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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3262-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2024

Referencia: EX-2022-100761628-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2022-100761628-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO SA., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de rotulos y prospectos para la Especiaidad Medicinal denominada ACTUAL / FAMOTIDINA —
CARBONATO DE CALCIO — HIDROXIDO DE MAGNESIO, Forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS MASTICABLES, FAMOTIDINA 10 mg — CARBONATO DE CALCIO 800 mg -
HIDROXIDO DE MAGNESIO 15 mg; aprobado por Certificado N° 52.268.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°, 2349/97 y 753/12.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma LABORATORIOS BAGO S.A., propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada ACTUAL / FAMOTIDINA — CARBONATO DE CALCIO — HIDROXIDO DE MAGNESIO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS MASTICABLES, FAMOTIDINA 10 mg -
CARBONATO DE CALCIO 800 mg — HIDROXIDO DE MAGNESIO 15 mg; e nuevo proyecto de prospecto
obrante en e documento: |F-2024-31034948-APN-DERM#ANMAT ; y los nuevos proyectos de rétulos obrantes
en los documentos: |F-2024-31034730-APN-DERM#ANMAT — IF-2024-31034274-APN-DERM#ANMAT —
IF-2024-31034027-APN-DERM#ANMAT — | F-2024-31033082-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 52.268, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; notifiquese a interesado de la presente disposicion, conjuntamente con |os proyectos
derotulosy prospectos. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos.

Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Actual

Famotidina 10 miligramos

Carbonato de Calcio 800 miligramos
Hidroxido de Magnesio 165 miligramos
Comprimidos Masticables

Industria Argentina
VL Venta Libre

Antiacido. Reductor de la produccion de acido estomacal

Contenido: Envases conteniendo 1 Comprimido Masticable.

.QUE CONTIENE ACTUAL?

Cada Comprimido Masticable contiene: Famotidina 10 miligramos, Carbonato de Calcio 800
miligramos, Hidroéxido de Magnesio 165 miligramos. Excipientes: Etilcelulosa, Alcohol
Cetilico, Esencia de Limén, Esencia de Menta, Povidona, Almidon de Maiz Pregelatinizado,
Laurilsulfato de Sodio, Sucralosa, Celulosa Microcristalina, Manitol, Estearato de Magnesio,
Sorbitol Polvo.

Este Medicamento es Libre de Gluten

No contiene azucar. No contiene lactosa.

ACCIONES

Actual presenta una doble accion en 1 s6lo Comprimido Masticable:

e ANTIACIDO, mediante el Carbonato de Calcio e Hidroxido de Magnesio que reducen
instantdneamente la acidez del estomago.

e REDUCTOR DE LA PRODUCCION DE ACIDO, mediante la Famotidina, efecto que
dura aproximadamente 12 horas.

PARA QUE SE USA ACTUAL?

Actual se utiliza para el alivio sintomatico de la acidez estomacal en adultos y nifios a partir
de los 16 afios de edad.

;COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Dosis: adultos y nifios mayores de 16 anos:

e masticar completa y lentamente 1 Comprimido Masticable de Actual y luego ingerirlo,
una a dos veces por dia.

e no ingiera mas de 2 Comprimidos Masticables en 24 horas.

e no tragar el Comprimido sin masticarlo primero.

e se puede utilizar en el momento en el que aparecen los sintomas, antes de las comidas o
antes de acostarse.

.QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ACTUAL?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los componentes del
producto, particularmente a la Famotidina, a otros reductores del 4cido. Menores de 16 afos.
No utilizar Actual con otros productos que contengan Famotidina o reductores del acido.
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Para mayor informacion, lea detenidamente el prospecto adjunto.

No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de adulteracion.
Como todo medicamento, Actual no debe consumirse después de la fecha de
vencimiento que figura en el envase.

Si usted recibe algin otro medicamento, esti embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.268.

ABagé

Etica al servicio de la salud

Laboratorios Bago S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. Tel.: (0221) 425-9550/54. La Plata.

www.bago.com.ar

www.consumomasivo.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:

Lote Nro:

Nota: Los envases conteniendo 3, 5, 6, 10, 15, 20, 24, 25, 30 y 50 Comprimidos Masticables,
llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

Actual

Famotidina 10 miligramos
Carbonato de Calcio 800 miligramos

Hidréxido de Magnesio 165 miligramos
Comprimidos Masticables

ABagé

Etica al servicio de la salud

Lote Nro:
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PROYECTO DE ROTULO DISPENSER

Actual

Famotidina 10 miligramos

Carbonato de Calcio 800 miligramos
Hidroxido de Magnesio 165 miligramos
Comprimidos Masticables

Industria Argentina
VL Venta Libre

Antiacido. Reductor de la produccion de acido estomacal

Contenido: Envase Dispenser conteniendo 70 Comprimidos Masticables.

.QUE CONTIENE ACTUAL?

Cada Comprimido Masticable contiene: Famotidina 10 miligramos, Carbonato de Calcio 800
miligramos, Hidroxido de Magnesio 165 miligramos.Excipientes: Etilcelulosa, Alcohol
Cetilico, Esencia de Limoén, Esencia de Menta, Povidona, Almidon de Maiz Pregelatinizado,
Laurilsulfato de Sodio, Sucralosa, Celulosa Microcristalina, Manitol, Estearato de Magnesio,
Sorbitol Polvo.

Este Medicamento es Libre de Gluten

No contiene azucar. No contiene lactosa.

ACCIONES

ACTUAL presenta una doble accion en un solo Comprimido Masticable:

e ANTIACIDO, mediante el Carbonato de Calcio e Hidroxido de Magnesio que reducen
instantaneamente la acidez del estomago.

e REDUCTOR DE LA PRODUCCION DE ACIDO, mediante la Famotidina, efecto que
dura aproximadamente 12 horas.

PARA QUE SE USA ACTUAL?

Actual se utiliza para el alivio sintomatico de la acidez estomacal en adultos y nifios a partir
de los 16 afios de edad.

;COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Dosis: adultos y nifios mayores de 16 afios:

e masticar completa y lentamente 1 Comprimido Masticable de Actual y luego ingerirlo,
una a dos veces por dia.

e no ingiera mas de 2 Comprimidos Masticables en 24 horas.

e no tragar el Comprimido sin masticarlo primero.

e se puede utilizar en el momento en el que aparecen los sintomas, antes de las comidas o
antes de acostarse.

.QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ACTUAL?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los componentes del
producto, particularmente a la Famotidina, a otros reductores del 4cido. Menores de 16 afios.
No utilizar Actual con otros productos que contengan Famotidina o reductores del 4acido.
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Para mayor informacion, lea detenidamente el prospecto impreso en el dorso del blister.

No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de adulteracion.
Como todo medicamento, Actual no debe consumirse después de la fecha de
vencimiento que figura en el envase.

Si usted recibe algin otro medicamento, esti embarazada o dando pecho a su bebé,
consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su
envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.268.

ABagé

Etica al servicio de la salud

Laboratorios Bagd S.A.

Adm.: Bernardo de Irigoyen Nro. 248. Tel.: (011) 4344-2000/19. Buenos Aires.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429. Tel.: (0221) 425-9550/54. La Plata.

www.bago.com.ar

www.consumomasivo.bago.com.ar

Fecha de Vencimiento:
Lote Nro:

Nota: Los envases tipo Dispenser conteniendo 100, 150, 200 y 300 Comprimidos
Masticables, llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Actual

Famotidina 10 miligramos

Carbonato de Calcio 800 miligramos
Hidroxido de Magnesio 165 miligramos
Comprimidos Masticables

Industria Argentina
VL Venta Libre

Antiacido. Reductor de la produccion de acido estomacal

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR EL
MEDICAMENTO

.QUE CONTIENE ACTUAL?

Cada Comprimido Masticable contiene: Famotidina 10 miligramos, Carbonato de Calcio 800
miligramos, Hidroxido de Magnesio 165 miligramos. Excipientes: Etilcelulosa, Alcohol
Cetilico, Esencia de Limén, Esencia de Menta, Povidona, Almidon de Maiz Pregelatinizado,
Laurilsulfato de Sodio, Sucralosa, Celulosa Microcristalina, Manitol, Estearato de Magnesio,
Sorbitol Polvo.

Este Medicamento es Libre de Gluten

No contiene azucar. No contiene lactosa.

ACCIONES

Actual presenta una doble accion en 1 s6lo Comprimido Masticable:

e ANTIACIDO, mediante el Carbonato de Calcio e Hidroxido de Magnesio que reducen
instantaneamente la acidez del estomago.

e REDUCTOR DE LA PRODUCCION DE ACIDO, mediante la Famotidina, efecto que
dura aproximadamente 12 horas.

PARA QUE SE USA ACTUAL?
Actual se utiliza para el alivio sintomatico de la acidez estomacal en adultos y nifios a partir
de los 16 afios de edad.

;,QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR ACTUAL?

NO USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los componentes del
producto, particularmente a la Famotidina o a otros farmacos reductores del 4cido. Menores
de 16 anos.

No utilizar Actual con otros productos que contengan Famotidina o reductores del 4acido.

.QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte a su médico si usted tiene: dificultad o dolor al tragar los alimentos, vomitos
reiterados o con sangre, materia fecal con sangre o de color negro, dolor en el pecho que se

IF-2024-31034948- N-ERM H#HANMAT
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propaga a los brazos, dificultad para respirar acompafiada de acidez, pérdida de peso sin causa
que la explique o problemas en el funcionamiento de su higado.

Si usted presenta insuficiencia renal moderada o grave, su médico podria modificar la dosis.
Actual contiene calcio. Si esta tomando un medicamento con calcio, tiene antecedentes de
exceso de calcio en la sangre o en la orina, de bajos niveles de fosforo en la sangre o de
calculos en el rifion consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Si usted recibe algin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a
su médico antes de tomar este medicamento.

Si usted tiene dudas con respecto a estas instrucciones consulte con su médico.

No utilice este medicamento si el envase esta abierto o presenta marcas de adulteracion.
Actual no debe consumirse después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Advertencia sobre excipientes

Sorbitol / fructosa

Este medicamento contiene Sorbitol. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa
no deben usar este medicamento.

.QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY TOMANDO ESTE
MEDICAMENTO?

Pueden aparecer efectos no deseados causados por el medicamento; suspenda la medicacion y
consulte con su médico si aparecen alguno de los siguientes: palpitaciones, hematomas,
cansancio, ansiedad, constipacion, somnolencia, hinchazén del abdomen, sensacion de
plenitud, sequedad en la boca, dolores articulares y musculares, nauseas, vomitos, picazéon y
erupcion en la piel.

En algunos casos de insuficiencia renal moderada a severa, se han descripto efectos adversos
neuroldgicos.

Suspenda su uso y consulte a su médico si aparece cualquier sintoma que le impresione
relacionado al uso del producto, que le ocasione preocupacion o que le parezca poco usual.

Si el dolor estomacal persiste por mas de 7 dias o empeora deje de utilizar Actual y
consulte a su médico.

;COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Dosis: adultos y nifios mayores de 16 afios:

e masticar completa y lentamente 1 Comprimido Masticable de Actual y luego ingerirlo,
una a dos veces por dia.

e no ingiera mas de 2 Comprimidos Masticables de Actual en 24 horas.

e no tragar el Comprimido sin masticarlo primero.

e se puede utilizar en el momento en el que aparecen los sintomas, antes de las comidas o
antes de acostarse.

(QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS O SI TOME MAS CANTIDAD DE
LA NECESARIA?
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital més cercano o comuniquese con
un Centro de Toxicologia por ejemplo:
® Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
® Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
® Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES
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Envases conteniendo 1, 3, 5, 6, 10, 15, 20, 24, 25, 30 y 50 Comprimidos Masticables y
envases tipo Dispenser conteniendo 70, 100, 150, 200 y 300 Comprimidos Masticables.

FORMA DE CONSERVACION
Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor a 30 °C. Mantener en su
envase original.

JTIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?

Para informacion adicional del producto comunicarse con el Servicio de Orientacion
Integral Bago al 0800-666-2454 / soibago@bago.com.ar o con A.N.M.A.T. Responde:
0800-333-1234.

www.bago.com.ar

WWW.consumomasivo.bago.com.ar

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 52.268.
Prospecto autorizado por ANMAT Disp. Nro.

ABagé

Etica al sevvicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF). Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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