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BUENOS AIRES, 14 MAR 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-0047-0000-005336-12-1 y Disposicion
NO 0750/13 del registro de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la
rectificacién de la Disposicidén N° 5928/12.

Que mediante la disposicibn arriba mencionada esta
Administracldn Nacional rectificé los errores materiales detectados en ei
Anexo III de la Disposicién NO 4417/08, para ia especialidad medicinal
denominada UVASAL DOBLE ACCION / PARACETAMOL — ACIDO CITRICO -
CARBONATC DE SODIO - BICARBONATO DE SODIO, Certificado N°
54.656.

Que en los presentes actuados se presenta la firma recurrente
requiriendo la correccién de ta{ acto dispositivo manifestando que se
habria omitido la aprobacién de proyectos de rétulos y de prospectos.

Que dicho error material se considera subsanable en los términos
de lo normado por el Articulo 101 del Decreto N© 1759/72 (T.0. 1961).

Que los procedimiento para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
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Especialidad Medicinal otorgado en los términos de ia Disposicion ANMAT
NO 5755/96 se encuentran establecidos en la disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que de fojas 123 obra el informe de la Direccion de Evaluacion de

Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros 1.490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Rectifiquese el anexo de modificaciones de la disposicién
NO 5928/12 segun ios datos que figuran en el Anexo de Maodificaciones de
la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de modificaciones el cual pasa
a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al certificado N© 54.656 en los términos de la Disposicion
ANMAT 6.077/97.

ARTICULO 39.- Registrese; pbr mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de ia presente

disposicién conjuntamente con los ratulos, prospectos y Anexos, girese al
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N°1619, a los efectos de ser anexado en el Certificade de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 54.656 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del
producto inscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
bajo:

Nombre del Producto/Genérico: UVASAL DOBLE ACCION / PARACETAMOL
— ACIDO CITRICO - CARBONATO DE SODIO - BICARBONATO DE SODIO.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 4417/08,

Expediente tramite de autorizacién 1-0047-0000-011052-07-0.-

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Prospectos y rétulos. | Disposicién N° | Prospectos y rétulos de fs.
4417/08.- 76 a 84, corresponde
desglosar de fs. 76 a 78.-

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.
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PROYECTO DE ROTULO-PROSPECTO

UVASAL DOBLE ACCION sabor Naranja

PARACETAMOL
BICARBONATO DE SODIO
ACIDO ciTRICO
CARBONATO DE SODIO

POLVOQ EFERVESCENTE

Venta Libre Industria Argentina
Contiene x sobres de 5,5 g.

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

¢{QUE CONTIENE UVASAL DOBLE ACCION sabor Naranja?

Cada sobre contiene: Ingredientes activos: Paracetamol 500 mg; Bicarbonato de sodio 2295 mg;
Acido citrico anhidro 2121 mg, Carbonato de sodio anhidro 497 mg. Ingredientes inactivos:
Sacarina sédica; Sabor Naranja 57300; Amarillo FD&C#6.

UVASAL DOBLE ACCIéN sabor Naranja es un polvo efervescente que combina un antidcido para el
alivio de la acidez estomacal y la indigestion acida mds un analgésico para el dolor de cabeza.

ACCIONES: Analgésico {calma el dolor} — Antiacido.

¢PARA QUE SE USA ESTE MEDICAMENTO?
Uvasal Doble Accidn sabor Naranja estd indicado para el alivio del malestar estomacal que se
acompana de dolores de cabeza.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Via de administracion oral. Adultos y nifios mayores de 12 afios: cuando aparezcan los sintomas,
tome el contenido de un sobre disuelto en agua. Una segunda dosis puede ser tomada luego de 4
horas. No tome la segunda dosis antes de {as 4 horas de haber tomado {a primera. No tome més
de 2 veces al dfa. Nolo tome junto con otros medicamentos que contienen paracetamol. No usar
en menores de 12 afios. No exceda la dosis indicada.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ESTE MEDICAMENTO?
No use este medicamento si:
- Tiene problemas de higado, corazén o rifiones.
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- Tiene presidn arterial alta.

- Es alérgico al bicarbonato de sodig, al carbonato de sadio, al acido citrico, al paracetamol o a
algun otro ingrediente de la férmula.
- Sigue una dieta baja en sodio.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Consulte con su médico antes de tomar este medicamento si Ud. estd medicado con warfarina u
otros medicamentos similares para anticoagular la sangre.

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

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE MEDICAMENTO?

Si los sintomas digestivos no remiten en 48/72 horas, suspenda la medicacion y consulte con su

médico. Cada sobre contiene 851 mg de sodio. Este producto reduce ia acidez estomacal y puede

interferir con la absorcion de otros medicamentos. Por este mativo, se recomienda espaciar la

administracién de este y de otros medicamentos.

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento, como irritaciones géstricas o

intestinales, que pueden producir gases e hinchazén.

Suspenda su uso ¥ cansulte con su médico si:

- Experimenta alergias como erupcion en |a piel 0 picazon, que puede acompanarse de problemas
respiratorios o hinchazaén de labias, lengua, garganta o rostro.

- Experimenta una erupcion en la piel, descamacidn o Ulceras en la boca.

- Si ha experimentado previamente problemas respiratorios con aspirina u otros anaigésicos
antiinflamatarios, y experimenta una reaccién similar con este producto.

- Experimenta moretones o sangrado inusuales.

Estas reacciones son raras.

¢{QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O Si TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?
Llame por teléfono 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 ToxicolOgica La Plata- Tel.: {(0221)
451-5555.

¢TIENE UD. ALGUNA PREGUNTA?
Llame al 0-800-888-6006 & escribanos a infomedica.consumo@gsk.com
ANMAT Responde: 0800-333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
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Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.
No usar si las scbres no estan intactos.

Elaborado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644B(CD} Victoria, Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: Eduardo D. Camino — Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por €l M.S. Certificado N°: 54656.

Fecha Gltima revision:

Lote:
Vto:

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 10 y 12 sobres. Dispensers conteniendo 30, 40y 50
sabres, cada uno con su respectivo prospecto para ser fraccionado por unidad de sabre.

e

N . £ TR T:v..
e e o




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8

