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"20/6 -Año del BicentBYlLlFiode la Declaración de la IntkpendenciaNacional"

DISPOSICiÓN N° 3998

BUENOS AIRES, 15 DE ABRIL DE 2016.-

VISTO el Expediente NO 1-0047-0001-000141-14-6 del Registro de
I

esta ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS

FEDERALES ARGENTINOS S.A. (LAFEDAR S.A.) solicita se autorice la inscripción

en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN

I • •
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. de una

niJeva especialidad medicinal que será elaborada en la República Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

similar registrado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en

los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92

complementarias.

(t.o. 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993).
I
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS(INAME) , emitió

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
,

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

es'pecialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

de la

el/los

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

! Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME,

e~tablecimiento/s que realizará/n la elaboración y el control de calida~

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

Que la DIRECCIÓNGENERALDE ASUNTOSJURÍDICOS ha tomado la

correspondientes.
I

in,tervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en el REM

d~ la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas: por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:
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DISPOSICiÓN N° 3998

ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma LABORATORIOS FEDERALESARGENTINOS

I S.A. (LAFEDAR S.A.) la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

T~CNOLOGÍA MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial

incluidos en el Certificado que, como Anexo,

,

los Datos Identificatorios
I

forma parteChracterísticos
I

integrante de la presente disposición.

ALBENDAZOL LAFEDAR Y nombre/s genérico/s ALBENDAZOL, la que será

'elaborada en la República Argentina según

ARTÍCULO 2°.-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓN PARA EL

PACIENTE_VERSIONOl.PDF 02/06/2014 08:59:41, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSIONOl.PDF - 02/06/2014 08:59:41, PROYECTO DE RÓTULO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSION06.PDF - 25/02/2015 10:47:37, PROYECTODE
,

R,ÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION07.PDF - 25/02/2015 10:47:37,
I

P~OYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION08.PDF - 25/02/2015

10:47:37, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE

25/02/2015 10:47:37, PROYECTO DE

PRIMARIO_VERSION09.PDF -

RÓTULO DE !ENVASE

SECUNDARIO VERSION06.PDF - 25/02/2015 10:47:37, PROYECTODE RÓTULO
I -

DE ENVASE SECUNDARIO VERSION07.PDF - 25/02/2015 10:47:37, PROYECTO- ,

DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION08.PDF - 25/02/2015 1p:47:37,
I,
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I , , ,
PROYECTODE ROTULODE ENVASESECUNDARIO_VERSION09.PDF- 25/02/2015

11 .
10:47:37, ,

1I " .'ARTICULO3° ,- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la I!!yenda:
I I

"jSPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DEI SALUD
CERTIFICADON°", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

nlrma legal vigente.
I ,

ARTICULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

I 'medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el: titular

dlberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de iniciJ de la
I ¡
elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación
I .

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

cbrrespondiente. I
l .
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1° de la

I t d' , .. . d 5 - t d rt' d 1 f h' ¡ '1presen e ISposlclonsera e anos con a os a pa Ir e a ec a Impresa en e .
J . I
ARTICULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de
I I
Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

p'resente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al
1 :
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
I
Cumplido, archívese.

EXPEDIENTENO1-0047-0001-000141-14-6

I I
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Proyecto de Prospectos

ALBENDAZOLLAFEDAR
ALBENDAZOL

Comprimidos. Suspensión Oral
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

FÓRMULA:
Cada comprimido por 200 mg contiene:

Albendazol micronizado
Almidón pregelatinizado
Almidón Giicolato Sódico
Croscarmelosa Sódica
Hidroxipropilmetilceiulosa
Laurlisulfato de Sodio
Estearato de Magnesio
Lactosa Spray Dried c,s,p,

ICada comprimido por 400 mg contiene:

Albendazol micronizado
Almidón pregelatinizado
Almidón Glicolato Sódico
Croscanmeiosa Sódica
Hidroxipropilmetilcelulosa
Laurilsulfato de Sodio
Estearato de Magnesio
Lactosa Spray Dried c,s.p.

Cada 100 mi de suspensión oral al 2 % contiene:

Albendazol micronizado
Carboximetilcelulosa Sódica
Dióxido de Silicio Coloidal
Metilparabeno Sódico
Propilparabeno Sódico
Benzoato de Sodio
Glicerina
Cicla mato de Sodio
Sacarina Sódica
Ácido Citrico Anhidro
Esencia de Banana
Agua purificada C.S.p.
Acido Clorhidrico csp pH
Hidróxido de sodio csp pH
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200,000 mg
51,000 mg
18,000 mg
32,000 mg
4,000 mg
8,000 mg
2,000 mg

400,000 mg

400,000 mg
102,000 mg
36,000 mg
64,000 mg
8,000 mg

16,000 mg
4.000 mg

800,000 mg

2,000 9
0,667 9
0,667 9
0,200 9
0,100 9
0,150 9

10,000 9
0,050 9
0,040 9
0,150 9
0,100 9

100,000 mi
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LAFEDAR

I Cada 100 mi de suspensión oral al4 % contiene:

Albendazol micronizado
Carboximetilcelulosa Sódica
Dióxido de Silicio Coloidal
Metilparabeno Sódico
Propilparabeno Sódico
Benzoato de Sodio
Glicerina
Ciclamato de Sodio
Sacarina Sódica
Ácido Citrico Anhidro
Esencia de Banana
Agua purificada c,s,p,
Acido Clorhidrico csp pH
Hidróxido de sodio csp pH

ACCiÓN TERAPEUTICA:
Antihelmíntico,
Cód. ATC: P02CA03

PROPIEDADES:

Acción Farmacológica:

4,000 g
0,667 g
0,667 g
0,200 g
0,100 g
0,150 g

10,000 g
0,050 g
0,040 g
0,150 g
0,100 g

100,000 mi

I
El Albendazol es un carbamato benzoimidazólico de la familia del Mebendazol y
Tiabendazol. Presenta un efecto vermicida, larvicida y ovicida frente a varias especies de
nematodos, cestodos y trematodos. Su mecanismo de acción antihelmíntico se debe a
que inhibe en forma selectiva e irreversible la polimerización de ía tubulina en el parásito,
bloqueando la absorción de glucosa y llevando a la depleción de los depósitos de
glucógeno en los microtúbulos de sus células tegumentarias e intestinales. De esta
marjera, inicialmente inmoviliza y luego mata al parásito. Otra de las acciones
farmacológicas del Albendazol es la de inhibir a la fumarato reductasa del parásito,
enzima que participa activamente en la síntesis de ATP, fuente de energia indispensable
par~ que la célula pueda llevar a cabo sus múltiples funciones.
En lel caso de Giardia lamblia los efectos del albendazol sobre los trofozoitos se
ma~ifiestan por alteraciones en el citoesqueleto condicionando una desorganización del
'citoplasma (alteración morfológica del parásito) y la dislocación del disco ventral con la
'consiguiente pérdida de viabilidad. Existe también evidencia de que el fármaco produce
pérdida de la adhesividad del trofozoito a las paredes intestinaíes.

Far~aCOCinética:

Su bbsorción es muy escasa en el tracto gastrointestinal (menos del 5%) Y experimenta
rápiaamente un metabolismo de primer paso en higado. Su principal metabolito, el
sulfóxido de albendazol, tíene actividad antihelmintica y una vida media plasmática de
unas 8,5 horas. El sulfóxldo de albendazol se distribuye ampliamente en el organismo,
incluida la bilis y el liquido cefalorraquiedo. Se une aproximadamente en un 70 % a las
proteínas plasmáticas. El sulfóxido de albendazol se elimina por la bilis y sólo una
pequeña cantidad de excreta por la orina. El efecto farmacológico sistémico del
albendazol aumenta si la dosis se administra con una comida rica en grasas, que
aumenta aproximadamente 5 veces la absorción.

INDICACIONES:

ALBENDAZOL LAFEDAR está indicado en ciertas parasitosis intestinales y
extralntestinales únicas y múltiples:
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Parasitosis intestinales: Enterobiasis (Enterobius vermicularis); Ascaridiasis (Ascaris
lum~ricoides); Uncinariasis (Ancylostoma duodena/e y Necator americanus);
Tricocefalosis o Tricuriasis (Trichuris trichiura); Estrongiloidiasis (Strongyloides
stetCo/aris); Teniasis (Taenia saginata, Taenia so/ium) e Himenoiepiasis (Hymenolepis
naml) únicamente en casos de parasitismo asociado; y Giardosis (Giardia lamblia o
intestinalis o duodenalis o Lamblia intestinalis) en niños.

Parasitosis extraintestinales: Triquinosis (Trichinel/a spiralis): Cistercosis y
Neurocistercosis (Cysticercus cel/ulosae, larva de Taenia solium); Hidatosis quistica
(Echinococcus Granulosus); Equinococosis alveoiar (Equinococcus multiocularis);
Capilariasis (Capillaria philippinensis); Larva migrans cutánea (Uncinarias de gatos y
perros como Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Uncinaria stenocepha/a,
Gnaihostoma spinigerum, Ancylostoma tubaeforme, Bunostomum phlebotomum);
Toxdcariasis (Toxocara spp); Tricostrongiliasis (Trichostrongylus spp); Filariasis linfática
(WuChereria bancrofti, Wuchereria pahang y Brugia malayi); Gnatostomiasis
(Gnathostoma spinigerum); Clonorquiasis (Chlonorchis sinensis); Opistorquiasis
(Opisthorchis viverini, Opisthorchis felineus).

Albendazol también se emplea para tratamiento de Microsporidiasis (Encephalitozoon
cuniculi, Encephalitozoon hel/em y Encepha/itozoon intestinalis) en pacientes
inmunodeprimidos.

POSOLOGIA y ADMINISTRACiÓN:

Via Ide administración: Oral. Administrar preferentemente con las comidas. Los
comprimidos se pueden masticar, tragar enteros o aplastar y mezclar con los alimentos.
Las suspensiones deben agitarse bien antes de usar.

Posologla: Administrar según criterio médico de acuerdo con la naturaleza y
caraCterlsticasdel cuadro clinico. Se recomienda:

Indicaciones Edad Dosis Período
Ascariasis Adultos y niños 400mg Dosis única

Tricolefa'osis
mayores de 2 años

(2 comprimidosde200mg,
I 1 comprimido de 400 mg,

Enterobiasis* 20 mi de la suspensión al 2%, 6 10 mi de la suspensión al,
Uncin'ariasis

4%)

Niños de 1 a 2 años 200mg Dosis única

(1 comprimido de 200 mg,
10 mi de la suspensión al 2%
Ó ~ ,mI de la suspensión al
4%

Estrongiloidosis Adultos y niños 400mg Una vez al dia durante 3

I mayores de 2 años días
Teniasis (2 comprimidos de 200 mg,
intestinal 1 comprimido de 400 mg,
Himenolepiasis"'" 20 mi de la suspensión al 2%

ól~mide lasuspensiónal
4%

Giardlasis Niños de 2 a 12 años 400mg Una vez al día por 5 días

(2 comprimidos de 200 mg,
1 comprimidos de 400 mg,
20 mi de la suspensión al 2%
ó 10 mi de la suspensión al
4%\

Triquihosis Niños mayores de 2 15 mg/kg/dla (dosis máxima Dos veces al día (1 toma
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al'\os diaria: 800 mg) a la mañana y otra a la
tarde) durante 10 a 15

Adultos 400 mg dias en función de la
severidad de la
sintomatologra

(1 comprimido de 400 mg,
20 mI de la suspensión al 2%,

I
6 10 mI de la suspensión al
4%\

Indicaciones Edad Dosis Perrada
Neurocistercosis Niños mayores de 2 15 mg/kg/día (dosis máxima Dos veces al día (1 toma
(larva de T. arios y personas con diaria: 800 mg) a la mariana y otra a la
Iso/illm) ••• menos de 60 kg de tarde) durante 14 a 30, peso días, dependiendo de la

'] respuesta al tratamiento
Adultos 400 mg

(1 comprimido de 400 mg,
20 mi de la suspensi6n al 2%
ó 10 mi de la suspensi6n al
4%)

Hidatosis •• U Niños mayores de 2 15 mg/kg/dia (dosis máxima Dos veces al día (1 toma
alias y personas con diaria: 800 mg) a la mañana y otra a [a

I
menos de 60 kg de tarde) durante 28 días
peso
Adultos 400 mg

(1 comprimido de 400 mg,
20 mi de la suspensión al 2%
ó ~o~mi de la suspensión al
4%

Capilariasis Adultos y niños 400 mg Una vez al día durante
mayores de 2 años 10 dias

(2 comprimidos de 200 mg,

I
1 comprimido de 400 mg,
20 mi de la suspensi6n al 2%
6 10 mi de la suspensión al
4%\

Larva migrans Adultos y nirios 400 mg Una vez al día por 1 a 3
cutánea mayores de 2 arios dias

(2 comprimidos de 200 mg,

')
1 comprimido de 400 mg,
20 mi de la suspensión al 2%
ó 10 mi de la suspensión al
4%)

Toxocariasis Adultos y niños 200 mg Tres veces al dra por 5
mayores de 2 años días

(1 comprimido de 200 mg,
10 mi de la suspensión al 2%

",
ó
5 mi de la susoensión al 4%)

I Tri~ostrongiliasis Adultos y nirios 400 mg Dosis única
mayores de 2 anos

(2 comprimidos de 200 mg,
1 comprimido de 400 mg,
20 mI de la suspensión al 2%
ó 10 mI de la suspensión al
4%\

Filariasis Adultos y niños 400 mg Dosis única (asociada a
IinfAtica ••••• mayores de 2 años ivermectina o

I dietilcarbamazina)
(2 comprimidos de 200 mg,
1 comprimido de 400 mg,
20 mI de la suspensión al 2%
6 10 mi de la suspensión al
4%)

Gnathostomiasls Adultos y niños 400 mg Una vez al dia durante
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mayores de 2 años 12 a 14 dlas

(2 comprimidos de 200 mg,
1 comprimido de 400 mg,
20 mi de la suspensión al 2%

, Ó 10 mi de la suspensión al
4%)

Clonorqujasis Adultos y niños 400 mg Dos veces al día durante
, mayores de 2 años 3 días

Opistorquiasis (2 comprimidos de 200 mg,
I 1 comprimido de 400 mg,

20 mI de la suspensión al 2%
610 mi de la suspensión al

I 4%1

'1 Para lograr una cura completa de los casos de infestación por enterobios,
prescriba estrictas medidas de higiene y el mismo tratamiento a los familiares y
personas que convivan con el paciente.

" , Es recomendable la repetición del tratamiento 10 a 21 dias después, dado
el ciclo vital de los parásitos.

"- Administrar con las comidas. Se recomienda el uso oral o intravenoso de
corticosteroides para prevenir eventos de hipertensión cerebral durante la primera
semana de tratamiento. Asimismo, se debe tener en cuenta la administración de
anticolvulsivantes en caso de ser necesario.

"" Administrar con las comidas. En la hidatosis quistica, esta tanda de 28 días
se puede repetir después de 14 dlas de descanso, hasta un toal de 3 ciclos de
tratamiento. En la equinococosis alveolar es posible que los ciclos de 28 dlas de
tratamiento, separados por 14 días de descanso, tengan que repetirse durante
meses o años.

",'" Si la filariasis coexiste con loiasis u oncocercosis, la dosis de albendazol se
debe asociar con una dosis única de 200 ¡>g/kg de peso, sino se debe asociar con
una dosis única de 6 mg/kg de peso de dietilcarbamazina. Estas dosis se
administran una vez al año durante 4 a 6 años.

,

Si los pacientes no se curan después de tres semanas, está indicado un segundo
tratamiento. No son necesarios procedimientos especiales como el ayuno o el uso de
laxantes. En indicaciones diferentes, el uso de este medicamento no ha sido estudiado en
niños menores de dos años.

I

CONTRAINDICACIONES:

ALBENDAZOL LAFEDAR está contraindicado en caso de:

Embarazo
Hipersensibilidad a los derivados benzimidaz6licos o cualquier componente de la
fórmula

REACCIONES ADVERSAS:

Aunque suele tolerarse bien, se han reportado los siguientes efectos adversos en
pacientes tratados con dosis altas de Albendazol: trastornos gastrointestinales (nauseas,
vómitos, dolor abdominal, diarrea), cefalea, mareos, fiebre, alopecia reversible,
leucopenia y alteraciones en test de función hepática (aumento de las transaminasas).
Muy raramente se han observado reacciones de hipersensibilidad que inciuyen erupción
dérmica, prurito y urticaria. Se han detectado casos raros de pancitopenia,
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trombocitopenia y aplasia de la médula ósea, por lo que es recomendable realizar
recuento leucocitarios durante el tratamiento.

I

I

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El t,Jtamiento con Albendazol se ha asociado con elevaciones leves a moderadas de las
enzirhas hepáticas en aproximadamente 16% de los pacientes. Estas elevaciones se
norm~lizaron al interrumpir el tratamiento. Por lo tanto se recomienda realizar pruebas de
funciÓn hepática antes de comenzar cada ciclo de tratamiento Y. al menos, cada 2
semanas durante el mismo. Los pacientes que presenten resultados anormales de
funci~nhepática antes de comenzar el tratamiento deben vigilarse estrechamente.

Se ha observado que el Albendazol ocasiona reducciones reversibles del recuento
leucocilario. Por lo tanto, deben realizarse recuentos sanguíneos al comienzo del
tratamiento y cada dos semanas durante el mismo.

Teratogénesis y embriotoxicidad: Albendazol presenta efecto teratogénico y embriotóxico
en ratas y conejos.

Embarazo: Albendazol está contraindicado en el embarazo. Las mujeres que toman
ALBENDAZOL LAFEDAR en caso de embarazo deben comunicarlo al médico tratante.
Para evitar la administración del fármaco durante los primeros meses de embarazo, las
mujeres en edad fértil deben iniciar el tratamiento sólo después de haber realizado un test
de embarazo con resultado negativo y volver a realizarlo antes de reiniciar el nuevo ciclo
de tratamiento. Asimismo, se aconseja que las mujeres en edad fértil tomen precauciones
anticonceptivas eficaces durante el tratamiento y hasta un mes después de terminado el
mismo.

Lactancia: No se conoce si el Albendazol es excretado en la leche humana. Por lo tanto,
la lactancia debería ser discontinuada durante el tratamiento y hasta después de un mes
de sJ finalización.

I
Carcinogénesis. mutagenicidad y genotoxicidad: Fue negativa la evidencia de
mutagénesis y genotoxicidad en pruebas in vitro e in vivo (incluyendo el test de Ames).
En estudios de toxicidad a largo plazo efectuados en ratas y ratones con dosis diarias por
arriba de 30 veces de las dosis recomendadas para el humano no se observó formación
tumoral relacionada con el tratamiento.

Interacciones medicamentosas: La Cimetidina, Praziquantel y Dexametasona puede
incrementar la concentración plasmática del metabolito activo de Albendazol.

Uso Pediátrico: Debido a que la droga no se ha estudiado exhaustivamente en niños
menores de 2 años se recomienda evaluar el riesgo~beneficioantes de usarla.

ALBENDAZOL LAFEDAR comprimidos contiene Lactosa: Los pacientes con intolerancia
hereditaria a la galactosa, de insuficiencia de lactasa o problemas de absorción de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

SOBREDOSIS:
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No eJiste experiencia en caso de sobredosificación. Luego de una cuidadosa evaluación
d~1 paciente se decidirá la r~aliiación o no del tratamiento general de rescate (lavado
gástripo) y tratamiento general de apoyo.
Ante la eventualidad de una sobredosis, concurrir al hospital más cercano o comunicarse
a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatría Ricardo Gutierrez:
Hospital A. Posadas:

FOR~A DE CONSERVACiÓN:

(011) 4962-6666/2247
(011) 4654-664814658-7777

PRE~ENTACIONES:

ALBENDAZOL LAFEDAR comprimidos: Envases conteniendo: 1, 3, 6, 10, 12, 20, 24, 30,
60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo las tres últimas presentaciones de uso
hospitalario exclusivo.

ALBENDAZOL LAFEDAR suspensión: Frascos conteniendo 10, 20 Y 30 mi en envases
de 1, 12, 24, 50, 100, 500 frascos, siendo las cinco últimas presentacion~s de uso
hospitalario exclusivo.

'1
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
Certificado N°: .

!

Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nIños.

Director Técnico: Gustavo Omar Sein - Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

LAFEDAR S.A.
IValentín Torrá 4880.-Pque. Industrial Gral. Belgrano - Paraná - Pcia. Entre Rios

I1
Fecha de última revisión: ./ .1.. .

I

i
I

I

I

I

I

I

I

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

11,.s''

tavo Omar. -"'-'!l¡IiDnIIlmi!d'I.
BllfUlltJ31(1l8-1
30-68107138-1,
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Proyecto de Rótulo: envase primario blister
", , '

ALBENDAZOL LAFEDAR 200

ALBENDAZOL 200 MG

Comprimidos
"Lago del laboratorio"

Envase conteniendo 1 comprimido

LotJ N°: .....

Fecha de vencimiento: .

I
Nota; Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para envases conleniendo3, 6 Y 10
comprimidos.

I,

I

~

=~ariela Noemi

Lafedar SA
30-68107138-1

Pégina 1 de 1
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sEíif"G';stavo Omar
Director Tecnico
Lafedar S.A.
30-68107138-1

CHIALECarlos Alberto
CUIL 20120911113



"í.boratorlo.'
LAFEDAR

.Proyecto ~e Rótulo: envase primario blister

ALBENDAZOL LAFEDAR 400

ALBENDAZOL 400 MG

Comprimidos
"Logo del laboratorio"

Envase conteniendo 1 comprimido

I
Lote N°: .....

FechJ de vencimiento: .

I
Nota: Este mismo proyecto de r6tulo será utilizado para envases conteniendo 3, 6 Y 10
comprimidos.

~
~
SCi4{jLi Mariela Noemi
Apoderado
Lafedar S.A.
30-68107138-1

1I Página 1 de 1
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LAf.EDAR
I

Proyecto de Rótulo: envase primario frasco

ALBENDAZOLLAFEDAR

ALBENDAZOL
Suspensión Oral 4%

"AGITAR BIEN ANTES DE USAR"

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentación: envase conteniendo 10 mi de suspensión oral.

Fórmula: Cada 100 mI de suspensión oral al4 % contiene: Albendazol4 g
Excipientes: Carboximetilcelulosa sódia, dióxido de silicio coloidal, metilparabeno sódico,
propilparabeno sódico, benzoato de sodio, glicerina, cic/amato de sodio, sacarina sódica,
ácido cltrico anhidro, esencia de banana, ácido clorhidrico o hidróxido de sodio c.s.p. pH,
agua purificada c.s

Pos%aia y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° .

Dlréctor técnico: Sein Gustavo Ornar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°: .....

Fe~hade vencimiento: .

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 oC

PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

LAFEDAR SA

Valentin Torrá 4880

(3100) Paran á

Entre Rlos

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Nota: Este mismo proyecto de rótulo será uti¡¡zado para frascos conteniendo 20 y 30 mi
de suspensión oral.

.~.

~
sc¡:¡(jLZ Mariela Noemi
Apoderado
Lafedar S.A.
30-68107138-1

PágIna 1 de 1
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~
S'EíifG';stavo Ornar
Director Tecnico
Lafedar S.A.
30-68107138-1

CHIALE Carlos Alberto
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LAFEDAR

Proyecto de Rótulo: envase secundario

ALBENDAZOL LAFEDAR 200

ALBENDAZOL 200 MG

Comprimidos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentación: Envase conteniendo 1 comprimido.

Fórmula:
I

Cada comprimido por 200 mg contiene:

Albendazol micronizado
Almidón pregelatinizado
Almidón Glicolato Sódico
Croscarmelosa Sódica
Hidroxipropilmetilcelulosa
Laurilsulfato de Sodio
Estearato de Magnesio
Lactosa Sray Dried c.s.p.

200,000 mg
51,000 mg
18,000 mg
32,000 mg
4,000 mg
8,000 mg
2,000 mg

400,000 mg

Posologla y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° .

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lote N°: .....

Fecha de vencimiento: .

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 oC

PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

'1

LAFEDAR SA

Vaienlín Torrá 4880

(3100) Paran á

Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

DEL ALCANCE DE LOS Nllilos

Nota: Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para envases conteniendo 3,6,10,12,
20, 24, 30, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo ~:" .. - - "~HlI'\l¥~á'AiSll'j\1berto
de uso hospitalario exclusivo. al CUIL 20120911113

l ..•

~.

~
S'"CHDLZ Marieia Noemi
Apoderado
Lafedar SA
30-68107138-1

Página 1 de 1

Ilj'
~
SEíifG';stavo Omar
Director Tecnico
Lafedar SA
30-68107138-1
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LAFEDAR

Proyecto de Rót.ulo:envase secundario

ALBENDAZOL LAFEDAR

ALBENDAZOL

Suspensión Ora/4%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentación: Envase conteniendo 10 mi de suspensión oral.

Fórmula:

Cada 100 mi de suspensión oral a/4 % contiene:

Albendazol micronizado
Carboximetiicelulosa Sódica
Dióxido de Silicio Coloidal
Metilparabeno Sódico
Propilparabeno Sódico
Benzoato de Sodio
Glicerina
Ciclamato de Sodio
Sacarina SÓdica
Ácido Citrico Anhidro
Esencia de Banana
Agua purificada c.s.p.
Acido Clorhidrico csp pH
Hidróxido de sodio csp pH

4,000 9
0,667 9
0,667 9
0,200 9
0,100 9
0,150 9
10,000 9
0,050 9
0,040 9
0,150 9
0,100 9

100,000 mi

CHIALECarlos Alberto
CUIL 20120911113
ERA

Posologla y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud Certificado N0 .

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N°: .....

Fecha de vencimiento: .

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15Y 30 oC

PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

LAFEDAR S.A.

Valenlin Torrá 4880

(3100) Paraná

Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDI0

DELALCANCE DE LOS N~

Nota: Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para frascos conteniendo 20 y 30 mi
c("'l:Jpensión oral en envases de 1, 12, 24, 50, rnJi00 unidades, siendo las últimasca.¡presentaciones de uso hospitalario exclusivo.a¡
~ ~
SCílíLZ Mariela Noemi SEii:q"G';stavoOmar
.Apoderado Director Tecnico
Lafedar SA Lafedar S.A.
30.68107138-1 30-68107138-1

Pagina 1 de 1



Proyecto de Rót'ulo:e~vasesecundario

ALBENDAZOL LAFEDAR 400

ALBENDAZOL 400 MG

I

Comprimidos
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentación: Envase conteniendo 1 comprimido.
I

Fórmula:

Cada comprimido por 400 mg contiene:
I

Albendazol micronizado
Almidón pregelatinizado
Almidón Glicoiato Sódico
Croscarmelosa Sódica
Hidroxlpropilmetilcelulosa
Laurilsulfato de Sodio
Estearato de Magnesio
Lactosa Sray Dried c.s.p.

400.000 mg
102,000 mg
36,000 mg
64,000 mg
8,000 mg
16,000 mg
4,000 mg

800,000 mg

Pos%ola y fonma de administración: Ver prospecto adjunto.
I

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° .

Director técnico: Sein Gustavo Omar, Fanmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

L6te N°: .....

F~chade vencimiento: .

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 oC

PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

LAFEDAR S.A.

Valenlin Torrá 4880

(3100) Paraná

Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

DEL ALCANCE DE LOS NiÑOS

~

~SEI Gustavo Omar
Director Tecnico
Lafedar S.A.
30-68107138-1

Página 1 da 1
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:~

~ Mariela Noemi
Apoderado
Lafedar S.A.
130-68107138-1
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N.ota: Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para~ ..
2\>, 24, 30, 60, 100, 500 Y 1000 comprimidos, siendo
de uso hospitalario exclusivo.

~



2,000 9
0,667 9
0,667 9
0,200 9
0,100 9
0,150 9

10,000 9
0,050 9
0,040 9
0,150 9
0,100 9

100,000 mi

CHIALECarlos Alberto
CUIL 20120911113

ERA
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LAFEDAR

Proyecto de Rótulo: envase secundario

ALBENDAZOLLAFEDAR
ALBENDAZOL

Suspensión Oral 2%
Venta Bajo Receta
Industria Argentina

Presentación: envase conteniendo 10 mi de suspensión oral.
I

Fórmula:

Cada 100 mi de suspensión oral al2 % contiene:

Albendazol micronizado
Carboximetilceiulosa Sódica
Dióxido de Silicio Coloidal
Metilparabeno Sódico
Propilparabeno Sódico
Benzoato de Sodio
Glicerina
Ciclamato de Sodio
Sacarina Sódica
Ácido Citrico Anhidro
Esencia de Banana
Agua purificada c.s.p.
Acido Clorhidrico csp ajuste pH
Hidróxido de sodio csp ajuste
pH

Posologia y forma de administración: Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N' .
I

Director técnico: SeIn Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas
Lote N': .....

Fecha de vencimiento: .

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 oC

PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

LAFEDAR S.A.

Valentín Torrá 4880

(3100) Paraná

Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDI~

DEL ALCANCE DE LOS NI"

~

Este mismo proyecto de rótulo será Utilizado~ra frascos conteniendo 20 y 30 mi
pensión oral en envases de 1, 12, 24, 50, '00 unidades, siendo las últimas
presentaciones de uso hospitalario exclusivo.

~ ~
'~Li Marieia Noemi sEítQ"G';stavoOmar
Apoderado Director Tecnico
Lafedar SA Lafedar S.A.
30-68107138-1 30-68107138-1
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~
S"'CiliLZ Mariela Noemi
Apoderado
Lafedar S.A.
30-68107138-1

••
~

ÜbOUtil.,los

LAFEDAR

Proyecto de ~ótulo:env~seprimario frasco

ALBENDAZOLLAFEDAR

ALBENDAZOL
Suspensión Oral 2%

"AGITAR BIEN ANTES DE USAR"

Venta Bajo Receta
Industria Argentina

I

Presentación; envase conteniendo 10 mi de suspensión oral.

Fórmula; Cada 100 mI de suspensión oral al2 % contiene: Albendazol2 g
Excipientes: Carboximetifcelulosa sódia, dióxido de silicio coloidal, meti/parabeno sódico,
propifparabeno sódico, benzoato de sodio, glicerina, ciclamalo de sodio, sacarina sódica,
ácido cftrico anhIdro, esencIa de banana, ácido c1orhidrico o hidróxido de sodio c.s.p. pH,
agua purificada c.s

Posologia y torma de administración; Ver prospecto adjunto.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud Certificado N° .

Director técnico; Se in Gustavo Omar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmacéuticas

Lot~N°;.....

Fecha de vencimiento; .

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 30 oC

PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

LAFEDAR SA

Valentin Torrá 4880

(3100) Paraná

Entre Rios

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA

DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Nota; Este mismo proyecto de rótulo será utilizado para frascos conteniendo 20 y 30 mi
de suspensión oral. ~. . CHfALE Carlos Aibertoal CUIL 20120911113

•
~'
~
sEíifG;;~tavo Omar
Director Tecnico
Lafedar S.A.
30-68107138-1
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"1016 -Año del Bicentenario de 10Daclaración de lalndepandeJcia Nacional"

I
I

~ Ministerie de Salud
~ Presidencia de la Nación

I

18 de abril de 2016

DISPOSICIÓN N° 3998

,1
I

I

,1,

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 57903

TROQUELES
EXPEDIENTEN° 1-0047-0001-000141-14-6

Datos Identlffcatorlos Característicos de la Forma Farmacéutica

I
ALBENDAZOL 400 mg - COMPRIMIDO

ALBENDAZOL 4 g% - SUSPENSION ORAL,
ALBENDAZOL 200 mg • COMPRIMIDO

ALBENDAZOL 2 g% • SUSPENSION ORAL,

Troquel

638684

638668

638671

638655

j

1 Te'. ("S"~U) 434000800. http://www.anmat.Gov •.,r'' Rep6bIJcaArgentfna,
I I

TecnOloglo M{:dlce JNAHE tNAL Edllido Cenlí'al
Av. Belgrano1480 Av.di'~Og ~:A!>l2 EstadosUnidos25 Av. de Mayo869

~ ~ El pre'sent~ docum~nto' ~lectrón¡co ha sido rlfm~do digitalmente en los ténninos d~'la Ley N. 25.506, el Decreto W 262812002y el Decreto N° 28312003.-

http://www.anmat.Gov


I

SORANNA SANTIAGO Matias
Horado
CUIL 20345159798
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~ Mi1¡lsterió de Sslud
~ Presidencia ~e la Nación

Buenos Aires, 15 DE ABRIL DE 2016.-

DISPOSICiÓN N" 3998

ANEXO

ICERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N" 57903
I '

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,, I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó I~
1 I

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

Iproducto con los siguientes datos identificatorios característicos:

I
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

i
Razón Social: LABORATORIOS FEDERALESARGENTINOS S.A. (LAFEDAR

IS.A.)
I

N0 de Legajo de la empresa: 7161

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO
IFórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Nombre comercial: ALBENDAZOL LAFEDAR400
I .Nombre Generico (IFA/s): ALBENDAZOL

Concentración: 400 mg

,

I
1

I
TeI.•-(:-.tS4-t:l) 4340-0800 • htt~:1 Jwww~8nmDt.aOy;~n.~C'.p6bfIQlMocntlna

,T".nologl. MédIca JNAME ,INAI. 'Edltldo Céntrál
Av. Bélg'1iho1480 Av"caSt!r'Os2161 EstadosUnidos25 Av. de Mayo869
(Cl093~~I. CABI.' (Ci2(¡4MO),CAllA (CHOII1N1),<:íIllA (C10Il4AAOI"ICAllA
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ºDm9.t~_.r__ ./
porcentual

In rediente s
ALBENOAZOL 400 mg

''2016 - A.ño del Bicentenario delaDeclaraci6n de la lndependen~ia Nocional"'. '. .' I

~ Ministerio d~ Salud
~ Presidencia de la NacióA

Solventes: No corresponde

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 30° C

Excioiente (s)
ALMIDON PREGELATINIZADO 102 mg NUCLEO
ALMIDON GUCOLATO DE SODIO 36 mg NÚCLEO
CROSCARMELOSASODICA 64 mg NÚCLEO
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 8 m9 NÚCLEO
LAURIL SULFATO DE SODIO 16 mg NUCLEO
ESTEARATO DE MAGNESIO 4 m9 NÚCLEO
LACTOSA SPRAYCSP 800 me NUCLEO

, I
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primaria: BLISTER ALU/PVC
t

Contenido por envase primario: BLISTER CON 1, 3, 6 Y 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE + BLISTER + PROSPECTO
I

CAJA HOSPITALARIA + BLISTER + PROSPECTO

Presentaciones: 1, 3, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

perí6do de vida útil: 24 MESES

I
Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL, EN
LUGAR SECO, A TEMPERATURA AMBIENTE, PROTEGER DE LUZ Y LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

I
Tecnología Médica INAME INAL Edlfldo Central
¡\y, seto ",no 1480 A•..Coseros 2161 .EStadosUnidos 2S Ay. dé May" 869
(Cl093AAP), CASA (CÍZ64MO), éABA (C1I0IAM). CABA (CI084AAO), CABA

. , Páglna2de12 . 1

~ t1t..~.« Elpresent~-d~u~entO:ete~trónicoha "sidO flnnado: digitalmente en los términos de la Ley W 25.500,el Decreto W 262812002 y el Decreto N- 2~3f2003.. J
IJ ~ I .
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Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJORECETA

Código ATC: P02CA03

Clasificación farmacológica: ANTIHELMÍNTICOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: ALBENDAZOL LAFEDARestá indicado en ciertas parasitosis
intestinales y extraintestinales únicas y múltiples: Parasitosis intestinales:
Enterobiasis (Enterobius vermicularis)¡ Ascaridiasis (Ascaris lumbricoides)¡
Uncinariasis (Ancylostoma duodenale y Necator americanus)¡ Tricocefalosis o
Tricuriasis (Trichuris trichiura); Estrongiloidiasis (Strongyloides stercolaris)¡1
Teniasis (Taenia saginata, Taenia solium) e Himenolepiasis (Hymenolepis nana)
únicamente en casos de parasitismo asociado; y Giardosis (Giardia lamblia b
intestina lis o duodena lis o Lamblia intestina lis) en niños. Parasitosis 1
extraintestinales: Triquinosis (Trichinella spiralis)¡ Cistercosis y Neurocistercosis
(Cysticercus cellulosae, larva de Taenia solium); Hidatosis quística (Echinococcus
Granulosus); Equinococosis alveolar (Equinococcus multiocularis); Capilariasis
(Capillaria philippinensis); Larva migrans cutánea (Uncinarias de gatos y perros
como Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Uncinaria stenocephaia,
Gnathostoma spinigerum, Ancylostoma tubaeforme, Bunostomum phlebotorilum)¡
Toxocariasis (Toxocara spp); Tricostrongiliasis (Trichostrongylus spp); Filariésis
linfática (Wuchereria bancrofti, Wuchereria pahang y Brugia malayi); I
Gnatostomiasis (Gnathostoma spinigerum); Clonorquiasis (Chlonorchis sinensis)¡
Opistorquiasis (Opisthorchis viverini, Opisthorchis felineus). Albendazol también se
emplea para tratamiento de Microsporidiasis (Encephalitozoon cuniculi,
Encephalitozoon hellem y Encephalitozoon intestina lis) en pacientes
inmunodeprimidos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

IEtapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicll1o de la Localidad Pals
planta I

autorlzante vIo BPF I

I

LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA ~ REPUBLtCA
ENTRE Rlos ARGENTINA

"tet:.(+5"':11) 4340--0800" 'htt~:1Jwww.~lnmat..aov.ef .•~ep6bllaJAi.gentl.na

EdlRdo C,,"tral
Av. de MayO 869

(CIOS'MOl, 'CASA

I
INAL

Estados UnidOS 2S
(CllO IAMl. CABA

JNAME
Av..caseros 216t
(Ci264MO), CABA

Tecnologl. Médica
Av. eéIQrl'nO .1480
.(CI093MPl, CASA, .
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Ministerio de Salud
Presidencia ~e la Naci6n

I

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Palo ~

I autorlzante vIo BPF
planta,

,

1
LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBUCA

ENTRE Rios ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Dlsposicl6n Domicilio de la Localidad Palo ,
autorizante vIo BPF planta

LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PAAANA - REPUBUCA
ENTRE Rlos ARGENTINA

Nombre comercial: ALBENDAZOL LAFEDAR

Nombre Genérico (IFA/s): ALBENDAZOL

Concentración: 4 g%

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL
I

t=órmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
I

porcentual
l'
In rediente S
ALBENDAZOL 4 g%

¡i
ExciDiente (S)
'CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,667 9
DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 0,667 9
I:1ET1LPARABENOSODlCO 0,2 9
PROPILPARABENO SODICO 0,1 9
BENZOATO DE SODIO 0,15 9
GUCERINA 10 9
CICLAMATO DE SODIO 0,05 9
SACARINA SODlCA 0,04 9
AClDO CITRICO ANHIDRO 0,15 9
¡ESENCIA DE BANANA0,1 9
ACIDO CLORHIDRlCO 10 % V/V 5 ajuste a pH
'HlDROXlDO DE SODIO 10 % P/V 5 ajuste a pH
AGUA PURIFICADA C5P 100 mi

:1
Tel."(+S4":11) 434000800 '.•httct:/lwww.onnnit..gov.ttr-,ReJ)(jbllea Argentln8

JNAL
Estados .Unldos.25
(ellOlMA), CAIlJI.
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IHAME
Av.CBseros 2161
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"2016 -Año del Bicentenario de la Declaración delalnd.~;,d.J,ia Nacional", . , , , ' ~~. I

~ Minislerio de Salud
'~ Presidencia de le Nación

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO ¡

1

Envase Primario: FRASCO PEAD CON TAPA + VASO DOSIFICADOR

Contenido por envase primario: FRASCOCONTENIENDO 10, 20 Y 30 ML

Tiempo de conservación: No corresponde
1 •.

Forma de conservacion: No corresponde
I

Otras condiciones de conservación: No corresponde
I

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: P02CA03

Clasificación farmacológica: ANTIHELMÍNTICOS
I '

Vía/s de administración: ORAL

,Tecrtlltogla MédIca
'Av. Belgl1lno 1480
,(CI093AAP). CABA
. ,- I .

INAME
Av"ClIseros 21M,
(c;i264MO), CABA

INAL
Estados Unidos 2 S
(C1l01MA). CABA,

Edlfldo cel,t •.••1
Av. de'Mayo 869

(C1084MO). CABA

I



TeCrllllogl. """i.ca
Av, eélgrár'lO 1480
{Ct093AA:l'l, CABA
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A\ Minilterio de Sarud
~ Presidencia de la N~ción

Indicaciones: ALBENDAZOL LAFEDARestá indicado en ciertas parasitosis
intestinales y extra intestinales únicas y múltiples: Parasitosis intestinales:
Enterobiasis (Enterobius vermicularis); Ascaridiasis (Ascaris lumbricoides); .

I

Uncinariasis (Ancylostoma duodenale y Necator americanus); Tricocefalosis p
Tricuriasis (Trichuris trichiura); Estrongiloidiasis (Strongyloides stercolaris); ,
Teniasis (Taenia saginata, Taenia solium) e Himenolepiasis (Hymenolepis nana)
únicamente en casos de parasitismo asociado; y Giardosis (Giardia lamblia o

I
intestinalis o duodena lis o Lamblia intestina lis) en niños. Parasitosis ;
extra intestinales: Triquinosis (Trichinella spiralis); Cistercosis y Neurocistercesis
(Cysticercus cellulosae, larva de Taenia solium); Hidatosis quística (Echinococcus
Granulosus); Equinococosis alveolar (Equinococcus multiocularis); Capilariasis,
(Capillaria philippinensis); Larva migrans cutánea (Uncinarias de gatos y pe~ros
como Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Uncinaria stenocephala,
Gnathostoma spinigerum, Ancylostoma tubaeforme, Bunostomum phlebotomum);
Toxocariasis (Toxocara spp); Tricostrongiliasis (Trichostrongylus spp); Filariasis
linfática (Wuchereria bancrofti, Wuchereria pahang y Brugia malayi); I
Gnatostomiasis (Gnathostoma spinigerum); Clonorquiasis (Chlonorchis sinensis);
Opistorquiasis (Opisthorchis viverini, Opisthorchis felineus). Albendazol también se
emplea para tratamiento de Microsporidiasis (Encephalitozoon cuniculi,
Encephalitozoon hellem y Encephalitozoon intestina lis) en pacientes
inmunodeprimidos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etap~s de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
,

I

autorizante vIo BPF
planta

1

I
LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBLICA

ENTRE RÍOS ARGENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País ,

autorizante y/o BPF
planta

;

LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBLIG:A
ENTRE Ríos ARGENTINA

INANE nlAL Iidlndo Central
(\Y.C/lse~s2161 E!lIudosUnidoS25 Av.deMayo869
(CI264MO), CABA (cnOiMA), CABA (C1084AAD), CAllA

Página6de12 . Iir ~:' pr:sente docu~ento ••'ectrÓf\iooha sido f,Imado díg~almente ~n los ténninos de 1~Ley N' 25.506. el Decrelo N' 2628/2002 Y el Decreto N' 2f3/2003.



c)Acondicionamiento secundario:

QOill9.t-v;_"__ f

''2(J16-Año dll11J/cenlenar/o de .IaDeclara¡;/ón delalndependenJ/a Nacional".... ....., . .... . ..... r' .

h. Mirtisteñó dl Salud
~ Presidencia ~e la Naci6n

I
Razón Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la Localidad Paio

,
planta I

autorlzante y/o BPF I

LAFEDARS.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBUCA
ENTRERíos ARGENTINA

Nombre comercial: ALBENDAZOL LAFEDAR200

Nombre Genérico (IFA/s): ALBENDAZOL

Concentración: 200 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s
ALBENDAZOL 200 mg

ISolventes: No corresponde
•

I
Excipiente (s)
ALM[DON PREGELATlNIZADO 51 mg NUCLEO
ALMlDON GUCOLATO DE 500[0 18 mg NÚCLEO
CROSCARMELOSASODlCA 32 mg NÚCLEO
HlDROXIPROPILMETILCELULOSA 4 mg NÚCLEO
LAURIL SULFATO DE SODIO 8 mg NÚCLEO
ESTEARATODE MAGNESIO 2 mg NÚCLEO
LACTOSA SPRAYCSP 400 mn NUCLEO
I
!

1

I
• I

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
~ , I

SEMISINTETICO ;
I I

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC 1
i

Contenido por envase primario: BLISTER CON 1, 3, 6 Y 10 COMPRIMIDOS

Accesorios: No corresponde
I

Contenido por envase secundario: ESTUCHE+ BLISTER + PROSPECTO

CAJA HOSPITALARIA + BLISTER + PROSPECTO

. I
'fei. (+54."')'1) 4340-0800 - htt&)://www.tJnmDt.O'ov.8"r-¡fI,ep6bUta ArgéntJ""

Tecnologfa Médica INAME INAL Edllldo Central
Av.8é10rano1480 AV.caseroo2t61 EstadosUnldos'25 Av. de May9869
(C109~AA\') •.CABA (e12G4MO), CABA (en01MA), (;ABA. (CIOa4MO),CA!lA
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"2016.-Año del Bicentenario de ./aDeclaración de la Independenc~aNacional"'. . .. . I
~ Ministut'iodilSalud .
~ Presidencia ~e la Nación

Presentaciones: 1, 3, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 60, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES ,
I

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 30° C 1

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL, ~N
I

LUGAR SECO, A TEMPERATURAAMBIENTE, PROTEGERDE LUZ Y LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA I
Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA
,

Código ATC: P02CA03

Clasificación farmacológica: ANTIHELMÍNTICOS

Vía/s de administración: ORAL

J

INAL
Estados Unidos 2S
(C1l0IAAA). CABA

,INAM£
AY. C&s~ros 2161.
(Q264MO). CABA

Indicaciones: ALBENDAZOL LAFEDAR está indicado en ciertas parasitosis
intestinales y extraintestinales únicas y múltiples: Parasitosis intestinales:
Enterobiasis (Enterobius vermicularis); Ascaridiasis (Ascaris lumbricoides); i
Uncinariasis (Ancylostoma duodenale y Necator americanus); Tricocefalosis o
TricJriasis (Trichuris trichiura); Estrongiloidiasis (Strongyloides stercolaris); :
Teniasis (Taenia saginata, Taenia solium) e Himenolepiasis (Hymenolepis naha)

I

únicamente en casos de parasitismo asociado; y Giardosis (Giardia lamblia o. ,
intestina lis o duodenalis o Lamblia intestina lis) en niños. Parasitosis I

extraintestinales: Triquinosis (Trichinella spiralis); Cistercosis y Neurocistercbsis
(Cysticercus cellulosae, larva de Taenia solium); Hidatosis quística (Echinoc~ccus
Granulosus); Equinococosis alveolar (Equinococcus multiocularis); Capilariasls
(Capillaria philippinensis); Larva migrans cutánea (Uncinarias de gatos y perros
como Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Uncinaria stenocephala,
Gnathostoma spinigerum, Ancylostoma tubaeforme, Bunostomum phlebotomum);
Toxocariasis (Toxocara spp); Tricostrongiliasis (Trichostrongylus spp); Filari~sis
linfática (Wuchereria bancrofti, Wuchereria pahang y Brugia malayi); i
Gnatostomiasis (Gnathostoma spinigerum); Clonorquiasis (Chlonorchis sinensis);

'Tef."{+so4I.]l) 4340'0800. http://www.onmat.oov.at ...'lttP6bllea AfoJntlna
I

I
£dlfldo C"lIualAv. d. MaYo e69

(Cl084AAOl, CABA

I
Temolool. Médica
Av. Be1orano 1480
,(C"093AA'P), cA8A

. '1
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10\ Ministerio dliSalud
\tJ Presidencia de lo Naci6n

Opistorquiasis (Opisthorchis viverini, Opisthorchis felineus). Albendazol tam,bién se
emplea para tratamiento de Microsporidiasis (Encephalitozoon cuniculi,
Encephalitozoon hellem y Encephalitozoon intestina lis) en pacientes
inmunodeprimidos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
I

Etapas de elaboraci6n de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboraci6n hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals ,

planta I

autorlzante vIo BPF

LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4080 PARANA - REPUBLlCA
ENTRE Ríos ARGENTINA

b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

autorlzante vIo BPF
planta I

LAFEOAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTtN TORRA 4880 PARANA - REPUBUCA
ENTRE RÍOS ARGENTINA

c)Acondicionamiento secundario:
J

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pals

1 autorlzante Ylo BPF planta 1

I
LAFEDAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTtN TORRA 4880 PARANA - REPUBUCA

ENTRE Rlos ARGENlilNA

Nombre comercial: ALBENDAZOL LAFEDAR

Nombre Genérico (IFA/s): ALBENDAZOL

Concentración: 2 g%

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
1

1
Te'"(=+54-:11)4340.0800 '.. http://www..nnmat.gov.ef .•'",~(jbIlQl Ara~ntfn8

INAMEtNAL EdlfldOCentral
Av..ces.res 2161 .Estados unidos 25 Av. de Mayo 869
(C1264MO). CABn (Cll01AM). CAllA (CI084MO), CAllA
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porcentual

In rediente s
ALBENDAZOL 2 g%

"J.016-Ailo dd Bicentenario de/Q Dec/arQc.i6n de /QlndependencraNaCíOna1"

I

to\ Mirtistoño dli Salud
~ Presidencia de la Nación

Forma de conservación: Desde 150 C hasta 30° C

I

Excipiente (s)
CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0,667 9
DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL (AEROSIL 200) 0,667 9
METILPARABENO SODICO 0,2 9
PROPILPARABENO SODICO 0,1 9
BENZOATO DE SODIO 0,15 9
GUCERINA 10 9
CICLAMATO DE SODIO 0,05 9
SACARINA SODICA 0,04 9
ACIDO C!TRlCO ANHIDRO 0,15 9
ESENCIA DE BANANA0,1 9
ACIDO CLORHIDRlCO 10 % V/V 5 ajuste a pH
HIDROXIDO DE SODIO 10 % P/V 5 ajuste a pH
AGUA PURIFICADA CSP 100 mi

Solventes: No corresponde

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO I
Envase Primario: FRASCO PEAD CON TAPA + VASO DOSIFICADOR I

I
I,

Contenido por envase primario: FRASCO CONTENIENDO 10, 20 Y 30 ML I

I

Accesorios: VASO DOSIFICADOR . I
Contenido por envase secundario: ESTUCHE CONTENIENDO 1 FRASCO + VAlSO
DOSIFICADOR + PROSPECTO

CAJA HOSPITALARIA CONTENIENDO 12, 24, 50, 100 Y 500 FRASCOS + VASO
DOSIFICADOR + PROSPECTO I

!
Presentaciones: 1, 12 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 24 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 50 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 100 DE USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

I
Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINAL, EN

TecnolOilla MédIca INAME JNAL ~dmdo Central
Av. eelgrano 1480 Av. Coseros 2161 Estados unid"" 2S Av; de MayO869
.(Cl093AAP), CABA (Cl264AAO). CABA (Cll01AAA). CASA (Cl084AAO),CABA

f' 'Páglna10de12 I
~ ~~ El presente documento electróni.co ha sido firmado digitalmente en los términos de la ley N" 25:506, el Decreto W 262812002 y el Decreto W 29312003.-



ºDm9.t~.........,,_ """'",l'

"2rJJ6-Año del Bicentenario de la Declaraci6n de laJnde=ndenclaNacional"',' .. ' .". . , r-. I
I

~ Ministerio dé Salud
~' Presidencia de la,Nación

LUGAR SECO, A TEMPERATURAAMBIENTE, PROTEGERDE LUZ Y LA HUMEDAD

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: P02CA03

Clasificación farmacológica: ANTIHELMÍNTICOS

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: ALBENDAZOL LAFEDARestá indicado en ciertas parasitosis
intestinales y extra intestinales únicas y múltiples: Parasitosis intestinales: ,
Enterobiasis (Enterobius vermicularis)¡ Ascaridiasis (Ascaris lumbricoides)¡ ¡
Uncinariasis (Ancylostoma duodenale y Necator americanus); Tricocefalosis b
Tricuriasis (Trichuris trichiura)¡ Estrongiloidiasis (Strongyloides stercolaris)¡ I
Teniasis (Taenia saginata, Taenia solium) e Himenolepiasis (Hymenolepis nana)
únic~mente en casos de parasitismo asociado; y Giardosis (Giardia lamblia d
intestina lis o duodenalis o Lamblia intestina lis) en niños. Parasitosis I
extraintestinales: Triquinosis (Trichinella spiralis)¡ Cistercosis y Neurocistercosis
(Cysticercus cellulosae, larva de Taenia solium)¡ Hidatosis quística (Echinocdccus
Granulosus)¡ Equinococosis alveolar (Equinococcus multiocularis)¡ Capilaria~is
(Capillaria philippinensis); Larva migrans cutánea (Uncinarias de gatos y pe~ros
como Ancylostoma caninum, Ancylostoma braziliense, Uncinaria stenocephala,
Gnathostoma spinigerum, Ancylostoma tubaeforme, Bunostomum phlebotori,um);
Tox6cariasis (Toxocara spp); Tricostrongiliasis (Trichostrongylus spp)¡ Filari~sis

~ I \

linfática (Wuchereria bancrofti, Wuchereria pahang y Brugia malayi)¡ I
Gnatostomiasis (Gnathostoma spinigerum)¡ Clonorquiasis (Chlonorchis sinehsis)¡
Opistorquiasis (Opisthorchis viveririi, Opisthorchis felineus). Albendazol también se
emplea para tratamiento de Microsporidiasis (Encephalitozoon cuniculi,
Encephalitozoon hellem y Encephalitozoon intestinalis) en pacientes
inmunodeprimidos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

i
Teenologla Médica INAMEINAL EdifiCio Central
Av. IlélgrahO1480 Av.ces.ros2161 EstadosUnldOS.Z5 4v. de Mayo869
,(C1093M~), CABA (CíZ64MO), CABA (Cll0IAM), CABII, (C1084MO)¡CABA

~ 1Página 11 de 12
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a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

~ Mini$terio de Salud
~Presídencia de la NaciOn

I
Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País !

auto.rlzante vIo BPF planta

I,
lAFEOAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA. REPUBUCA

ENTRE Rlos ARGENTINA

I
,

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Dlsposicl6n Domicilio de la Localidad Pais Iautorlzante vIo BPF planta ,
i,

LAFEOAR S.A. 507/13 Y6943/13 VAlENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBUCA
ENTRE Rlos ARGENTINA

..

c)Acondicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals
autorlzante vIo BPF planta

LAFEOAR S.A. 507/13 Y6943/13 VALENTIN TORRA 4880 PARANA - REPUBUCA
ENTRE Rlos ARGENTINA

El presente Certificado tendrá

fecha del mismo.,.

I

una validez de cinco (S) añosa partir de I~

Expediente NO: 1-0047-0001-000141-14-6

CHIALE Carlos Alberto;
CUIL 20120911113 ¡

I
I
I,
I
I
I

I
1

.Tet.T+SC"'11) 434().OBOO• htt¡:¡:/ jwww.onmlit...gov.ilf" a~p6btfca ArO't:nttnl
I

i
:TecnoIOlli.M~I.... ,INAME JNAL 'Edlflcloc.lntral
:Av. ,eé10r"\lnol480 ' Av•.CIlseros 2161 EstadosUlildos2S Av. de MaYo 869
,(CI093AAP),CABA (CI,'2"64MO),CABA (C1101AM), CABA, (C10s4MD), :CASA

- H . . I
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