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VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-007628-12-1 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
EDGARDO JORGE GEZZI, solicita el cambio de férmula, nuevos proyectos
de rétulos y prospectos y la nueva presentacién de venta para la
Especialidad Medicinal denominada ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA
ACCION / ACIDO TARTARICO - ACIDO CITRICO ANHIDRO - CAFEINA -
BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE MAGNESIO, Forma farmacéutica
y concentraciéon: GRANULADO EFERVESCENTE, ACIDO TARTARICC 45,95
g — ACIDO CITRICO ANHIDRO 1,45 g - CAFEINA 0,49 g — BICARBONATO
DE SODIO 50,31 g - SULFATO DE MAGNESIC DIHIDRATO 1,80 g,
aprobada por Certificado N° 54.048.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

Decreto 150/92 vy la Disposicién N°: 753/12.
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Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N°: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién y Control
sobre autorizacion automadtica para la nueva presentacion de venta.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT
N© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO
6077/97.

Que a fojas 90 obra el informe técnico favor_'abie del Departamento
Farmacotécnico.

Que a fojas 102 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

5‘ Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos presentado

@ para la Especialidad Medicinal denominada ESPAVEN EFERVESCENTE

A :
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RAPIDA ACCION / ACIDO TARTARICO - ACIDO CITRICO ANHIDRO -
CAFEINA - BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE MAGNESIO, Forma
farmacéutica y concentracién: GRANULADO EFERVESCENTE, ACIDO
TARTARICO 45,95 g - ACIDO CITRICO ANHIDRO 1,45 g —~ CAFEINA 0,49 g
- BICARBONATO DE SODIO 50,31 g - SULFATb DE MAGNESIO
DIHIDRATO 1,80 g, aprobada por Certificado N° 54.048 y Disposicion N©
5218/07, propiedad de la firma LABORATORIO EDGARDQO JORGE GEZZI,
cﬁyos textos constan de fojas 93 a 101.
ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidén autorizante
ANMAT N© 5218/07 los prospectos autorizados por las fojas 93, 96 y 99,
de las aprobadas en el articulo 1°, los que integrardn el Anexo de la
presente.
ARTICULO 3°. - Autorizase a la firma LABORATORIO EDGARDO JORGE
G GEZZI, propietaria de la Especialidad Medicinal ya mencionada, la nueva
presentacion de énvases y el cambio de férmula, segin consta en el
Anexo de Autorizacidén de Modificaciones.
ARTICULO 49, - Acéptase el texto del Anexo de Autoriiacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N® 54.048 en los

7 términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.
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ARTICULO 5°. - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos y Anexos, girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

Alﬁf""ﬂé
EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-007628-12-1 ’

DISPOSICION N Dr. OTIO A. ORSINGHER
2 3 4 7 Sub Administrador Naclonal

_ ANM. AT,
Js

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
N02347 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.048 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI, del
producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial 7/ Genérico/s: ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA
ACCION / ACIDO TARTARICO - ACIDO CITRICO ANHIDRO - CAFEINA -
BICARBONATO DE SODIO - SULFATO DE MAGNESIO, Forma farmacéutica
y concentracién: GRANULADO EFERVESCENTE, ACIDO TARTARICO 45,95
g - ACIDO CITRICO ANHIDRO 1,45 g - CAFEINA (0,49 g - BICARBONATO
DE SODIO 50,31 g - SULFATO DE MAGNESIO DIHIDRATO 1,80 g.-
Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5218/07.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000677-07-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
: HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rétulos - Prospectos. |Anexo de Disposicion N°|Rdtulos y prospectos de
5218/07.- fs. 93 a 101, corresponde
desglosar fs. 93, 96 vy
99.-
Nueva presentacion|Envases conteniendo 10, |Envases conteniendo 10
de Venta 15, 20, 25, 30 y 50|sobres.-------======c=-oru-
sobres,-=---=-=----- © | meememmmmm—mm—rsso oo oo oo
5
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Dispenser con 50 y 100

Cambio de Férmula

Dispenser con 100
sobres,-----—cemmeaeo oo
Sabor neutro: Cada 100
g contiene: Bicarbonato
de sodie 50,31 g,
Sulfato de magnesio

|dihidrato 1,80 g, Acido

Tartarico 45,95 g, Acido
citrico anhidro 1,45 g,
Cafeina 0,49 g.-- .

Sabor Naranja: Cada
100 g contiene:
Bicarbonato de sodio
49,90 g, Sulfato de

magnesio dihidrato 1,80
g, Acido Tartarico 45,50
g, Acido citrico anhidro
1,7 g, Cafeina 0,49 g,
Sacarina sédica 0,2 g,
Amarillo ocaso 0,025 g,
Esencia de naranja en
polvo 0,385 g.«-——-------
Sabor Limon: Cada 100
g contiene: Bicarbonato
de sodio 49,90 g,
Suifato de magnesio
dihidrato 1,80 g, Acido
Tartarico 45,50 g, Acido
citrico anhidro 1,7 g,
Cafeina 0,49 g, Sacarina
Sédica 0,2 g, Amarillo
quincleina 0,025 g,
Esencia de limdén polvo

0,385 g.----

Sabor neutro: Cada 100
g contiene: Bicarbonato
de sodio 50,31 g,
Carbonato de sodio 10,00
g, Acido citrico anhidro

Sabor Naranja: Cada 100
g contiene: Bicarbonato
de sodio 43,16 g,
Carbonato de sodio 10,00
g, Acido citrico anhidro
43,10 g, Amarillo ocaso
0,040 g, Esencia de
naranja jugo 3,50 g,
Sucralosa 0,200 g.-------

Sabor Limén: Cada 100 g
contiene; Bicarbonato de
sodio 43,16 g, Carbonato
de sodio 10,00 g, Acido
citrico anhidro 43,10 g,
Amarilio quincleina 0,040
g, Esencia de limén
759568 3,685 g,
Sucralosa 0,050 g.-------

9
D

presente solo tiene valor probatorio anexado al

Autorizacion antes mencionado.

certificado de
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM
a la firma LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI, Titular del Certificado

de Autorizacidn N9 54.048 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N° 1-0047-0000-007628-12-1 AT
Dr. OTIO A, ORSINGHER

DISPOSICION N°2 3 4 7
| Sub Atministragor Naclonal
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LABORATORIO

PROYECTO DE ROTULG-PROSPECTO

. ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCIGN
Acido citrico-Bicarbontao de sodio-Carbonato de sodio
Granulado efervescenie

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO:

¢QUE CONTIENE ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCION?
Cada 100 gramos gontiene. Acido Citrico anhidro 43,87 g,
Bicarbonato de Sodio 50.31 g, Carbonato de Sodio 10,009

;PARA QUE SE USA ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCION?
Esta indicade para el alivio de los trastornos digestivos (acidez o indigestidon 4cida) asociados a desordenes de la ingesta

ZCOMO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosis y modo de preparacion:

Aduitos y nifios mayores de 15 afios: Cuando aparezcan los sintomas tome el contenido de un (1)

Sobre disuelto en agua, una segunda dosis puede ser tomada luego de 2-3 horas .No tome la segunda dosis antes de las
2 horas de haber tomado la primera.

Para menores de 15 afios, consulte a su médicoe. No exceda la dosis maxima diaria de 2 sobres por dia.

Sien 72 hs. los sintomas no remiten consultar con su médico

4 QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Este producto reduce la acidez estornacal y puede interferir con la absorcion de otros medicamentos. Por este motivo se
recomienda espaciar la administracion de este y de otros medicamentos.

“Consulte a su médico si estd tomando algin medicamento, esta embarazada o

dando de mamar”.

Si sigue una dieta restringida en sodio o si estd medicado con altas dosis de carbonato de calcic o productes conteniendo
calcio consulte a su medico.

£QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS TOMO ESTE MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento come irritaciones gastricas o intestinales, que
pueden producir gases e hinchazdn,

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESTE MEDICAMENTO?
No use este medicamento si:
«  Usted tiene problemas de higado, corazén o rifiones.
«  Tiene presidn arterial alta
«  Es alérgico al bicarbonato de sodio, al carbonato de sodio o al acido citrico
+  Sigue una dieta baja en sodio

SOBREDOSIS O INGESTA MAYOR A LA NECESARIA: Consulte inmediatamente a su médico o a los centros de
Toxicologla del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. Tel: (011) 4962-6686 /
2247 o del Hospital A, Posadas. Tel. (011} 4654-6648 f 4658-7777.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICMANTOS FUERA DEL
ALCANCEDE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O CON SU
FARAMCEUTICO

CONSERVACIQN: Conservar en lugar fresco y seco entre 15° C y 30° C
MNo usar si la [amina no esta intacta.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTRORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N °: 54048

ATIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Llame al 0800-4442468 o ANMAT responde 0800-333-1234

PRESENTACION: Envases por 5y 10 scbres x5 g ("
Lote:
Vencimiento;

LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI
Guevara 1357-CABA-(1427)

DIRECTOR TECNICO: Diego F. Saubermann
Farmacéutico

{*) Igual texto para las presentaciones en dispenser por. 15-20-25-30-50 sobres por 5 g y 100 sobres por 5 g.

t
g Feche dltma revision: 1112013 M

Diego F. Saubermann .
Farmacéutico M.N.: 14065

Dirzctor Técnicd _Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
L aboratoric E. J. GEZZI Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030

Law .o,
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LABORATORIO

PROYECTO DE ROTULO-PROSPECTOQ

ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCIGN SABOR LIMON
Acido citrico-Bicarbontao de sodio-Carbonato de sodio
Granulado efervescente

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO;

{QUE CONTIENE ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCION SABOR LIMON?
Cada 100 gramos contiene: Acido Citrico anhidro 43,10 g, Esencia de fimon 759568 3,685g, Bicarbonato de Sodic 43.16
g, Carbonato de Sodio 10,009, Amarillo de quinoleina 0,040g, Sucralosa 0,050g

¢PARA QUE SE USA ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCION SABOR LIMON?
Esta indicado para el alivio de los trastornos digestivos (acidez o indigestion &cida) asociados a desordenes de la ingssta

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Dosis y modo de preparacion:

Adultos y nifios mayores de 15 afios: Cuando aparezcan |os sintomas tome el contenido de un (1)

Sobre disuelto en agua, una segunda dosis puede ser tomada luego de 2-3 horas. No torne la segunda dosis antes de las
2 horas de haber tomado [a primera.

Parz menores de 15 afios, consulte a su médico. No exceda la dosis maxima diaria de 2 sobres por dia.

Sien 72 hs. los sintomas no remiten consultar con su médico.

¢QUE CUIDADOS DEBQ TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTQ?
Este producto reduce la acidez estomacal y puede interferir con 1a absorcion de otros medicamentos. Por este motivo se
recomienda espaciar la administracién de este y de otros medicamentos.

“Consulte a su médico si estd tomando algan medicamento, estd embarazada o

dando de mamar”.

Si sigue una dieta restringida en sodio ¢ si estd medicado con altas dosis de carbonato de calcio ¢ productos conteniendo
calcio consulte a su medico.

{QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS TOMO ESTE MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento como irritaciones géstricas o intestinales, gue
pueden producir gases e hinchazén.

(QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESTE MEDICAMENTO?
No use este medicamento si:
+  Usted tiene problemas de higado, corazdn o rifiones.
+  Tiene presidn arterial alta
« Es alérgico al bicarbonato de sodio, al carbonato de sodio ¢ al acidoe citrico
»  Sigue una dieta baja en sodio

SOBREDOSIS O INGESTA MAYOR A LA NECESARIA: Consulte inmediatamente a su médico ¢ a los centros de
Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. Tel: (011) 4962-6666 /
2247 o del Hospital A. Posadas. Tel.: (011) 4654-8648 / 4658-7777.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICMANTOS FUERA DEL
ALCANCEDE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/ O CON SU
FARAMCEUTICO

CONSERVACION: Conservar en lugar fresco y seco entre 15° C y 30° C
No usar si la lamina no esta intacta.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTRORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N °: 54048

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTAY
Llame al 0800-4442468 o ANMAT responde 0800-333-1234

PRESENTACION: Envases por 5y 10 sabres x 59 ()
Lote:
Vencimiento:

LABORATORIC EDGARDO JORGE GEZZ|
Guevara 1357-CABA-(1427)
DIRECTOR TECNICO: Diege F. Saubermann

Farmacéutico Gez
(*) lgual texto para las presentaciones en dispenser por. 15-20-25-30-50 y100 sobres por 5 g 5
RATBHSITN 11/2013 propies ¢

Farmacéutico M.N.: 14065

Director Técnica

Laboratorio E. J. GE ievara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina

Tel: 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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LABORATORIO

PROYECTO DE ROTULO-PROSPECTO

ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCION SABOR NARANJA
Acido citnco-Bicarbonate de sodio-Carbonato de sodio
Granulado efervescente

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO:

,J_,QUI'E CONTIENE ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCION SABOR NARANJA?
Caca 100 gramos contiene: Acido Citrico anhidro 43,10 g, Esencia de naranja jugo 3,509, Bicarbenato de Sodio 43.16 g,
Carbonato de Sodio 10,00g, Amarillo ocase 0,040g, Sucralosa 0,200g

¢PARA QUE SE USA ESPAVEN EFERVESCENTE RAPIDA ACCION?
Esta indicado para el alivio de los trastornos digestivos (acidez o indigestion acida) asociados a desordenes de la ingesta

LCOMO SE USA ESTE MEDICAMENTG?

Dosis y modo de preparacion:

Adultos y nifos mayores de 15 afios: Cuando aparezcan los sintomas tome el contenido de un (1}

Spbre disuelto en agua, una segunda dosis puede ser tomada luego de 2-3 horas. No tome la segunda dosis antes de las
2 horas de haber tomado la primera.

Para menores de 15 afics, consulte a su médico. No exceda la dosis maxima diaria de 2 sobres por dia.

Sien 72 hs. los sintomas no remiten consultar con su madico.

g_QUE CUIDADOS DEBC TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Este producto reduce la acidez estomacal y puede interferir con la absorcion de otros medicamentos. Por este motive se
recomienda espaciar la administracion de este y de otros medicamentos.

“Consulte a su médico si esta tomando algon medicamento, estd embarazada o

dando de mamar”,

Si sigue una dieta restringida en sodio 0 si estd medicado con altas dosis de carbonato de calcio © productos conteniendo
calcio consulte a su medico.

(QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS TOMO ESTE MEDICAMENTO?
Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento coma irritaciones géstricas o intestinales, que
pueden producir gases e hinchazon,

LQUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESTE MEDICAMENTO?
No use este medicamento si:
e Usted tiene problemas de higado, corazén o rifiones.
e« Tiene presién arterial alta
« Es alérgico al bicarbonato de sodio, al carbonato de sedio ¢ al acido citrico
+  Sigue una digta baja en sodio

SOBREDOSIS O INGESTA MAYOR A LA NECESARIA: Consulte inmediatamente a su medico o a los centros de
Toxicologia del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez. Tel: (011) 4862-6666 /
2247 o del Hospital A. Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

MANTENGA ESTE Y TODOS LOS MEDICMANTOS FUERA DEL
ALCANCEDE LOS NINOS,

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y / O CON SU
FARAMCEUTICO

CONSERVACION: Conservar en lugar fresco y seco entre 15° Cy 30° C
No usar si la [amina no esta intacta.

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTRORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N °: 54048

LTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
Lliame al 0800-4442468 o ANMAT responde 0800-333-1234

PRESENTACION: Envases por 5y 10 sobres x 5 g (*)

Lote:

Vencimiento:

LABORATORIO EDGARDO JORGE GEZZI

Guevara 1357-CABA-(1427)

DIRECTOR TECNICO: Diego F. Saubermann

Farmacéutico

(*} lgual texto para !as presentaciones en dispenser por; 15-20-25-30-50 sobres por 5 g y 100 sobres por 5 g.

echa filtj igion: 11/2013 L Py Gezz

Farmacéutico WUNL 14065
Diractor T&GMed Zl
Laboratorio E.J GEZ Guevara 1357- C1427BSG-Ciudad Auténoma de Buenos Aires- Argentina
Tel; 4555-3366 — Fax: 4555-5030
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