Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

"2017 - Afio de las energias renovables”

NISPOSICION N°
3i24

|
|
|
| anmar

BUENOS AIRES, 4 { {{AR, 2087

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-014757-16-7 del registro de

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -

i

|

|

I

!
(ANMAT); v

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma TECHSPHERE DE

|
ARGENTINA S.A. representante en el pais de la firma ASPEN IGLOBAL

INCORPORATED solicita la extensidn del Certificado Actualizado inscrip;to en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM) N© 4,562 correspondiente a los

productos denominados LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS / HIDRC')XiIDO DE -

MAGNESIO, LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS SABOR MENTA / HIDRO')I(IDO DE.

|

MAGNESIO y LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS SABOR CEREZA / HIDROXIDO DE
|

[

MAGNESIO. |

de

representacion autorizado por Disposicion ANMAT N° 0756/16.

/'l'

Que por Disposicion ANMAT N° 0756/16 se autorizd el cafmbio de

répresentacién de WUNDER PHARM S.R.L. a TECHSPHERE DE ARGENTIN/;A S.A,

X I
Que Ia firma WUNDER PHARM S.R.L. nunca entregd el Certificado

original a su titular, la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATED, provq)céndole

I r - - a . I
inconvenientes en la realizacién de tramites ante la Autoridad Sanitaria. !
1

Que por lo expuesto corresponde extender el Certificado Actualizado

nscripcién en el REM N° 4,562 de acuerdo con lo dispuesto por el ca:mbio de

—

|
|
!
i
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pisposicion N 3 1 2 4

Ministerio de Salud
Secretariz de Politicas,
Regulacion e Institutos

. ANMAT -
| Que la Direccion de Gestion de Informacién Técnica ha tomado

intervencion,

| Que se actua en virtud a las atribuciones conferidas por el EDecreto
N® 1490 del 20 de agosto de 1992 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre
de 2(|315. ‘

|
Por ello; 'f

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

J DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Extiéndase el Certificado Actualizado de Inscripcion en ef éegistro
de Especialidades Medicinales (REM) N© 4.562 correspondiente ia las
Especialidades Medicinales denominadas LECHE DE MAGNESIA PHIQLIPS /
HIDRIC)XIDO DE MAGNESIO, LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS SABOR MI%NTA /
HIDROXIDO DE MAGNESIO y LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS SABOR CE‘REZA /
HIDRIC)XIDO DE MAGNESIO., cuya titularidad corresponde a la firmaEASPEN
GLOBAL INCORPORATED representada en el pais por TECHSPHERE DE
ARGENTINA S.A, ,
ARTICULO 20.- Cancélanse los Certificado N° 4.562, fechados el 30 de
Noviembre de 1984, cuya representacion ostenta la firma WUNDER :PHARM
S.R.L‘.
ARTICULO 30.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al inferesado y héagasele entrega de la copia autenticada de la pli’esente

/(

,I
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PISPOSIGION N° 3 ﬂ 28

- Ministerio de Salud
Sec.retania de Politicas,
ngg”u[aa’én e Institutos

. | ANMAT .

Disposicién y el certificado mencionado en el articulo 19, girese a la Direccidn de

l .

Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPlJiiDIENTE N 1-0047-0000-014757-16-7
DISI-'!’iOSICI(')N w 312 @

yS

Or. ROBERTO LR

Subadministradgr Nacional [
ANM, A, |
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AdirkEbockin Naonol de Medicamenios Presidencia de la Nacién |
Almertos v fecrologio Mddico s

CERTIFICADO ACTUALIZADO DE INSCRIPCION EN EL
REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

| | N° 4.562
i
|
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

|
Médica (ANMAT) certifica que se encuentra inscripto en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), el producto con los siguientes datos

e . o
identificatorios caracteristicos:

l.lDATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razdn Social: ASPEN GLOBAL INCORPORATED
|

Representante en el pais: TECHSPHERE DE ARGENTINA S.A.

N°|de Legajo de la empresa: 7.341

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS

| -
Nombre Genérico (IFA/s): HIDROXIDO DE MAGNESIO
Concentracion: 85,50 mg

i
Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

/

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://fwww.anmat.gov.ar - Republica Argantina

|
| 5
Productos Médicos ' INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA {CL101AAA), CABA (CLO87AAL), CABA (C1084AAD), CABA
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"2017 - Afio de las energias renovables”
|

Onmot_y .

Almanios v Tecnoiogla Midicn:

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidaﬁd
(s) (IFA) de medida |
HIDROXIDO DE MAGNESIO B5,50 mg | h
Excipiente (s) Cantidad / unidad dé
medida
Hipocieorito de sodio ¢.s.p. 15 ppm
Agua purificada c.s.p. 1ml :

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

En\i/ase Primario: FRASCO

'
+

Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 ml, 120 ml, 240|ml y

360 ml. ,

i

' !
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de 60 mi,

. - {
120 ml, 240 miy 360 ml.

i : .
Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida atil: Treinta y seis (36) meses

Forma de conservacion: Temperatura ambiente (entre 15° C y 30°-C) y

proteger de la luz.

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos

: x

INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgranc 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAlD), CABA

|
!
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Ackmivisrocitn Nagonol de Medicamenios Presidencia de la Nacidn ]
Amertos y Tecnciogio Moo = -

Condicidn de expendio: VENTA LIBRE

|
Cédigo ATC: A02AAQ4

Clasificacion farmacoldgica: AGENTES PARA EL TRATAMIENTO‘; DE

ALTERACIONES CAUSADAS POR ACIDOS
|
|

L
v

Via/s de administracion: ORAL .
i i

Indicaciones: Como laxante: para el alivio sintomatico y temporario de la

constipaciéon ocasional cuando las medidas higiénico-dietéticas‘han

L
1

frdcasado. Como antidcido: alivio de la acidez y el ardor estomacal.

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3623/12 }
|

Nombre comercial: LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS SABOR MENTA

|
\
1
| . |
Nombre Genérico (IFA/s): HIDROXIDO DE MAGNESIO -

Concentracién: 80,95 mg

1
Forma farmacéutica: SUSPENSION

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutirf:a 0

|
\ porcentual

A

| |
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

1

Productos Médicos | INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

WIS el 2l
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r

| Ingrediente (s) Farmacéutico {s) Activo | Concentracién / unidad
(s) (IFA) de medida |
[ HIDROXIDC DE MAGNESIO 80,95 mg. :
- Excipiente (s) Cantidad / unidad dé
| medida |
| Hipoclerito de sodio c.s.p. 30 ppm - :
Sacarina sédica 0,385 mg . |
Aceite mineral 0,375 mg’ ‘
| TAroma menta .. 0,375 mg {
Agua purificada c.s.p. . ] im - 1

|
Orilgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO |
|

|

En\i/ase Primario: FRASCO !

Corptenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 ml, 9_0 ml, 120 ml,

240 ml, 360 ml y 480 ml. ‘.
l 1
Conltenrdo por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de 60 ml,

90 ml, 120 ml, 240 ml, 360 ml y 480 ml. 1
| !

Presentaciones: 1 frasco ]
Perilodo de vida util: Veinticuatro (24) meses i

Fornl'aa de conservacién: Temperatura ambiente (entre 15° C y 30° C) y

proteger de la luz.
|

Concllici()n de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: AD2AA04

Tel. (+54 11) 4340-0 //[ http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina !

‘ |
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA " (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA {C1084AAD?r CABA
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Presidencia de la Nacion |

Clasificacion farmacolégica: AGENTES PARA EL TRATAMIENTO‘ DE

Amantos v Teonoiogia Médon

AEIE_TERACIONES CAUSADAS POR ACIDOS

Via/s de administracion: ORAL’

Indicaciones: Como laxante: para el alivio sintomatico y temporario de la

constipacién ocasional cuando las medidas higiénico-dietéticas | han

fraicasado. Como antiacido: alivio de la acidez y el ardor estomacal.
! | H

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 3633/12

1
Nombre comercial: LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS SABOR CEREZA

:Né‘mbre Genérico (IFA/s): HIDROXIDO DE MAGNESIO
‘Coincentracién: 80 mg / ml
Fo!rma farmacéutica: SUSPENSION

Férlmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica 0

N
porcentual

Tel. (+54-11) 434’O~0ll30(} - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina ' Sedti.- Central

Av, Beilgrano 1480 | Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Av. de Mayo 863

{C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
|
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anmat 7

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo | Concentracion / unidad
- (s) (IFA) de medida
| HIDROXIDO DE MAGNESIO Bg |
\ Excipiente (s) Cantidad / unidad dé
medida
Sorbitol 8g
| [Acido citrico 0,12 9 .
Celulosa microcristalina y Carboximetilcelulosa 1,29 I
Glicerina 69 {
:J Propilenglicol 1249 }
Azlcar 24 g i
Goma de polisacéridos 0,144 g !
l Sabor cereza 0,69
Floxina 0,06 mg
\ Agua purificada c.s.p. 100 mil '

Orilgen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s:

SINTETICO o SEMISINTETICO

Enyase Primario: FRASCO

| -
Contenido por envase primario: Frasco conteniendo 60 ml, 90 ml, 120 ml,

24(? ml, 360 ml, 480 ml y 1000 ml, el ultimo de USO HOSPITALJ:.\RIO

EXCLUSIVO.

Cohtenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 frasco de 60 ml,
90 iml, 120 ml, 240 m!, 360 ml, 480 ml y 1000 ml, el altimo de USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
|

Presentaciones: 1 frasco

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses

dl

l. (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina |

' |

Productos Médicos ] INAME INAL Sede Alsina SedelCentral

Ay, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA | (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAL), CABA (C1084AAD), CABA
|

|
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Almertos v Tecnologio Médtea

Tel. (+54-11) 4340-0§00 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Forma de conservacién: Temperatura ambiente (entre 15° C y 30° Q) vy

proteger de la luz.

|
Condicion de expendio: VENTA LIBRE

i
Codigo ATC: AO2AAD4

Chiasiﬁcacién farmacologica: AGENTES PARA EL  TRATAMIENTO DE

ALTERACIONES CAUSADAS POR ACIDOS |

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Como laxante: para el alivio sintomatico y temporario de la
| ;

constipacién ocasional cuando las medidas higiénico-dietéticas , han
1

fra|casado. Su efecto se producird a los 30 minutos y a las 6 horas después

de‘ la ingestién. Como antidcido: alivio de la acidez y la dispepsia acida

(aeror estomacal}. ;

Prospectos autorizados por Disposicion ANMAT N° 6367/01
| i

3. |I:)ATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Eta‘lpas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

|
|
LEGHE DE MAGNESIA PHILLIPS / HIDROXIDO DE MAGNESIO 85,50 mg -
SUSPENSION ORAL
\

LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS SABOR MENTA / HIDROXIDO DE MAGNESIO
80,95 mg - SUSPENSION

A

Productos Médicos | INAME INAL Sede Aisina Sede Central
Av, Belgrano 1480  ° Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA (C1Z64AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA

|
I
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Ministerio de

Salud |

Presidencia de la Nacién |

i a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado:

I Localidad .
Razén Sacial Legajo N° Dom'i;l:ialj‘otade la Pais
| victorla,
GLAXQSMITHKLINE 6557 Provincla de Argentina
ARGENTINA SA. Cartos Casares 3690 g
| Buenos Alres
¥
GLAXOSMITHKLINE . Estrada dos Bandelrantes Rio de Janelro Brasil
BRASIL Ltda. 8464 ]
i
wilde, Provincla
. BROBEL S.R.L, 7198 ! Argentina
I Aernativo) Coronel Méndez 438/440 | . g onoc airee T

b) Acondicionamiento primario:

!
i
l
1
!
|
|
|

Localidad :
Legajo N° Domicilio de ta Pais
Razén Social planta
_ Victoria,
GLAXOSMITHKLINE 6557 Provincia de Argentina
IARGENTINA S.A. Carlos Casares 3690 g
i Buenos Alres ‘
GLAXOSMITHKLINE - Estrada dos Bandelrantes Rio de Janeiro Brasi|
BRASIL Ltda. 8454
I
Wilde, Provincla
BROBEL S.R.L. 7198 ! Argentina
I (Alternative} Coranel Méndez 438/440 de Buenos Aires ’
¢) Acondicionamiento secundario: :
\ Localidad
Razén Social Legajo N° Domicilio de la planta Pais
I
A %
' # .
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos | INAME Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Av, Caserps 2161
(C1264AAD), CABA

Estados Unidos 25
{C1101AA8), CABA

Alsina 665/671
(C1087AAI), CABA

Av. de r"fiayo 869
(C1084AAD), CABA
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!
Victoria, :
GLAXOSMITHKLINE 6557 Provincia de Argentina
ARGENTINA S.A. Carlos Casares 3690 . N g
. uenos Aires
i
|
GLAXOSMITHKLINE . Estrada dos Bandeirantes’ Rio de Janeiro Brasil
1 BRASIL Ltda. 8464
Wilde, Provincia ‘
BROBEL S.R.L. 7198 : ' Argentina
‘ (Alternativo} Coronel Méndez 438/440 de Buenos Aires | 9

LECHE DE MAGNESIA PHILLIPS
MAGNESIO 80 mg - SUSPENSION

1

SABOR CEREZA / HIDROXIDO DE

a) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

I - PRI Localidad L.
Razén Social Legajo N°© Dom;::rl‘t;ade ia Pats
l Victoria, :
‘ \
GLAXOSMITHKLINE 6557 Provincia de Argentina
ARGENTINA S.A. Carlos Casares 3690 d
| Buenos Aires
5
Wilde, Provincla
BROBEL S.R.L. 7198 : ! Argentina
(Alternative} Coronel Mendez 438/440 de Buenas Aires 7
‘b) Acondicionamiento primario:
. icili Localidad .
Razén Social Legajo N° Dom::;l:;ade la Pais
J_A Victoria,
GLAXOSMITHKLINE 6557 Provincia de Argentina
ARGENTINA S.A. Carlos Casares 3690 _ g
Buengs Aires
I Wilde, Provincia
BROBEL S.R.L. 7198 ' Argentina
(Alternativo) Coronel Méndez 436/440 de Buenos Alres k
I . .
Tel. (+54-11) 4340-08100 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede! Central

Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1264AAD}, CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL}, CABA (C1084AAD), CABA

“. |

Av, Belgrano 1480
{C1093AAP), CABA
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c) Acondicionamiento secundario:

- Localidad : .
Razén Social Legajo N°© Domicilio de la planta Pais
| Victoria,
GLAXOSMITHKLINE 6557 Carlos Casares 3690 Provincia de Argentina

ARGENTINA S.A,
Buenos Alres

Wilde, Provincia .
BROBEL S.R.L. 7198 . ! Argentina
{Alternativo) Coronel Méndez 438/440 de Buenos Aires g

El presente Certificado tendra vigencia hasta el 30 de Noviembre de

|
2019.
Expediente N9; 1-47-0000-014757-16-7

|
A Disposicion ANMAT N°312&

Ciudad Auténoma de Buenos Aires 3 1 MAR. 2017

Or. ROBERTO LEpPE

Subadministrador Nacmnal
\ AN M. AT

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repuhlica Argentina
| ;
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA | (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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