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BUENOS AIRES, ¢ 1 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005734-12-4 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE
ARGENTINA S.A. solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de rétulos /
prospectos para la Especialidad Medicinal denominada TUMS PLUS /
CARBONATO de CALCIO, Forma Farmacéutica y concentracion: Comprimidos
Masticables, CARBONATO de CALCIO 750 mg; aprobada por Certificado NO
55.766.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicion N° 2843/02 y 753/12.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de

los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
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DISPOBCION N°

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 37 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacién 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 1°0. - Autorizase el cambio de rotulos / prospectos presentado
para la Especialidad Medicinal denominada TUMS PLUS /, CARBONATO de
CALCIO, Forma farmacéutica y concentracidn: Comprimidos Masticables,
CARBONATO de CALCIO 750 mg, aprobada por Certificado N° 55,766 y
Disposicion N¢ 7795/10, propiedad de la firma GLAXOSMITHKLINE

ARGENTINA S.A., cuyos textos constan de fojas 31 - 36.
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ARTICULO 29, - Sustitilyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N© 5065/10 los prospectos autorizados por las fojas 31 - 32, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo I de a presente.
ARTICULO 30. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse ai Certificado N© 55,766 en los
términos de la Disposicion ANMAT N¢ 6077/97.

ARTICULO 49, — Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicion
conjuntamente con los rotulos, prospectos y Anexos, girese ai
Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-005734-12-4 Mbﬂ%

Dr. OTTO A, ORSI‘NGHER

DISPOSICION N© SUBMNTERY 7
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El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N°5379 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 55,766 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: TUMS PLUS / CARBONATO de CALCIO,
Forma farmacéutica y concentracién: Comprimidos Masticables; CARBONATQO
de CALCIO 750 mg.-

Disposicidn Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 5065/10.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-015973-09-1.-

MODIFICACION
AUTORIZADA

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

DATO A MODIFICAR

Roétulos/Prospectos de fs.
31 - 36 a desglosar fs.
31 - 32.-

Disposicion N°
7795/10.-

Rotulos y prospectos.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.




2012 - i de Homenate ol docton D. WANUEL BELGRAND "

Se extiende el presente Anexc de Autorizacién de Modificaciones del REM a la

firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de

Autorizacién N© 55.766 en ia Ciudad de Buenos Aires, a los dias ......... , del
mes de 11 SEP 2012
. bithe &
Expediente N® 1-0047-0000-005734-12-4 | H"i
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

5 3 7 9 SUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO-PROSPECTO

TUMS PLUS
CARBONATO DE CALCIO
ANTIACIDO
COMPRIMIDOS MASTICABLES
SABOR FRUTOS DEL BOSQUE

Venta Libre Industria Estadounidense
{X} comprimidos masticables {para frascos}
{X} sobres conteniendo 2 comprimidos masticables (para sobres)

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL MEDICAMENTO

{QUE CONTIENE TUMS PLUS?

Cada comprimido masticable contiene: ingrediente activo: Carbonato de calcio 750 mg.
Ingredientes inactivos: Sorbitol; Dextrosa; Sacarosa; Celulosa microcristalina; Estearato de
magnesio; Acido adipico; Almiddn de maiz; Goma guar; Maltodextrina; SABOR FRUTILLA; Sabor
Strawberry; FD&C Rojo # 40 Laca aluminica; SABOR CITRUS: Sabor Citrus Berry Twist; FD&C Rojo #
40 Laca aluminica; SABOR CEREZA: Sabor Cherry; FD&C Rojo # 40 Laca aluminica; FD&C Azul # 1
Laca aluminica; SABOR NARAN}A: Sabor Orange Passion Fruit; FD&C Rojo # 40 Laca aluminica;
FD&C Azui # 1 Laca aluminica,

{PARA QUE SE USA?
Indicado para el alivio de 12 acidez estomacal y la dispepsia dcida (ardor estomacal}.

¢COMO SE USA TUMS PLUS?

Via de administracion oral. Mastique 1 6 2 comprimidos cuando los sintomas aparezcan o segun
lo indicado por su médico. Dosis maxima diaria: 10 comprimidos. No exceder ia dosis indicada. No
consumir la dosis maxima por mas de 7 dias. Si los sintomas persisten o empeoran consulte a su
médico.

¢{QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR TUMS PLUS?

No usar en caso de alergia a alguno de fos componentes de la férmula, si tiene caiculos {piedras)
en los rifiones, si tiene cantidades de caicio aumentada en sangre u orina, si sufre de insuficiencia
renal.

¢{QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR TUMS PLUS?

Si usted esta tomando otros medicamentos consulte con su médico, ya que el calcio puede alterar
la absorcién de otros fairmacos. Si usted recibe otro medicamento, estd embarazada o dando
pecho a su ¢ consulte a su médico antes de tomar este medicamento.




8379

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO TUMS PLUS?
Este producto puede interactuar con otros medicamentos, como ciertos antibidticos y diuréticos.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O S| TOME MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones o vaya al lugar mas 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 Toxicol6gica La Plata- Tel.: {0221} 451-5555.

éTIENE UD, ALGUNA PREGUNTA?
Liame al 0-800-888-6006 6 escribanos a infomedica.consumo@gsk.com. ANMAT Responde: 0800-
333-1234

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

No usar si fa 1dmina gue protege a tapa no esta intacta {para frascos)
No usar si fa Idmina no estd intacta (para sobres}

Guardar en un sitio seco a temperatura inferior a 36°C.
Elaborado par: GlaxoSmithKiine Consumer Healthcare, St. Louis, EEUU.

Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares 3690, (B1644BCD} Victoria, Bs As,
Argentina.

Director Tecnico: Eduardo Camino— Farmacéutico.

Esp. Med. Aut. por el M.S.

Certificado N*: 55766

Fecha ditima revision:
Lote:
Vto:

Presentaciones:

Frascos conteniendo 24, 48, 60 y 72 tabletas masticabies.

Envases conteniendo 10 sobres, cada uno conteniendo 2 tabletas masticables, para ser
dispensados por unidad de sobre.

Envases conteniendo 25 sobres, cada uno conteniendo 2 tabletas masticables, para ser
dispensados por unidad de sobre.




