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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A. N. M.A. T.

DISPOSICION N°

BUENOSAIRES, 2 8 oel 2011

7360

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-025058-10-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOSWELTRAPS.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)

de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será

elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado

y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

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

DISPOSICION N° 7 3 6 O~

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓNNACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ACI NOX

MENTAY nombre/s genérico/s CARBONATODECALCIO-HIDROXIDO DE MAGNESIO,

la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el

tipo de Trámite NO 1.2.1., por LABORATORIOSWELTRAP S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM,figurando como Anexo III de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO40 -' En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

~



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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N° 7 3 6 O

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del

producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REMde la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10.
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DlSPOSICION N° 7 3 6 O'

CERTIFICADONO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y 111.Gírese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-025058-10-1

DISPOSICIÓN NO: 7 3 6 O

~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 3 6 O

Nombre comercial: ACI NOX MENTA.

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

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: BALCARCE N° 1072, ROSARIO, PROVINCIA DE SANTA

FE.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.

Nombre Comercial: ACI NOX MENTA.

Clasificación ATC: A02A.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomático de la acidez

gástrica (ardor de estómago)

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

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LA ÚLTIMA

PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO

LA ÚLTIMA PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 300C. LUGAR SECO.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICIÓN NO: 7 '3 6 O
Dr. OTTO A. ORSINGH~R
SUB_INTERVENTO"

A.~.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT N° ~ 3 6 O
~'¡¡~~L,

Dr OTTO A. ORSINGHER
SUB.INTERVEN tO"

AoN.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-025058-10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7 '3 6 O ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

LABORATORIOS WELTRAP S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: ACI NOX MENTA.

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

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: BALCARCE N° 1072, ROSARIO, PROVINCIA DE SANTA

FE.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS MASTICABLES.
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Nombre Comercial: ACI NOX MENTA.

Clasificación ATC: A02A.

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado para el alivio sintomático de la acidez

gástrica (ardor de estómago)

Concentración/es: 400 mg de CARBONATO DE CALCIO, 135 mg de HIDROXIDO

DE MAGNESIO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó 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.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO LA ÚLTIMA

PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: 16 Y 120 COMPRIMIDOS MASTICABLES, SIENDO

LA ÚLTIMA PRESENTACIÓN PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 300e. LUGAR SECO.
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Condición de expendio: VENTA LIBRE.

Se extiende a LABORATORIOS WELTRAP S.A. el Certificado rl 564 9:~
en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de2.lL.O.CL-2O.11 de

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

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 3 6 O

í
~.~:lj::'.
SUB.INTERVENTOR

AJS.M.Á.T.



8. PROYECTO DE PROSPECTO
ACI-NOX MENTA

CARBONATO DE CALCIO 400 mg
HIDRÓXIDO DE MAGNESIO 135 mg
COMPRIMIDOS MASTICABLES

Industria Araentina I Venta Libre
Contenido - Fórmula cuallcuantitatlva:
Cada Comprimido Masticable contiene:
Carbonato de Calcio 400,0 ma
Hidróxido de Maanesio 135,0 ma
Sorbito! 247,0, ma
Manitol 3345'; 'ma
Aspartamo -" . 2,5 ma
Sabor menta ~,,"~;¡'4'" 4,5 mg
Povidona K30 "'.P,,~..;' !"'}!; 30,0 ma
Laca Amarillo Ocaso

....... ,

5,0 mQ," ..

Laca Azul Brillante 1,5 ma
Estearato de maanesio _,;"1;:':', 40,0 mg

DENOMINACiÓN GENÉRICA: Carbonato de Calcio -l:'lidrÓx'i:~~dé!i,~agneSiO - Código ATC:
A02A antiácidos.'''' u

ACCiÓN TERAPEUTlCA: Antiácido.

INDICACIONES: Esta indicado para el alivio sintomático de la acidez gástrica (ardor de
estomago).

COMO USAR ESTE MEDICAMENTO: Lea'detenidamente esta información y ante la menor
duda relacionada con la dosis y/q~f ' administración, consulte con su Médico y/o con su
Farmacéutico. -
Dosis: Tomar 1 a 2 comprimidos,ma s entre las comidas o al acostarse. Puede utilizarse
lejos de las comidas o después,de'-uoa mida que produzca síntomas (1 hora antes o hasta 3
horas después de la inges~adeallmehtos).
No ingiera más de 10 comprimidos masticables por día. Si los síntomas no mejoran o empeoran
por más de 2 días discontinúeda toma del medicamento y consulte con su médico.

CONTRAlNDICACIONES;>No tome este medicamento si Ud. es hipersensible a los princlpios
activos o a cualquiera ',de los componentes que intervienen en su formulación. El Carbonato de
Calcio está contraindicado en: hipercalcemia, hipercalCiuria, hiperparatiroidismo, tumores óseos,
toxicidad dlgltálica, fibrilación ventricular, litlasís renal y sarcoldosis.

~VERTENCIAS: Consulte a su médico si usted es mayor de 40 años y presenta síntomas
nue~sP;'fecientes de acidez, dolor o ardor epigástrico, pérdida de peso y si tiene historia previa
de efif~edad ulcerosa. Asimismo si los síntomas se prolongan en el tiempo o son muy
frecuentes, debe consultar con su médico, pues su acidez podría estar asociada a enfermedades
que requieran exámenes, diagnósticos y supervisión 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 estómago) pueden ser srntomas de otras enfermedades más graves, como
por ejemplo de origen cardiaco.
Si Ud esta tomando algún medicamento, o esta embarazada o dando de mamar consulte con su
médico antes de ingerir este u otro medicamento. Consulte con su médico en caso de historia de
insuficiencia renal o cálculos renales de calcio.

2/4



. 7 3 6 O .~~Ti<\
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: rara vez presenta interacciones de importancia ~J.)f~)./
otros medicamentos. Infórmese si alguno de los medicamentos que toma debe ser administ~~-:Y.~
lejos de antiácidos o tienen alguna contraindicación con los mismos. . -.,.
Algunos antiácidos con calcio reducen la absorción gastroil'ltestinal del hierro; se ha reportado la
inhibición de la respuesta hematológica al hierro. Los antiácidos que contienen calcio reducen
las concentraciones de los antimic6ticos tales como el itraconazol y el ketoconazol. Los
antiácidos con calcio capaces de incrementar el ph urinario elevan las concentraciones séricas
de la quinidina. El uso combinado de resina sulfonato poliestireno sódica con antiácidos que
contienen calcio resulta en alcalosis sistémica. Debe administrarse con cuidado en: pacientes
ancianos, restricción hidrica, disminución de la motilidad gastrointestinal, obstrucción
gastrointestinal o deshidratación.

SOBREDOSIS: Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano
o comunicarse con los Centros de Toxicología:
Hospital de Nil'\os Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-8666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-8648/ 4658 - 7777
Hospital de Nil'\os Pedro de Elizalde: (011) 4300 - 2115

CONSERVACiÓN: Conservar en su envase original perfectah1!ill'lt,ecerrado a temperatura
ambiente de hasta 30°C. Mantener en lugar seco.

ÉDICOV/O CON SU FARMACÉUTICO.
,DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ÑOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CO
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQU.

ALCANCE

Especialidad Medicinal autorizada por el M"
Certificado N°

::};:

PRESENTACIONES: Envases conteniendo 16 comprili1'Jipos{'en envase hospitalario de 120
comprimidos masticables."ii¡"" .

'.::n¡i+:

Director Técnico Martínez, Eduar •.Farmacéutico

LABORATORIOS WELT~A
Salcarse 1072 - Rosario ~Ifi!r 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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9. PROYECTO DE ROTULO

ACI.NOX MENTA
CARBONATO DE CALCIO 400 mg
HIDRÓXIDO DE MAGNESIO 135 mg
COMPRIMIDOS MASTICABLES

Venta LibreIndustria Ar entina
Contenido - Fórmula cualicuantitativa:
Cada Com rimido Masticable contiene:
Carbonato de Calcio
Hidróxido de Ma nesio
Sorbitol .
Manitol
As artamo
Sabor menta
Povidona K30
Laca Amarillo Ocaso
Laca Azul Brillante
Estearato de ma nesio

DENOMINACiÓN GENÉRICA: Carbonato de Calcio -t:fidr4xido de Magnesio - Código ATC:
A02A antiácidos. ...

"'¡~li;',. \:~: ,

',"::.,. r"

.a en el prospecto adjunto.

a en el prospecto adjunto.

ACCiÓN TERAPEUTICA: Antiácido.

Posología: lea detenidamente la informaci~liJ,~.te
:':':o,;;:;'!t:', .." -";;",,.., n,:

CONSERVACION: Conservar en su'envae~¡()riginal perfectamente cerrado a temperatura
ambiente de hasta 30"C. Mantener"en lugar seco.

Indicaciones: lea detenidamente la informacr&"

e"piendo 16 comprimidos y en envase hospitalario de 120
\'H'

NSULTE CON SU MÉDICO YIO CON SU FARMACÉUTICO.
OMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL

ALCANCE DE LOS NIÑOS.

PRESENTACIONES: Envas
comprimidos masticable

"',o
1-':;'1:',"

Especialidªq,:fli4~llliljj¡i,~1autorizada por el Ministerio de Salud.
CertificadoW ":. ..

Director t6tinico 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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