"2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministeri e Salud DISPOSICION N° 7 3 6 0

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIREs, 2 8 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-025058-10-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS WELTRAP S.A,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por loc menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que Iés actividades de elabeoracién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 vy los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T7.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto

150/92 (T.Q. Decreto 177/93).
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ACI NOX
MENTA y nombre/s genérico/s CARBCNATO DE CALCIO-HIDROXIDO DE MAGNESIO,
la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Tramite NO© 1.2.1., por LABORATORIOS WELTRAP S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articuios
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
adminIstracién, condiciéon de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificade correspondiente, han sido

ol convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de |la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decrete 425/10.

o
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CERTIFICADO N©° , con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 69° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-025058-10-1 (;Juml‘-.
A . ~ A ORSINGHER
DISPOSICION No: 36 0 D, O TERVENTOR

ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 7 3 6 0

Nombre comercial: ACI NOX MENTA.

Nombre/s genérico/s: CARBONATO DE CALCIO-HIDROXIDO DE MAGNESIO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BALCARCE N° 1072, ROSARIO, PROVINCIA DE SANTA
FE.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion;

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: ACI NOX MENTA.

Clasificacion ATC: AQ2A.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de la acidez
gastrica (ardor de estémago)

Concentracion/es: 400 mg de CARBONATO DE CALCIO, 135 mg de HIDROXIDO
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DE MAGNESIO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: CARBONATO DE CALCIO 400 mg, HIDROXIDO DE MAGNESIO 135
mg.
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 40.0 mg, SORBITOL 247.0 mg,
SABOR MENTA 4.5 mg, LACA AZUL BRILLANTE 1.5 mg, POVIDONA K 30
30.0 mg, ASPARTAMO 2.5 mg, LACA AMARILLO OCASQO 5.0 mg, MANITOL
334.5 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.
Presentacién: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDC
LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. LUGAR SECO.

Condiciéon de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION No: ] 16 0 “Il M“L,

p
-

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOH
ANM AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 7 3 6 o

e

Dr. OTTO A. OﬂSlNGHE:
SUB-INT ERVENTO
ANM AT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-025058-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

7 3 6 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trédmite N© 1.2.1., por

LABORATORIOS WELTRAP S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorics caracteristicos:

Nombre comercial: ACI NOX MENTA.

Nombre/s genérico/s: CARBONATO DE CALCIO - HIDROXIDC DE MAGNESIO.
Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: BALCARCE N° 1072, ROSARIQ, PROVINCIA DE SANTA
FE.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

/“
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Nombre Comercial: ACI NOX MENTA.

Clasificacion ATC: A02A.

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomatico de la acidez
gastrica (ardor de estdmago)

Concentracién/es: 400 mg de CARBONATO DE CALCIO, 135 mg de HIDROXIDO
DE MAGNESIO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CARBONATO DE CALCIO 400 mg, HIDROXIDO DE MAGNESIO 135
mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 40.0 mg, SORBITOL 247.0 mg,
SABOR MENTA 4.5 mg, LACA AZUL BRILLANTE 1.5 mg, POVIDONA K 30
30.0 mg, ASPARTAMO 2.5 mg, LACA AMARILLO OCASO 5.0 mg, MANITOL
334.5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC.

Presentacién: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LA ULTIMA
PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO
LA ULTIMA PRESENTACION PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses.

forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. LUGAR SECO.

A




4

"2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Sequridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T,
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.
Se extiende a LABORATQORIOS WELTRAP S.A. el Certificado Ng 564 92

en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de2 8 m:! 2“ " de

siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 7 3 6 0 A4 L

Dr. OTYO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

/—\ ANM.AT.




8- PROYECTO DE PROSPECTO
ACI-NOX MENTA
CARBONATO DE CALCIO 400 mg
HIDROXIDO DE MAGNESIO 135 mg
COMPRIMIDOS MASTICABLES

Industria Argentina {_Venta Libre

Contenido - Férmula cualicuantitativa:

Cada Comprimido Masticable contiene:

Carbonato de Calcio 400,0 | mg |
Hidréxido de Magnesio 135,0 | mg |
Sorbitol 247,0 | mg |
Manitol 334,51'mg |
Aspartamo = 25| mg |
Sabor menta 45 mg |
Povidona K30 30,0 | mg
Laca Amarillo Ocaso 5,0 mg

Laca Azul Brillante 1,5 | mg |
Estearato de magnesio 40,0 | mg |

- DENOMINACION GENERICA: Carbonato de Calcio - Hldréxldu dé agnesio - Cédigo ATC:
AO2A antidcidos. i

ACCION TERAPEUTICA: Antiacido.

INDICACIONES: Esta indicado para el alivio sintométlco de la acidez gastrica (ardor de
estomago).

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: |ea-detenidamente esta informacion y ante la menor
duda relacionada con la dosis y/o;{onﬁﬁ%@ administracién, consulte con su Médico y/o con su
Farmacéutico. £ 2

Dosis: Tomar 1 a 2 comprimidos. mat za
lejos de las comidas o después.de una't
horas después de la ingesta de alimentos).

No ingiera mas de 10 comprimidos masticables por dia. Si los sintomas no mejoran o empeoran
por mas de 2 dias discontinie:la toma del medicamento y consulte con su médico.

s entre las comidas o al acostarse. Puede utilizarse
mida que produzca sintomas (1 hora antes o hasta 3

CONTRAINDICACIONES: ‘No tome este medicamento si Ud. es hipersensible a los principios
activos o a cualguierade los componentes que intervienen en su formulacion. El Carbonato de
Calcio estéd contraindicado en: hipercalcemia, hipercalciuria, hiperparatiroidismo, tumores dseos,
toxicidad digitalica, fibrilacion ventricular, litiasis renal y sarcoldosis.

ADVERTENCIAS: Consulte a su médico si usted es mayor de 40 arios y presenta sintomas
nue¥es p-recientes de acidez, dolor o ardor epigastrico, pérdida de peso v si tiene historia previa
de eriféimedad ulcerosa. Asimismo si los sintomas se prolongan en el tiempo o son muy
frecuentes, debe consultar con su médico, pues su acidez podria estar asociada a enfermedades
que requieran examenes, diagndstices y supervision de un profesional. También debe consultar
si presenta dificultad para tragar y debe recordar que en el dolor de pecho y en el abdomen
superior (zona del estémago) pueden ser sintomas de otras enfermedades mas graves, como
por ejemplo de origen cardiaco.

Si Ud esta tomando algin medicamento, o esta embarazada o dando de mamar cansulte con su
médico antes de ingerir este u otro medicamento. Consulte con su médico en caso de historia de
insuficiencia renal o calculos renales de calcio.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: rara vez presenta interacciones de importancia \]fb.}/j

otros medicamentos. Informese si alguno de los medicamentos que toma debe ser adminlstr&@q
lejos de antiacidos o tienen alguna contraindicacidn con los mismos.
Algunos antiacidos con calcio reducen la absorcidn gastrointestinal del hierro; se ha reportado la
inhibicién de la respuesta hematoldgica al hierro. Los antidcidos que contienen calcio reducen
las concentraciones de los antimicGticos tales como el itraconazol y el ketoconazol. Los
antiacidos con calcio capaces de incrementar el ph urinario elevan las concentraciones séricas
de la quinidina. El uso combinade de resina sulfonato poliestireno sodica con antiacidos que
contienen calcio resulta en alcalosis sistémica. Debe administrarse con cuidado en: pacientes
ancianos, restriccidn hidrica, disminucion de la motilidad gastrointestinal, obstruccion
gastrointestinal o deshidratacion.

SOBREDOSIS: Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658 - 7777
Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300 - 2115

. CONSERVACION: Conservar en su envase original perfectamente cerrado a temperatura
ambiente de hasta 30°C. Mantener en lugar seco.

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 16 comprimi os y en, envase hospitalario de 120
comprimidos masticables.

FMEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO.
, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
SININOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIERIEH
ALCANCE DEYD

Especialidad Medicinal autorizada por el M teno de Salud.
Certificado N°®

Director Técnico Martinez, Eduardo - Farmacéutico

LABORATORIOS WELTRARS
Balcarse 1072 — Rosario -
TE.: 0341-4214155/4668

e Santa Fe — Argentina

. NOTA: Este texto se repite en los envases que contienen 16 y 120 comprimidos masticables
respectivamente.
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9- PROYECTO DE ROTULO
ACI-NOX MENTA
CARBONATO DE CALCIO 400 mg
HIDROXIDO DE MAGNESIO 135 mg
COMPRIMIDOS MASTICABLES

Industria Argentina | Venta Libre
Contenido - Féormula cualicuantitativa:
Cada Comprimido Masticable contiene:
Carbonato de Calcio 400,0 | mg |
Hidréxido de Magnesio 135,0 | mg |
Sorbitol - : mg |
Manitol ‘mg |
Aspartamo mg |
Sabor menta mg

'| Povidona K30 mg |
Laca Amarillo Ocaso mg
l.aca Azul Brillante mg |
Estearato de magnesio mg |

DENOMINACION GENERICA: Carbonato de Calcio - Hidmxide de Magnesio - Cédige ATC:
AQ2A antiacidos.

ACCION TERAPEUTICA: Anticido,

Indicaciones: lea detenidamente la informaciBmcorte ida en el prospecto adjunto.

Posologia: lea detenidamente la informacign-cggtenida en el prospecto adjunto.

CONSERVACION: Conservar en suénvasd*ariginal perfectamente cerrado a temperatura
ambiente de hasta 30°C. Mantener_en lugar seco.

PRESENTACIONES: Envaseg:

eniendo 16 comprimidos y en envase- hospitalario de 120
comprimidos masticable ’

OMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL

ANTE CUALQUIERf %;g@mnsuue CON SU MEDICO Y/O CON SU FARMACEUTICO.
"% ALCANCE DE LOS NINOS.

Certificado ¥

Director Técmco Martinez, Eduardo - Farmacéutico
LABORATORIOS WELTRAP S.A.

Balcarse 1072 — Rosario — Provincia de Santa Fe — Argentina
TE.: 0341-4214155/4668

NOTA: Este texto se repite en los envases que contienen 16 y 120 comprimidos masticables
respectivamente.
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