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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4582-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Junio de 2023

Referencia: EX-2023-21920487-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-21920487-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de informacién para e paciente para la Especiaidad Medicinal denominada UVATABS
MENTA FRESCA / CARBONATO DE CALCIO, Forma farmacéutica y concentracion: TABLETAS
MASTICABLES, CARBONATO DE CALCIO 750 mg; aprobado por Certificado N° 46.543.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., propietaria de la Especiaidad



Medicina denominada UVATABS MENTA FRESCA / CARBONATO DE CALCIO, Forma farmacéutica y
concentracion: TABLETAS MASTICABLES, CARBONATO DE CALCIO 750 mg; los nuevos proyectos de
informacion para el paciente obrantes en los documentos:. | F-2023-65548644-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.543, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicidn conjuntamente, con los proyectos de informacion para el paciente, girese ala Direccion de Gestion de
Informacion Técnica alos fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO/PROSPECTO

UVATABS
Menta Fresca

CARBONATO DE CALCIO 750mg
VENTA LIBRE INDUSTRIA ESTADOUNIDENSE
Contenido Neto: [XX] Tabletas masticables
LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO
¢QUE CONTIENE?

FORMULA: Cada tableta masticable contiene: Ingredientes Activos: Carbonato de Calcio 750 mg. Ingredientes
Inactivos: Azlcar, Almidén de Maiz, Talco, Vaselina Liquida, Hexametafosfato de Sodio, Esferas de Azlcar
(Colorante), Sabor tipo Menta Fresca.

ACCION: Antiacido
¢PARA QUE SE USA?

UVATABS Menta Fresca es un antidcido efectivo para el tratamiento sintomético de condiciones relacionadas
con acidez estomacal incluyendo ardor estomacal (pirosis), acidez estomacal, indigestion acida y malestar
estomacal debido a estos sintomas.

¢{COMO SE USA?

Sélo para administracion oral. Adultos y nifios mayores de 12 afios: Mastique y trague 2-4 tabletas cuando
aparezcan los sintomas o por indicacién de un médico. Dosis méxima diaria: 10 tabletas masticables.

No tomar mas de la dosis recomendada. Si los sintomas persisten por méas de 2 semanas, suspenda su uso a
menos haya sido indicado por un médico.

¢QUIENES NO LO PUEDEN RECIBIR?
No use este medicamento si Ud.:

e Ha tenido alguna vez una reaccién alérgica al Carbonato de Calcio o a cualquiera de los otros
ingredientes del producto (ver Férmula).

e Tiene niveles altos de calcio en sangre, excrecién urinaria excesiva de calcio, depdsitos de calcio en los
riflones, célculos en los rifiones o sigue una dieta baja en fosfatos.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMARLO?

No tomar mas de la dosis recomendada por un periodo de tiempo mayor al recomendado, ya que puede
causar aumento en los niveles de calcio en sangre y Sindrome de leche y alcalinos [consiste en niveles elevados
de Calcio en sangre, alcalosis metabdlica (concentracién elevada de bicarbonato en suero) y lesiéon aguda de
rifién asociada con la ingestion de grandes cantidades de calcio y alcali absorbible], particularmente en
pacientes con problemas de rifidn.

Consulte a su médico o farmacéutico antes si Ud. estd tomando:

e cualquier otro medicamento ya que el calcio puede afectar la absorcién de otros medicamentos.
e diuréticos tiazidicos (comprimidos para orinar) debiflo a que estos medicamentos pueden reducir la
cantidad de calcio excretada por su cuerpo e incrementar los niveles de calcio en sangre.
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Es improbable que este producto afecte la habilidad de manejar o utilizar maquinas.

Si Ud. recibe alglin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a su médico antes
de tomar este medicamento.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS LO TOMO?

Cuando se utiliza este medicamento, puede experimentar efectos no deseados como constipacion, flatulencia,
nauseas o eructos.

Si los sintomas persisten por mas de 2 semanas o empeoran, consulte a su médico.
¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Si Ud. toma més cantidad de la que deberia, suspenda el uso y consulte a su médico inmediatamente. El uso
excesivo de este producto puede llevar a un aumento de los niveles de calcio en sangre.

Llame a un Centro de Intoxicaciones o vaya al lugar mds cercano de asistencia médica. Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666/2247. Hospital Dr. A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata — Tel.: (0221) 451-5555.

¢TIENE ALGUNA PREGUNTA?
Llame al 0800-888-6006 o escribanos a infomedica.consumo@gsk.com. ANMAT Responde: 0800-333-1234.

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL ALCANCE DE LOS NINOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C, en lugar seco.
Elaborado por: SmithKline Beecham Pharmaceuticals EEUU, Franklin Plaza FP 1920, Filadelfia, EEUU.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., C. Casares 3690, Victoria, Bs. As., Argentina. Dir. Téc.: Mirna
F. Vitale — Farm. Esp. Med. Aut. por el M.S. Cert. N°46.543.

Fecha tltima revision: [mmmmm — aaaa])
Marcas registradas son propiedad o licenciadas por el grupo de compaiiias de GSK. ©(aaaa) GSK o licenciante.

[Presentaciones: Frascos conteniendo 24 y 48 tabletas masticables; paquetes (rollos) con 8 tabletas
masticables.] (S6lo se indicard en el envase la presentacion que corresponda a la unidad de venta).

(Lote: )
(Vto: )

\
Cecilia de la Roza
GlaxoSmithKline Argentina S A.

Apoderada
Co-Directora Técnica

M.N. 14.180 - M.P. 16.995
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2023-65548644-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Junio de 2023

Referencia: EX-2023-21920487- GLAXOSMITHKLINE - Inf pacientes - Certificado N46.543
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