Ministee Salud pigposictON N 0 0 5 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRes, 04 ENE 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-025059-10-3 de! Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS WELTRAP S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administraciéon Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera elaborada en |la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Replblica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto
150/92 T.0. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de

egistro.

-
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamehtos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacidén, posologia, via
de administracion, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de Ila
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVEN'TOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ACI NOX
PLUS y nombre/s genérico/s FAMOTIDINA-HIDROXIDO DE MAGNESIO-
CARBONATO DE CALCIO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.1, por LABORATORIOS
WELTRAP S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo Il de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma
ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
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notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la  presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 1I, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-025059-10-3
J.uw{’"?

br. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

0057 PRSI

DISPOSICION No;
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT N°-0 0 5 7

Nombre comercial: ACI NOX PLUS
Nombre/s genérico/s: FAMOTIDINA - HIDROXIDO DE MAGNESIO - CARBONATO
DE CALCIO.
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS WELTRAP SA: BALCARSE N¢ 1072,
ROSARIQ, PROVINCIA DE SANTA FE.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se
detallan a continuacién:
W
| Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.
Nombre Comercial: ACI NOX PLUS.
Clasificaciéon ATC: AQ2AX.
Indicacidén/es autorizada/s: Indicado para el alivio sintomédtico de la acidez

gastrica.

Concentracion/es: 800.0 mg DE CARBONATO DE CALCIO, 165.0 mg DE

DROXIDO DE MAGNESIO, 10.0 mg DE FAMOTIDINA.
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Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARBONATO DE CALCIO 800.0 mg, HIDROXIDO DE MAGNESIO

165.0 mg, FAMOTIDINA 10.0 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 65.00 mg, SORBITOL 270.0 mg,

OXIDO DE HIERRO ROJO 1.00 mg, SABOR MENTA 12.0 mg, POVIDONA K

30 42.50 mg, ASPARTAMO 5.50 mg, MANITOL 329.0 mag.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 16 y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES,

SIENDQ EL ULTIMO DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 16 y 120 COMPRIMIDOS

MASTICABLES, SIENDO EL ULTIMO DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL

PERFECTAMENTE CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE DE HASTA 30°C.
\ MANTENER EN LUGAR SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ.

\ Condicién de expendio: VENTA LIBRE.

ISPOSICION No: | _

l:. OTTO A ORSINGHER
anNTERVENTOR
ANM. &
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 0 05 7

{J m’-e“"’

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.

;
‘



8- PROYECTO DE PROSPECTO /

ACI-NOX PLUS "
CARBONATO DE CALCIO 800 mg T2 oD
HIDROXIDO DE MAGNESIO 165 mg ) :
FAMOTIDINA 10 mg =
COMPRIMIDOS MASTICABLES
Industria Argentina . o ]vema Libr}eﬁ# 0 0 5 7]
Contenido - Frmula cualicuantitativa: e . B
Cada Comprimido Masticable contiene:
Carbonato de Caicio 800.00 | mg |—
Hidroxido de Magnesio 165,00 | mg |
Famotidina 10,00 | mg |
Sorbitol 270,00 | mg |——
Manitol 329,00 mJg_‘ -
Aspartamo 550 | mg I—
Sabor Menta 12,00 | mg [—
| Povidona K30 __ _ - 42,50 —
QOxido de Hierro Rojo 1,00 :-,3;1”_“
| Estearato de Magnesio ‘ o ! ®©500]mg|—

DENOMINACION GENERICA: Carhonato de Caicio - Hidroxido de Magnesio - Famolidina -
Cédigo ATC: AQ2AX.
ACCION TERAPEUTICA: Neutraiiza ia acidez gastrica y reduce la secrecion acida.
INDICACIONES: indicado para ei alivio de la acidez gastrica.
COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: Lea delenidamente esta informacidn y anle 1a menor duda
relacionada con la dosis y/o forma de adminisiracion, consulte con su Médico vo con su
Farmacéutico.
Adultos y mayores de 12 afiocs: Maslicar lentamenle 1 comprimido y lwego ingerirlo una o dos
veces por dia. No ingiera mas de 2 comprimidas en 24 horas. Si los sintormas no mejoran ¢
empeoran en 1 semana, consulte a su méadico,
CONTRAINDICACIONES: No tome esta medicacion si Ud. es alérgico a los componentes.
ADVERTENCIAS: Consulte a su médico si presenta sintomas nuevos o recientes de acidez, doler
o ardor epigastrico, pérdide de peso o si tiene antecedentes de haber tenido ulcera. Dado que su
acidez puede estar asociada a enfarmedades de diagndstico médico. También debe consultar si
prasenta dificultad para tragar y debe recordar que el dolor de pecho y el dolor en el estomago
pueden ser sintomas de otras enfermedades méas graves.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Los antidcidos pueden interferir con ofros
medicamentos. “Si usted toma atguna medicacion para una enfermedad crénica, consuite a
su médico antes de tomar este medicamento”.
EFECTOS ADVERSQS: Cefaleas, mareos, constipacidn, diarrea, reacciones de tipo alérgicas en
ia piel.
SOBREDOSIS: Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano
© comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4862-6666/2247 - Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648/ 4658 — 7777 - Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300 - 2115
CONSER_VACION: Conservar en su envase original perfectamente cerrado a temperatura
ambiente de hasta 30°C. Mantener en lugar seco y al abrigo de la luz,
PRESENTACIONES: Envases conleniendo 16.

Envases conteniendo 120 comprimidos masticables de uso exclusivo

hospitalario.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON 8U FARMACEUTICO.
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Director Técnico Martinez, Eduardo - Farmacéutica
LABORATORIOS WELTRAP S.A.

Balcarse 1072 — Rosario — Provincia de Santa Fe - Argentina
TE.: 0341-4214155/4668
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8- PROYECTO DE ROTULO
AC)-NOX PLUS
CARBONATO DE CALCIO 800 mg
HIDROXIDO DE MAGNESIO 165 mg

FAMOTIDINA 10 mg
COMPRIMIDOS MASTICABLES

Industria Argentina ~ o | Venta Libre
Contenido - Férmula cuallcuantitativa: e
Cada Comprimido Masticable contiena:
Carbonato de Calcio 800,00 | mg
Hidraxido de Magnesio 165,00 | mg
Famotidina 10,00 I m
Sorbital 270,00 | mg |
Manitol 32900 | mg
Aspartamo 5,50 | mag
Sabor Menta ] 12,00 | mg
Pevidona K30 ) : N 42,50 | mg
Oxide de Hierro Rojo 1,00 | mg
Estearato de Magnesio . o . 65,00 mg

DENOMINACION GENERICA: Carbonato de Cakio - Hidrdxido de Magnesio - Famotidina -
Codigo ATC: AOZAX.

ACCION TERAPEUTICA: Neulraliza la acidez gastrica y reduce la secrecion acida.
INDICACIONES: lea detehidamente la informacion contenida en el prospecto adjunto.
POSOLOGIA: Iea detenidamente I informacién contenida en el prospecto adjunto.
CONSERVAGCION: Conservar en su envase original perfectamente cerrado a temperatura
ambiante de hasta 30°C. Mantener en lugar seco y al abrigo de la uz.

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 16.

Envases conteniendo 120 comprimidos maslicables de uso exclusivo
hospitalaric.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO,
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autotizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N°

Diractor Técnico Martinez, Eduardo - Farmacéutico
LABORATORIOS WELTRAP S.A.

Balcarse 1072 — Rosario ~ Provincia de Santa Fe - Argentina
TE.. 0341-4214155/4668

NOTA: Tanto el.texto dei proyecio de prospecto come del proyecto de rotulo se replten en los

envases que contienen 16 y en Ios enveses de uso exclusivo hospitalario de 120 compiimidos
masticables respectivamente,

2/2
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-025059-10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

0 0 5 7 y de acuerdo a 1o solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por

LABORATORIOS WELTRAP S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ACI NOX PLUS

Nombre/s genérico/s: FAMOTIDINA - HIDROXIDO DE MAGNESIO - CARBONATO
DE CALCIO,

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIOS WELTRAP SA: BALCARSE No 1072,
ROSARIQ, PROVINCIA DE SANTA FE. |

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

~
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Nombre Comercial: ACI NOX PLUS.

Clasificacion ATC: A02AX.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para el alivio sintomatico de la acidez_
géastrica.

Concentracion/es: 800.0 mg DE CARBONATO DE CALCIO, 165.0 mg DE
HIDROXIDO DE MAGNESIO, 10.0 mg DE FAMOTIDINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARBONATO DE CALCIO 800.0 mg, HIDROXIDO DE MAGNESIO
165.0 mg, FAMOTIDINA 10.0 mag.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 65.00 mg, SORBITOL 270.0 mg,
OXIDO DE HIERRO ROJO 1.00 mg, SABOR MENTA 12.0 mg, POVIDONA K
30 42.50 mg, ASPARTAMO 5.50 mg, MANITOL 329.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 16 y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES,
SIENDO EL ULTIMO DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO,

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 16 y 120 COMPRIMIDOS
MASTICABLES, SIENDO EL ULTIMO DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL

PERFECTAMENTE CERRADO A TEMPERATURA AMBIENTE DE HASTA 30°C.
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MANTENER EN LUGAR SECO Y AL ABRIGO DE LA LUZ.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

r56567

Se extiende a LABORATORIOS WELTRAP S.A. el Certificado No

04 ENE 2012(1;

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el
mismo. :
1

S N
ﬂJum )
DISPOSICION (ANMAT) No: Dr. OTTL A, ORsINGHER

SUB-INTERVENTOR
5; 7’ A.N.M.a. T,



