantidad necesaria?
En case de sobredosis concurrir al hospital mas cercano © comunicarse con los centros de
intoxicaciones:

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247.

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

» Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5585

Conservacion: No aimacenar a temperaturas superioras a 25°C.

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

¢Tiene usted alguna pregunta?

Llame sin cargo al 0800 888 8020 de lunes a viernes de 8 a 16 h. o al servicio ANMAT
responde 0800 333 1234.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en Calle 8 entre 3 y 5 Parque Industrial Pilar,
por Bayer 8.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Prov. de Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por e! Ministerio de Salud, certificado N° 43.216

Versidn: Disposicién N° 753/12

Fecha de dltima revision:

Presentacién: Envases con 24 sobres.

BIAYTR S.A.
Heards Gutiéniez 3652 - (B1625EHD) [Fur,
MICA CASALD
FARMAGEYTION
. C2-DHRECI ORA TEuh: A
5,% AN IPATRIGU LA PRQFE;NQNA‘E o eg <




PROYECTO DE ROTULO

YASTA CLASICO
BICARBONATO DE SODIO
CARBONATO DE SODIO
CAFEINA
Sales efervescentes

Venta libre Industria Argentina
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO.

. Qué contiene YASTA?

Cada scbre de 5 gramos contiene: Como Ingredientes activos, 2,690 gramos de Bicarbonato
de sodio, 0,040 gramos de carboﬁato de sodio y 0,028 gramos de cafeina e ingredientes no
activos: dcido tartarico, citrato de sodio.

ACCION
Antideido (reduce el ardor estomacal).

¢Para qué se usa YASTA?
YASTA esté indicado para el alivio de la acidez y el ardor estomacal.

¢ Qué personas no pueden recibir YASTA?
Ver Prospecto Interno.

¢C6mo se usa YASTA?
Ver Prospecto Intemo,

Conservacién: No almacenar a temperaturas superiores a 25°C,

MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Fabricado bajo licencia de Bayer AG, Alemania, en Calle 8 entre 3 y 5 Parque Industrial Pilar,
por Bayer S.A., Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Prov, de Buenos Alres.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerie de Salud, certificado N° 43.216
Versién: Disposicion N°® 753/12
Fecha de (ltima revisién:

resentacién: Envases con 24 sobres. RAYE q;, -
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