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BUENOS AIRES, 13 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-021379-12-7 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Técnologia

Médica; v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER %S.A., en
representacion de BAYER CONSUMER CARE AG, solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de rotulos y prospectos y nueva presentaciéon de venta
para la Especialidad Medicinal denominada RENNIE ICE / CARBO“NATO DE
CALCIO - CARBONATO DE MAGNESIO, Forma farmacéutica vy
concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES, Carbonato de calcio 680 mg
- Carbonato de magnesio pesado 80 mg; aprobada por Certificado NO©
56.358. .

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 753/12.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc%s de la

Disposicidon N©: 855/89, de la Ex-Subsecretaria de Regulacién y Control

sobre autorizacion automaética para la nueva presentacion de venta.
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Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certifiqcado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
NO 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT NO
6077/97.

Que a fojas 47 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.450/92 y 425/10,

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA X
DISPONE: I.
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos y prospectos preserjtado
para la Especialidad Medicinal denominada RENNIE ICE / CARBONATO DE
CALCIO - CARBONATO DE MAGNESIO, Forma farmacgutica vy
concentracién: COMPRIMIDOS MASTICABLES, Carbonato de calcio 680 mg
- Carbonato de magnesio pesado 80 mg; aprobada por Certificado N©

56.358 y Disposicion N© 4892/11, propiedad de la firma BAYER S.A., en

representacién de BAYER CONSUMER CARE AG, cuyos textos cdnstan de
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fojas 35 a 36, 40 a 41 y 45 a 46, para los rétulos y de fojas 32 a 34, 37 a
39 y 42 a 44, para los prospectos.

ARTICULO 290, - Sustitiyase en el Anexo II de la Disposicidn autorizante
ANMAT N© 4892/11 los prospectos autorizados por las fojas 32 a 34 y los
rétulos autorizados por las fojas 35 a 36, de las aprobadas en el articulo
19, los que integraran en el Anexo I de la presente.

ARTICULO 3°.- Autorizase a la firma BAYER S.A., en representacién de
BAYER CONSUMER CARE AG, propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada RENNIE ICE / CARBONATO DE CALCIO - CARBONATO DE
MAGNESIO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
MASTICABLES, Carbonato de calcio 680 mg - Carbonato de magnesio
pesado 80 mg, la nueva presentacién de envases, segun consta en el
Anexo de Autorizacién de Modificaciones.

ARTICULO 4°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 56.358 en los
términos de la Disposicién ANMAT N° 6077/97.

ARTICULO 59, - 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
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia | Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn
NO. e é 75 ......... a los efectos de su anexado en el Certificado
de Autorizacién de Especialidad Medicinal N°© 56.358 y de acuerdo a lo
solicitadoe por la firma BAYER S.A., en representacidn de BAYER
CONSUMER CARE AG, del producte inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: RENNIE ICE / CARBONATO DE CALCIO -
CARBONATO DE MAGNESIO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS MASTICABLES, Carbonato de calcio 680 mg - Carbonato
de magnesio pesado 80 mg.-

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4892/11.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-024066-10-0.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Rotulos y Prospectos. |Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 32 a
N°® 4892/11.- 34, 37 a 39 y 42 a 44,

corresponde desglosar de
fs. 32 a 34. Rétulos de
fs. 35 a 36, 40 a 41 vy 45
a 46, corresponde
desglosar de fs. 35 a 36.-

Nueva presentacidon de|Envases conteniendo:|Envases conteniendo: 6,
venta 24 y 48 unidades.- 12, 24, 36 y 48
, unidades.-
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El presente soélo tiene valor probatoric anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM
a la firma BAYER S.A., en representacién de BAYER CONSUMER CARE AG,
Titular de!l Certificado de Autorizacién N° 56.358 en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias..... 1 3JUN2013 ..... delmesde.. e,

Expediente N° 1-0047-0000-021379-12-7 A(ay..‘.jtﬁ
DISPOSICION N© SUBNTE R o
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PROYECTO DE PROSPECTO

RENNIE ICE ®
CARBONATO DE CALCIO - CARBONATO DE MAGNESIO
Antiacido
Comprimidos masticables

VENTA LIBRE Industria Francesa

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

+Qué contiene RENNIE ICE ®7

Cada comprimide masticable contiene: como ingredientes activos, carbonato de calcio 680
miligramos, carbonato de magnesio pesado 80 miligramos; e ingredientes no activos sacarosa,
talco, almidén de maiz pregelatinizado, almidén de papa, estearato de magnesio, vaselina liquida,
xylitab 100, sabor refrescante, sabor menta.

¢Para qué se usa RENNIE ICE ®?
RENNIE ICE ® se usa para aliviar los sintomas de la acidez gastrica.

;Qué personas no pueden recibir RENNIE ICE ®7

No use RENNIE ICE ® comprimidos masticables en caso de:
- Alergia a cualquier componente de la férmula.
- Enfermedad renat severa.
- Niveles altos de calcio en orina ¢ célculos renales.

- Niveles altos de calcie o bajos de fosfatos en sangre.

£Qué cuidados debo tener antes de tomar RENN!E ICE &7

- Si usted tiene algun problema renal, si usted es diabético o tiene intolerancia a
determinados azGcares consulte a su médico. RENNIE ICE ® contiene 475 mg de aziicar.

- Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pechc a su bebe,

consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando RENNIE ICE ®7
- Pueden aparecer efectos no deseados causados per el medicamento, como reacciones
alérgicas (erupcidén, prurito, urticaria), nauseas, vomitos, diarrea, dolor estomacal y dolor
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- No utilizar dosis supericres a las indicadas.

- En pacientes con insuficiencia renal puede conducir a valores altos de calcio y magnesio
en sangre,

- Dosis aitas o uso prolongado puede provocar la pérdida del sentido del gusto, dolor de
cabeza, depdsito de sales de calcio en tejidos, cansancio, calcules renales o exceso de urea en
sangre.

- Se recomienda tomar RENNIE ICE ® separadamente de cualquier otro medicamento ya
sea una o dos horas antes o después

- Siocurriesen estos u otros efectos adversos, interrumpir el tratamiento y consultar a su

medico o farmacéutico.

"S| LOS SINTOMAS NO REMITEN O PERSISTEN MAS DE 72 HORAS CONSULTE A SU
MEDICQO"

:CHmo se usa RENNIE ICE ®7

Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad:

Uno a dos comprimidos masticables de RENNIE ICE ® de acuerdo a necesidad, hasta un maximo
de 10 comprimidos masticables por dia.

Disolver el comprimido masticable en la boca o masticar de acuerdo a necesidad, preferentemente
1 hera después de las comidas o antes de acostarse.

En caso de acidez pueden administrarse hasta 2 comprimidos entre las comidas.

No se reguiere de agua para su administracién.

Nifios menores de 12 afios

No administrar. Consulte a su médico.,

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de 1a necesaria?

» Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
medica.

+ Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez TE: (011)4962-6666 & 4262-2247.

» Hospital A Posadas TE: (011} 4654-8648 & 4658-7777.

» Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

:iTiene usted alguna pregunta?
Llame sin cargo al 080C 888 8020 de lunes a viernes de 8 a 16 h, o al servicioc ANMAT responde
0800 333 1234.




MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservar a temperatura inferior a 25°C y proteger de la humedad.

No utilice este medicamento luego de la fecha de vencimiento,

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Pais de procedencia: Francia

Lugar de elaboracidn: Fabricado en 33 Rue de L'Industrie, 74240 Gaillard, Francia por BAYER
SANTE FAMILIALE.

Importado y comercializado por: BAYER S.A.

Pistribuido por BAYER $.A,, Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munre, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud, certificado N° 56358

Fecha de uitima revision:

Presentaciones: Envases x 6, 12, 24, 368 y 48 comprimidos masticables.

Version: Disp, 0753/12
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PROYECTO DE ROTULO

RENNIE ICE®
CARBONATO DE CALCIO ~ CARBONATO DE MAGNESIO
Antiacido

Comprimidos masticables

VENTA LIBRE Industria Francesa

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢ Qué contiene RENNIE ICE ®7
Cada comprimido masticable contiene como ingredientes activos, carbonato de calcic 680
miligramos, carbonate de magnesio pesado 80 miligramos.

¢Para qué se usa RENNIE ICE ®7?
RENNIE ICE ® se usa para aliviar los sintomas de la acidez gastrica.

¢Qué personas no pueden recibir RENNIE ICE ®7?

Noc use RENNIE ICE ® comprimidos masticables en caso de:
- Alergia a cualquier componente de la formula,
- Enfermedad renal severa.
- Niveles altos de calcio en orina o célculos renales.

- Niveles altos de calcio 0 bajos de fosfatos en sangre.

cComo se usa RENNIE ICE ®7

Adultos y nifios mayores de 12 afios de edad:

Uno a dos comprimidos masticables de RENNIE ICE ® de acuerdo a necesidad, hasta un maximo
de 10 comprimidos masticables por dia.

Disolver el comprimido masticable en la boca o masticar de acuerdo a necesidad, preferentemente
1 hora después de las comidas o antes de acostarse.

En caso de acidez pueden administrarse hasta 2 comprimidos entre las comidas.

No se requiere de agua para su administracidn.

Nifios menores de 12 afios

No administrar. Consulte a su médico.
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;Qué deho hacer ante una sobredosis, o si tomé mas cantidad de la necesaria?

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones. o vaya al lugar mas cercanc de asistencia
médica. '

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez TE: {011)4962-6666 ¢ 4962-2247.

Hospital A Posadas TE: (011) 4654-6648 6 4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata: (0221) 451-5555.

2Tiene usted alguna pregunta?
Llame sin carge al G800 888 8020 de lunes a viernes de § a 16 h, o al servicic ANMAT respende
0800 333 1234.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservar a temperatura inferior a 25°C y proteger de la humedad.

No utilice este medicamento luego de {a fecha de vencimiento.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania.

Pais de procedencia: Francia

Lugar de elaboracion; Fabricado en 33 Rue de LU'lndustrie, 74240 Gaillard, Francia por BAYER
SANTE FAMILIALE.

Importado y comercializado por: BAYER S.A.

Distribuido por BAYER S.A., Ricardo Gutiérrez 3652, (B1605EHD), Munro, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, certificado N° 56358

Fecha de Ultima revision:

Presentaciones: Envases x 6, 12, 24, 36 y 48 comprimidos masticables.

Versién: Disp. 0753/12
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