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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-16520955- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2019-16520955- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVA ARGENTIA S.A., solicita la corrección de errores materiales 
que se habrían deslizado en la Disposición DI-2019-1770-APN-ANMAT#MSYDS, por el cual se autorizan 
nuevos rótulos, prospectos e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada 
GASTROSEDOL PLUS / RANITIDINA – DOMPERIDONA, forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, RANITIDINA 150 g – DOMPERIDONA 10 mg; aprobada por Certificado 
Nº 53.779.

Que los errores detectados recaen en el prospecto e información para el paciente autorizados en el artículo 1°.

Que dichos errores se consideran subsanables, en los términos de lo normado por el Artículo 101 del reglamento 
aprobado por Decreto Nº 1759/72 (T.O. 2017).

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

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

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Rectifícanse los errores materiales detectados en el artículo 1° de la DI-2019-1770-APN-
ANMAT#MSYDS y sustitúyanse el prospecto por el obrante en el documento IF-2020-40452128-APN-
DERM#ANMAT y la información para el paciente por el obrante en el documento IF-2020-40655353-APN-
DERM#ANMAT

ARTÍCULO 2°. – Practíquese la atestación correspondiente en el certificado Nº 53.779 cuando el mismo se 
presente acompañado de la copia autenticada de la presente Disposición.

ARTÍCULO 3º.- Regístrese; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Por Mesa de 
Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición conjuntamente con el prospecto 
e información para el paciente. Cumplido, archívese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

FÓRMULA

(como Ranitidina Clorhidrato) 

ACCIÓN TERAPÉUTICA

INDICACIONES

ACCIÓN FARMACOLÓGICA

GASTROSEDOL PLUS

Farmacocinética

Ranitidina:
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Domperidona:

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Adultos y niños mayores de 12 años (y que pesan más de 35 kg):

CONTRAINDICACIONES

PRECAUCIONES

GASTROSEDOL PLUS,
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GASTROSEDOL PLUS

Torsade de pointes

GASTROSEDOL PLUS

Embarazo:

GASTROSEDOL PLUS

Lactancia: GASTROSEDOL 

PLUS

Uso pediátrico:

GASTROSEDOL PLUS

Interacciones medicamentosas: 

Ranitidina: in vitro
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REACCIONES ADVERSAS

Ranitidina:

Del aparato digestivo:

Cardiovasculares: 

Hematológicas: 

Del sistema nervioso:
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Del sistema inmune:

Dermatológicas:

Osteomusculares: Endócrinas:

Renales: 

Domperidona: Del sistema inmune: Del sistema 

nervioso: Del aparato digestivo:

Dermatológicas:

Endócrinas: 

Cardiológicas: 

Torsade de Pointes

SOBREDOSIFICACIÓN

Ranitidina:

Domperidona:

PRESENTACIONES

GASTROSEDOL PLUS comprimidos recubiertos

Fecha de última revisión: 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
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PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento.

QUÉ ES GASTROSEDOL PLUS Y PARA QUÉ SE UTILIZA

GASTROSEDOL PLUS 

GASTROSEDOL PLUS 

ANTES DE USAR GASTROSEDOL PLUS

No tome GASTROSEDOL PLUS si:

Antes de iniciar el tratamiento con GASTROSEDOL PLUS, informe a su médico si usted 

padece o tiene cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

GASTROSEDOL PLUS 

GASTROSEDOL 

PLUS
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GASTROSEDOL PLUS 

Tenga especial cuidado con GASTROSEDOL PLUS:

GASTROSEDOL PLUS 

GASTROSEDOL PLUS

GASTROSEDOL PLUS 

Uso de GASTROSEDOL PLUS con otros medicamentos

GASTROSEDOL PLUS
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CÓMO TOMAR ESTE MEDICAMENTO

Adultos y niños mayores de 12 años (y que pesan más de 35 kg):

Duración y suspensión del tratamiento

Si toma más GASTROSEDOL PLUS del que debe: 

Si olvidó tomar GASTROSEDOL PLUS:

POSIBLES EFECTOS INDESEABLES

Ranitidina: Del aparato digestivo
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Cardiovasculares

Hematológicas:

Del sistema nervioso

Del 

sistema inmune

Dermatológicas

Osteomusculare

Endócrinas:

Domperidona Del sistema inmune:

Del aparato 

digestivo

Dermatológicas:

Cardiológicas

INFORMACION ADICIONAL

Composición de los comprimidos recubiertos:
Cada comprimido recubierto contiene:
Ingredientes activos: (como Ranitidina Clorhidrato) 

Ingredientes inactivos:
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RECORDATORIO

PRESENTACIONES
GASTROSEDOL PLUS comprimidos recubiertos

MODO DE CONSERVACIÓN
Mantener fuera del alcance de los niños

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C

GASTROSEDOL PLUS 
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BELGIORNO Maria Eugenia
CUIL 27182795920



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-16520955- -APN-DGA#ANMAT Información paciente prod. GASTROSEDOL PLUS

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.06.25 12:18:17 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.06.25 12:18:18 -03:00 
 


	fecha: Jueves 9 de Julio de 2020
	numero_documento: DI-2020-5029-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 6
	Pagina_2: Página 2 de 6
	Pagina_3: Página 3 de 6
	Pagina_4: Página 4 de 6
	Pagina_5: Página 5 de 6
	Pagina_6: Página 6 de 6
	Numero_4: IF-2020-40452128-APN-DERM#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-40452128-APN-DERM#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-40452128-APN-DERM#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-40452128-APN-DERM#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-40452128-APN-DERM#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-40452128-APN-DERM#ANMAT


