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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-115-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Enero de 2022

Referencia: EX-2021-98399193- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2021-98399193- -APN-DGIT#ANMAT de registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma HLB PHARMA GROUP SA. solicita la extensiéon del Certificado
Actualizado N° 45.605 inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) correspondiente a producto
denominado MEGATRIC / HIDROXIDO DE ALUMINIO — HIDROXIDO DE MAGNESIO.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original N° 45.605 y en e orden 06 obra
constancia de denuncia policial.

Que la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica hatomado intervencion.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Extiéndese e Certificado Actualizado de Inscripcion en e Registro de Especialidades
Medicinales (REM) N° 45.605 correspondiente a la Especialidad Medicinad denominada MEGATRIC /
HIDROXIDO DE ALUMINIO — HIDROXIDO DE MAGNESIO, cuya titularidad corresponde a la firma HLB



PHARMA GROUP SA.

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del

Certificado correspondiente. Notifiquese a interesado de la presente disposicion y el certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-01692524-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Enero de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 45605 - EX-2021-98399193- -APN-
DGITAANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
45.605

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinaes (REM), & producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: HLB PHARMA GROUP SA.

N° de Legajo de laempresa: 7350

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: MEGATRIC

Nombre Genérico (IFA/s): HIDROXIDO DE MAGNESIO - HIDROXIDO DE ALUMINIO

Concentracion: HIDROXIDO DE MAGNESIO POLVO AL 100 % 1 g — HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL
DESECADO AL 76% 3,972 ¢

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Concentracion / unidad de

Ingrediente (s) Farmacéutico () Activo () (IFA) |~ .+




HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL DESECADO 39724
AL 76 %

HIDROXIDO DE MAGNESIO POLVO AL 100 % (1,000 g
Excipiente (<) ic;zcisggtraci Oon / unidad de
ALCOHOL ETILICO 08¢
METILPARABENO SODICO 0,190 g
PROPILPARABENO SODICO 0,090 g
SACARINA SODICA 0,005 g
MENTOL 0,005 g
SORBITOL 70 % 10,00 g
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 10.000

cp 1,759
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1,009
AGUA PURIFICADA c.sp. 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase Primario: Envase de polietileno alta densidad blanco opaco y cierre hermético con tapa plastica
Contenido por envase secundario: Envases conteniendo 60, 90, 120, 175, 240, 360 y 500 ml

Presentaciones. Envases conteniendo 60, 90, 120, 240, 360 y 500 ml, la tltima de Uso Hospitalario Exclusivo

Periodo de vida ttil: Treintay seis (36) MESES



Forma de conservacion: Conservar atemperaturaentre 15 °Cy 30 °C
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: AO2A

Vials de administracion: ORAL

Accion terapéutica: Antiacido

Indicaciones: Indicado para el alivio sintomético del malestar géstrico ocasional asociado a hiperacidez, reflujo
gastroesofégico, esofagitis, Ulcera gastrica o duodena no complicada.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6993/13.-
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Legajo [[Domicilio de Ia‘

N° planta Localidad Pais

Razoén Socia

HLB AVENIDA SAN ISIDRO - .
PHARMA (7350 |[INTENDENTE PROVINCIA DE ,EIFEQZLIJEBNLTII(I:\I':
GROUP SA. TOMKINSON 2054[[BUENOS AIRES
b) Acondicionamiento primario:
Razén Social | -84 |Pomicilio  de 'a‘ Localidad Pais

N planta
HLB AVENIDA SAN ISIDRO - .
PHARMA |7350 [[INTENDENTE PROVINCIA DE EEZ;LIJEBI\II:I'II(I:\I'?\A
GROUP SA. TOMKINSON 2054 (BUENOS AIRES
¢) Acondicionamiento secundario:
Razén Social |-S9A0 |Pomiciliode - 1a, i Pais

N° planta




HLB AVENIDA SAN ISIDRO

PHARMA ||7350 [INTENDENTE PROVINCIA DE EEZUEBNL'I'IICI:\I':
GROUP SA. TOMKINSON 2054 |BUENOS AIRES
4. VIGENCIA

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 24 de octubre de 2026.-

5. OBSERVACIONES:
Certificado Actualizado — DI-2022-115-APN-ANMAT#MS.-
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA
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