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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion
Disposicion
NUmero: DI-2019-5643-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Julio de 2019

Referencia: 1-0047-0000-004946-17-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004946-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA-PHOENIX S.A., solicita autorizacién
para comercializar la nueva concentracion de CARBONATO DE CALCIO 500 mg, en la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS MASTICABLES para la especialidad medicinal denominada MYLANTA®
POCKET, inscripto bajo el Certificado N° 45.068.

Que las actividades de elaboracion, produccion, fraccionamiento, exportacion, comercializacion y depdsito
en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros.
1.890/92 y 177/93.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los Articulos 3° y concordantes del Decreto
N° 150/92.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos exigidos por la normativa
aplicable.

Que el Programa de Especialidades medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado intervencién de su
competencia.

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 Disposicion
ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N° 6077/97.

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

Por ello;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA-PHOENIX S.A. a elaborar, fraccionar,
distribuir y comercializar la nueva concentracion. CARBONATO DE CALCIO 500 mg, en la forma
farmacéutica COMPRIMIDOS MASTICABLES para la especialidad medicinal denominada MYLANTA®
POCKET, la cual se denominard&: MYLANTA® FRESH, que serd su elaboracion, acondicionamiento
primario en LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., Sanabria 2353, CABA.

ARTICULO 2°.- Autorizase para la nueva concentracion mencionada en el articulo anterior, los siguientes
datos: formula: Cada comprimido masticable contiene: Carbonato de Calcio 90% (equivale a 500mg de
Carbonato de Calcio. Materia prima al 90%) 555.55mg (1); Sorbitol 60.26mg; Manitol 110.16mg;
Sucralosa 1.125mg; Sabor menta 5.65mg; Sabor durarome 22.00mg; Goma arabiga 18.00mg;
Crospovidona 34.00mg; Estearato de Mangnesio 11.25mg.

ARTICULO 3°.- Establécese que la condicién de expendio de la nueva concentracion autorizada por el
Articulo 1° serd de VENTA LIBRE, que el periodo de vida util es de 24 MESES a partir de la fecha de
elaboracion, siendo su forma de conservacién: a temperatura ambiente menor a 25 °C; en las presentaciones
de envases conteniendo: 12, 18 y 24 comprimidos masticables.

ARTICULO 4°.- Acéptanse el nuevo proyecto de rotulo prospecto obrante en el documento IF2019-
59334270-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Practiquese la atestacion correspondiente indicando las autorizaciones de los Articulos 1° a
4° inclusive en el Certificado N° 45.068, cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 6°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica y concentracion autorizada en el Registro Nacional
de Especialidades Medicinales de ésta Administracion.

ARTICULO 7°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicién conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Rotulo-Prospecto

Mylanta® Fresh, Carbonato de calcio OR'GINAL

Comprimidos Masticables

Proyecto de Rétulo — Prospecto

MYLANTA® FRESH
CARBONATO DE CALCIO 500 mg
Comprimidos masticables

Venta libre Industria Argentina

¢Qué contiene MYLANTA® FRESH?
Cada comprimido masticable contiene:

Principio activo: carbonato de calcio 500 miligramos.
Principios inactivos (excipientes): sorbitol; manitol; sucralosa; sabor menta; sabor durarome;

goma arabiga; crospovidona; estearato de magnesio.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR MYLANTA® FRESH

Accion: antiacido.

¢Para qué se usa MYLANTA® FRESH?
Para el alivio de los sintomas relacionados a la produccién de acido por el estémago (acidez

gastrica).

¢Como se usa MYLANTA® FRESH?

MYLANTA® FRESH es solo de administracion oral.

Adultos y nifios mayores de 12 anos:

Disuelva lentamente dentro de la boca uno a dos comprimidos masticables de
MYLANTA® FRESH cuando sienta acidez o ardor estomacal.

Puede repetir la toma y consumir un comprimido masticable por hora si reaparecen
los sintomas vinculados con la acidez.

e No tomar mas de 9 comprimidos masticables por dia.

e No exceda la dosis indicada.
No tomar por un periodo mayor a 14 dias. Si los sintomas persisten o empeoran consulte

con su médico.
Este medicamento reduce la acidez estomacal y debido a sus componentes otorga la
sensacion refrescante del aliento. Puede interferir con la absorcion de otros medicamentos.

Por este motivo, se recomienda espaciar el uso de MYLANTA® FRESH de la toma de otros
medicamentos.

£ Qué personas no pueden utilizar MYLANTA® FRESH?:

NO USE este medicamento si:
« Es alérgico al carbonato de calcio o a cualquier componente de la fo

e Esta embarazada o amamantando. ,

o Nifios.
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Proyecto de Rotulo-Prospecto
Mylanta® Fresh, Carbonato de calcio

Comprimidos Masticables ORIGINAL =

¢Qué cuidados debo tener antes de tomar MYLANTA® FRESH?
Consulte a su médico si usted tiene:
* Dificultad o dolor al tragar los alimentos.
V6mitos reiterados o con sangre.
Materia fecal con sangre o de color negro.
Dolor en el pecho que se propaga a los brazos.
Dificultad para respirar acompariada de la acidez.
Pérdida de peso sin causa que la explique.
Problemas en los rifiones.
Exceso de calcio en la sangre y/o bajos niveles de fésforo en la sangre.
Exceso de calcio en la orina o antecedentes de calculos en el rifién.
Si usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebe,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Interacciones con otros medicamentos:

Los antiacidos pueden interferir con la accion de otros medicamentos. Si usted esta
haciendo algun tratamiento consulte con su médico. No se aconseja utilizar este
medicamento concomitantemente con antibiéticos (medicamentos para tratar infecciones
bacterianas) o con digoxina (medicamentos para tratar problemas del corazon). Los
diuréticos del tipo de las tiazidas pueden provocar retencion de calcio. Si se administran en
forma conjunta pueden generar hipercalcemia (aumento del calcio en la sangre).

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy tomado MYLANTA® FRESH?

Al igual que todos los medicamentos, MYLANTA® FRESH puede causar algunos efectos no
deseados, aunque no todas las personas lo sufran.

El carbonato de calcio puede provocar constipacion. Algunas personas pueden presentar

eructos o calculos en el rifidn.

Si ocurriesen estos u otros efectos adversos, interrumpir el tratamiento y consultar con su
médico o farmacéutico.

S| LOS SINTOMAS NO REMITEN O PERSISTEN MAS DE 3 DIAS (72 HORAS)
CONSULTE CON SU MEDICO.

Si usted esta tomando algin medicamento, o estd embarazada o dando de mamar
consulte a su médico antes de ingerir este medicamento.

¢Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?
Ante la eventualidad de una sobredosificacién llame por teléfono a un Centro de
Intoxicaciones o vaya al lugar mas cercano de asistencia médica.

Hospital de “Pediatria Ricardo Gutiérrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital “A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel. 0800-3330-160
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Proyecto de Rotulo-Prospecto
Mylanta® Fresh, Carbonato de calcio
Comprimidos Masticables OR,G,NAL

¢Tiene Ud. alguna pregunta? .
Llame al 0800-333-3532, Centro de Atencion Telefonica del La
S.A.

ANMAT responde: 0800-333-1234

boratorio Elea Phoenix

Este medicamento, cémo con cualquier otro debe mantenerse fuera defl a_lcance de los
nifios. Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Presentacion
Envases conteniendo: 12, 18 y 24 comprimidos masticables.

¢Como guardar este medicamento?
Modo de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente menor de 25 °C.

Verifique la fecha de vencimiento antes de consumir cualquier medicamento.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°: 45.068
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral Lemos 2809, Los Polvorines, Pcia de Buenos Aires.

Director Técnico: Alfredo Boccardo. Farmacéutico.
Bajo licencia exclusiva de Warner Lambert Co.; U.S.A.

Fecha de la ultima revisioén:.../.../...
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NuUmero: 1F-2019-59334270-APN-DRRIIY RPAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Julio de 2019
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