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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N 5 2 7 0

BUENOS AIRES,  (} sp 2001

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-022481-07-0 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NYCOMED 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 lo menos un producto similar
registrado y comercializado en la Republica Argentina.

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

Que la solicitud presentada encuadra en ei Art. 3° del Decreto

150/92 (T.0O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.
Que consta la evaluacidon 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 inscripcidn en el Registro se solicita.
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracion, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y retinen los requisitos que contempla la norma legal vigente.
Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue 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 Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ANTIACIDO
BYK y nombre/s genérico/s HIDROXIDO DE MAGNESIO - HIDROXIDO DE
ALUMINIO, la que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo
solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por NYCOMED S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el REM, figurando como Anexo III de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la norma

legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.
ARTICULO 69 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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 Ila 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©: 1-0047-0000-022481-07-0 /‘J
M
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 5 2 7 0

Nombre comercial: ANTIACIDO BYK SUSPENSION.
Nombre/s genérico/s: HIDROXIDO DE MAGNESIO - HIDROXIDO DE ALUMINIO
Industria: ARGENTINA.
| Lugar/es de elaboracion: AV. INTENDENTE TOMKINSON N° 2054 SAN ISIDRO,
PROVINCIA DE BUENQOS AIRES.
‘ Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se
' detallan a continuacién:
3 Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.
Nombre Comercial: ANTIACIDO BYK SUSPENSION.
Clasificacién ATC: A02AD.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ACIDEZ
| GASTRICA, PIROSIS, DISPEPSIA ACIDA.

Concentracién/es: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %,
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15.5 g de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO
(EQUIVALENTE A 4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADQO), 33.5 g de
HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE
ALUMINIO DESECADO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %, 15.5 ¢
de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO (EQUIVALENTE A
4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADO), 33.5 g de HIDROXIDO DE
ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO
DESECADO).
Excipientes: PROPILPARABENO 0.03 g, SACARINA SODICA 16.6 mg,
METILPARABENO 0.09 g, ESENCIA DE LIMON 0.372 g, ACIDO CITRICO ANHIDRO
0.4 g, SOLUCION DE SORBITOL 70% 14.3 g, AROMATIZANTE DE CREMA 6 mg,
HIPOCLORITO DE SODIO 10% 10 mg, AGUA C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administraciéon: ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD.
Presentaciéon: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 ml DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 mi DE
SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C.

M
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Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.
Nombre Comercial: ANTIACIDO BYK SUSPENSION.
Clasificacion ATC: A02AD.
Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ACIDEZ
GASTRICA, PIROSIS, DISPEPSIA ACIDA.
Concentracidon/es: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %,
15.5 g de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO
(EQUIVALENTE A 4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADOQ), 33.5 g de
HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE |
ALUMINIO DESECADO). !
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %, 15.5¢g

O de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO (EQUIVALENTE A

Y 4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADO), 33.5 g de HIDROXIDO DE
ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO
DESECADO).
Excipientes: PROPILPARABENO 0.03 g, SACARINA SODICA 16.6 mg,
METILPARABENO 0.09 g, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.4 g, ESENCIA DE DULCE

DE LECHE 0.5 g, SOLUCION DE SORBITOL 70% 14.3 g, AROMATIZANTE DE

CREMA 3 mg, HIPOCLORITO DE SODIO 10% 10 mg, AGUA C.S.P. 100 ml.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 ml DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 ml DE
SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

DISPOSICION NO: 5 2 7 0 Al

oTT0 1 ORSINGHER
us- INTERVENTOR
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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 N°5 2 7 0

M@WL
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-022481-07-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

5 2 7 Dy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

1

NYCOMED S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: ANTIACIDO BYK SUSPENSION.

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

Lugar/es de elaboracion: AV. INTENDENTE TOMKINSON N° 2054 SAN ISIDRO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.
Nombre Comercial: ANTIACIDO BYK SUSPENSION.

Clasificacion ATC: A02AD.

A
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SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: ANTIACIDO BYK SUSPENSION.,

Clasificacion ATC: A02AD.

Indicacidn/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ACIDEZ
GASTRICA, PIROSIS, DISPEPSIA ACIDA.

Concentracién/es: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %,
15.5 g de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO
(EQUIVALENTE A 4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADO), 33.5 g de
HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE
ALUMINIO DESECADO).

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %, 15.5g¢g
de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO (EQUIVALENTE A
4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADO), 33.5 g de HIDROXIDO DE
ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO
DESECADO).

Excipientes: PROPILPARABENO 0.03 g, SACARINA SODICA 16.6 mg,
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Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO SINTOMATICO DE LA ACIDEZ
GASTRICA, PIROSIS, DISPEPSIA ACIDA.
Concentracion/es: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %,
15.5 g de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO
(EQUIVALENTE A 4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADO), 33.5 g de
HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE
ALUMINIO DESECADO).
Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: 33.25 g de HIDROXIDO DE MAGNESIO EN PASTA AL 30 %, 15.5 g
de HIDROXIDO DE ALUMINIO GEL 13 % OXIDO DE ALUMINIO (EQUIVALENTE A
4 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO DESECADO), 33.5 g de HIDROXIDO DE
-ALUMINIO GEL 9.25 % (EQUIVALENTE A 6 g DE HIDROXIDO DE ALUMINIO
DESECADO).
Excipientes: PROPILPARABENO 0.03 g, SACARINA SODICA 16.6 mg,
METILPARABENO 0.09 g, ESENCIA DE LIMON 0.372 g, ACIDO CITRICO ANHIDRO
0.4 g, SOLUCION DE SORBITOL 70% 14.3 g, AROMATIZANTE DE CREMA 6 mg,
HIPOCLORITO DE SODIO 10% 10 mg, AGUA C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 ml DE SUSPENSION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 mi DE
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METILPARABENO 0.09 g, ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.4 g, ESENCIA DE DULCE
DE LECHE 0.5 g, SOLUCION DE SORBITOL 70% 14.3 g, AROMATIZANTE DE
CREMA 3 mg, HIPOCLORITO DE SODIO 10% 10 mg, AGUA C.S.P. 100 ml.
Origen del producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion: ORAL.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEBD.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 ml DE SUSPENSION.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 150 Y 360 ml DE
SUSPENSION.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA desde: 15°C. hasta: 30°C.

56839

Se extiende a NYCOMED S.A. el Certiﬁcado\N0 , en la Ciudad de

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Buenos Aires, a los dias del mes de gk SEP W12 de ,

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

DISPOSICION (ANMAT) No: 5 2 7 0 /”“;&IL”

r. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.




PROYECTO DE PROSPECTC
Industria Argentina
ANTIACIDO BYK SUSPENSION
HIDROXIDO DE MAGNESIO - HIDROXIDO DE ALUMINIO
Suspension

Venta libre

FORMULAS CUALI-CUANTITATIVAS

Suspension sabor clasico

Cada 100 mL de suspensién contiene:

Hidréxido de magnesio en pasta al 30%..........oceeirveinineinnnns 33,25¢
Hidréxido de aluminio gel 13% 6xido de aluminio (equivalente a

4 g de hidréxido de aluminio desecado).........cc.ccccceeviiiiiiniiinneane 1550 ¢
Hidréxido de aluminio gel 9,25% (equivalente a 6 g de hidréxido

de aluminio desecado) .........ccovviiviiiiiiir e 33,50 g
Metilparabeno .........ccoceiiecieeece e 0,09g
Propilparabeno ... e e 0,03g
Acido citrico anhidro ... e, 040g
Sacanng SOAICA. ... .vvuereeieiier et e e e 16,60 mg
Solucion de sorbitol al 70%...........cccoveeiviiiiieee 14,30 g
Esencia de imMoOn.... ... e 0372¢g
Aromatizante de Crema..........coceeceieviiiireneccrr e e 6,00 mg
Hipoclorito de s0dio 10%0........cuoicirieeiee e e 10,00 mg
F o [0 I oK « T U PP PO PR URON 100 mL
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Suspension sabor dulce de leche

Cada 100 mL de suspension contiene:

Hidroxido de magnesio en pasta al 30%...................cocoooovvoo! 3325g
Hidroxido de aluminio gel 13% 6xido de aluminio (equivalente a

4 g de hidréxido de aluminio desecado)..............oooevvvovevoeon, 15,60 g
Hidréxido de aluminio gel 9,25% (equivalente a 6 g de hidréxido

de aluminio desecado).................coueuvverieeee oo, 33,50 g
Metilparabeno ...............cooviiieereeeeeeeee e 0,09g
Propilparabeno ..o 0,03g
Acido citrico @anhidro ..............oeoeeeeeeeeemsoeo 040¢
Sacaring SOAICA..........c.o.eveevrieeeeeeeeeee e 16,60 mg
Solucién de sorbitol al 70%............c.overeeeeeeseeeeoeooeo, 14,30 g
Esencia de dulce de leche.............c.o.oooooveoeoooo 0,500g
Aromatizante de Crema.................oveueeueeeoveeeoooeeooeo, 3,00 mg
Hipoclorito de sodio 10%..........c.c.ovvvreeomeroeeeeesoooeooo 10,00 mg
AQUA C.8P. oottt 100 mL
ACCION TERAPEUTICA

Antiacido

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico de la acidez gastrica, pirosis, dispepsia acida.

ACCION FARMACOLOGICA

El hidréxido de magnesio y el hidréxido de aluminio se combinan con el acido del estémago
produciendo su neutralizacion con lo que se obtiene el alivio del ardor epigastrico, indigestién
acida, acidez géstrica y los trastornos gastricos asociados con dichos sintomas.

FARMACOCINETICA

Las sales de aluminio y magnesio en general no son bien absorbidas en el tracto
gastrointestinal y por lo tanto los efectos sistémicos son raros en pacientes con funcion renal
normal. En caso de insuficiencia renal grave, especialmente en pacientes dializados, puede
producirse acumulacién de magnesio y aluminio en el organismo, con riesgo de toxicidad. Las
comidas prolongan los efectos neutralizantes de los antiacidos durante alrededor de 2 horas.

Los compuestos son depurados del estébmago vacio en alrededor de 30 minutos. La fraccion
no absorbida es elimjnada por las heces.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La posologia sera establecida por el médico en funcién del cuadro a tratar. Como orientacion

s€ recomienda administrar 2 a 4 cucharaditas de té (10 a 20 mL) entre las comidas y al
acostarse.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de las formulas.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No tomar mas de 20 cucharaditas de té (100 mL) en 24 horas, ni mas de 60 mL por dia durante
mas de 2 semanas.

Los antiacidos a base de aluminio Y magnesio deben utilizarse con precaucién en pacientes

con insuficiencia renal. La ingesta prolongada de este tipo de farmacos en pacientes dializados
puede inducir o agravar la osteomalacia por dialisis.

Los niveles elevados de aluminio estan asociados con el desarrollo de encefalopatia y
osteomalacia por dialisis. El aluminio interfiere con la absorcion de fosfatos en el tracto
gastrointestinal. En consecuencia, el empleo prolongado de antiacidos a base de aluminio
puede provocar hipofosfatemia si la ingesta de fosfatos no es Ia adecuada. La hipofosfatemia
severa puede manifestarse por malestar general, anorexia, debilidad muscular y osteomalacia.

Embarazo y lactancia

El empleo del preparado en el embarazo y la lactancia debe estar expresamente indicado por
el médico tratante.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los antidcidos a base de aluminio y magnesio pueden disminuir la absorcién gastrointestinal de
hierro, digital, fenitoina, isoniacida, fluoroquinolonas, ketoconazol y tetraciclinas, pudiendo ser

necesario efectuar ajustes posologicos. Se recomienda administrar este medicamento alejado
2 - 3 horas de Ia ingesta de cuailquier otro.

REACCIONES ADVERSAS

Ocasionalmente y con dosis elevadas se han reportado regurgitacién y diarrea leve.

SOBREDOSIFICACION

En caso de sobredosis comunicarse inmediatamente con los Centros de Toxicologia;

Hospital de Pediatrip\Dr, Ricardo Gutiérrez - Tel: (01 1) 4962-6666/ 2247 .
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Hospital Dr. Alejandro Posadas - Tel: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

Optativamente con otros Centros de Intoxicaciones.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SuU
MEDICO Y/O A SU FARMACEUTICO

AGITAR BIEN ANTES DE USAR
PRESENTACIONES
Frascos con 150 y 360 mL
CONSERVACION
Conservar preferentemente entre 15°C y 30°C en el envase bien cerrado.
NO CONGELAR

CODIGO ATC : A02AD

Fecha de la Gltima revisién:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado Ne:

Director Técnico: Silvia G. Peretto- Farmacéutica

Nycomed S.A.
Tronador 4890 — Buenos Aires - Argentina

Elaborado en:

HLB Pharma Group S.A.
Av. Int. Tomkinson 2054 — San Isidro
Buenos Aires — Argentina
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Frascos con 150 mL

ANTIACIDO BYK SUSPENSION
HIDROXIDO DE MAGNESIO — HIDROXIDO DE ALUMINIO

Suspension

Venta libre
Férmula cuali-cuantitativa
Suspensién sabor clasico
Cada 100 mL de suspension contiene:
Hidréxido de magnesio en Pasta al 30%............ooevveemrn 33,25 g
Hidréxido de aluminio gel 13% 6xido de aluminio (equivalente a
4 g de hidréxido de aluminio desecado)..............coooeroro 15,60 g
Hidréxido de aluminio gel 9,25% (equivalente a 6 g de hidréxido
de aluminio desecado)..... oo 33,50 g
MEHIPRIBDENO ...........o..occoveesocoseoeiie 0,09¢
EIOPIPAIADENO ... 0,03g

0idO CItHCO BNIIO ...t 0,40g

SACANG SOUICA.....p.ooooeerrrrso oo 16,60 mg
Solucién de sorbitol al T0%eeeieieeeeeee oo 14,30 g
ESencia de fmen.......................... T 0372¢g
Aromatizante de crema.................... 6,00 mg
HIpOcorito de $0dio 10%..........veer.....ooosooonie 10,00 mg
S 100 mL

Posologia: Ver prospecto interno.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS




Conservacion
Conservar preferentemente entre 15°C y 30°C en el envase bien cerrado.
NO CONGELAR

NOTA: El mismo rétulo para los frascos con 360 mL.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

LoteN°©:

Partida N°;

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto - Farmacéutica

Nycomed S.A.
Tronador 4890
Buenos Aires - Argentina

Elaborado en:
HLB Pharma Group S.A.

Av. Int. Tomkinson 2054 - San Isidro
Buenos Aires — Argentina
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PROYECTO DE ROTULO

Industria Argentina Frascos con 150 mL

'ANTIACIDO BYK SUSPENSION

HIDROXIDO DE MAGNESIO — HIDROXIDO DE ALUMINIO

Suspensidn

Venta libre
Férmula cuali-cuantitativa
Suspensidn sabor dulce de leche
Cada 100 mL de suspensién contiene:;
Hidréxido de magnesio en pasta al 30%........ccoccveeeevieereveveenens 33,25¢g
Hidréxido de aluminio gel 13% dxido de aluminio (equivalente a
4 g de hidréxido de aluminio desecado)...........ccceccovveeerievieenrenneee. 15,50 g
Hidréxido de aluminio gel 9,25% (equivalente a 6 g de hidréxido
de aluminio desecado).............coceovvveereeerieeiiieeeee e 33,80 g
Metilparabeno ... 0,09¢g
Propilparabeno ..o e ee e 0,03g
Acido CHACO ANKIAIO ... en e 040g
SaCAMNNA SOUICA.........cee ettt 16,60 mg
Solucion de sorbito! @l 70%..........cooveririeeieeieeeeeee e eeeeeee e 14,30 g
Esencia de dulce de leche...........coovveveeniiicecieecieeeeeee 0,500 g
Aromatizante de Crema..........c.oceeeeiiiieiiciecec e 3,00 mg
Hipoclorito de $0dio 10%.........ccceeeieeceiiiceccec e 10,00 mg
AQUR C.8.D. eeieiiviiiniieitieis et s et ae e e e eeeene s 100 mL

Posologia: Ver prospecto interno.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
F,:\E DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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Conservacion

Conservar preferentemente entre 15°C y 30°C en el envase bien cerrado.
NO CONGELAR

NOTA: El mismo rétulo para los frascos con 360 mL.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

LoteN®;

Partida N°:

Fecha de vencimiento:

Director Técnico: Silvia G. Peretto — Farmacéutica |
Nycomed S.A.

Tronador 4890

Buenos Aires - Argentina

Elaborado en:

HLB Pharma Group S.A.

Av. int. Tomkinson 2054 - San Isidro
Buenos Aires — Argentina
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