




































 

 

Buenos Aires, 12 de septiembre de 2022.- 

DISPOSICIÓN N° 7211 

ANEXO 

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

 

CERTIFICADO N° 59756 
 
 

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la 

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

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:  

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO 

Razón Social: LABORATORIO ECZANE PHARMA S.A 

Nº de Legajo de la empresa: 7143 

 

2. DATOS  DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL 

  

Nombre comercial: LESTEC 

Nombre Genérico (IFA/s): COLESTIRAMINA ANHIDRA 

Concentración: 854,4 mg 

Forma farmacéutica: POLVO PARA SUSPENSION ORAL 

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o 

porcentual 

 



 

 

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA) 
COLESTIRAMINA ANHIDRA 854,4  mg 

 

Excipiente (s) 
ESENCIA ARTIFICIAL DE NARANJA 9,6 mg 
ALGINATO DE PROPILENGLICOL 21,4 mg 
GOMA XANTHAN 16 mg 

SILICE COLOIDAL ANHIDRA 1,1 mg 
ACIDO CITRICO ANHIDRO 5,3 mg 
ASPARTAMO 6,4 mg 

 

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

SEMISINTÉTICO 

Envase Primario: SOBRE PAPEL-PE-ALU-PE 

Contenido por envase primario: CADA SOBRE CONTIENE 854,4 MG DE 

COLESTIRAMINA ANHIDRA POR GRAMO 

CONTENIDO NETO: 5 GRAMOS 

Accesorios: No corresponde 

Contenido por envase secundario: UNA CAJA CONTENIENDO 10 SOBRES  

UNA CAJA CONTENIENDO 20 SOBRES 

UNA CAJA CONTENIENDO 30 SOBRES 

UNA CAJA CONTENIENDO 50 SOBRES 

Presentaciones: 10, 20, 30, 50 

Período de vida útil: 24 MESES 

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

Otras condiciones de conservación: DEBE ALMACENARSE A TEMPERATURA 

AMBIENTE (ENTRE 15ºC Y 30 ºC) 

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:  C10AC01 

Acción terapéutica: Agentes modificadores de los lípidos. 

El colesterol es uno de los principales, si no el único precursor de los ácidos biliares. 

Durante la digestión normal, los ácidos biliares se secretan a través de la bilis 

desde el hígado y la vesícula al intestino delgado. Los ácidos biliares emulsionan las 

grasas y los materiales lipídicos presentes en las comidas, facilitando así su 

absorción. Una parte importante de los ácidos biliares segregados se reabsorben 

desde el íleon y regresan por medio de la vena porta al hígado, completando así el 

ciclo enterohepático. Solamente muy pequeñas cantidades de ácidos biliares se 

encuentran a nivel plasmático normal.  

La resina de colestiramina adsorbe los ácidos biliares combinándose con ellos en el 

intestino para formar un complejo insoluble que se excreta con las heces. Esto 

resulta en una continua, aunque parcial, extracción de los ácidos biliares de la 

circulación enterohepática al prevenir su reabsorción. La mayor pérdida fecal de 

ácidos biliares conduce a un aumento de la oxidación de colesterol a ácidos biliares, 

y una disminución en los niveles plasmáticos de colesterol y C-LDL. La 

colestiramina es hidrófila pero no es soluble en agua ni es hidrolizada por las 

enzimas digestivas. La colestiramina que contiene LESTEC no es absorbida en el 

tracto intestinal.  

Debido a que la colestiramina es una resina de intercambio de aniones, puede 



 

 

presentar una gran afinidad por otros aniones además de los ácidos biliares.  

En pacientes que padecen obstrucción biliar parcial, la reducción de los niveles 

plasmáticos de ácidos biliares causada por LESTEC reduce el exceso de ácidos 

biliares depositados en la piel con una resultante disminución del prurito. 

Vía/s de administración: ORAL 

Indicaciones: 1. Para reducir los niveles plasmáticos de colesterol y prevenir una 

afección cardíaca coronaria: LESTEC está indicado como tratamiento adyuvante de 

la dieta para lograr la reducción del colesterol plasmático elevado en pacientes con 

hipercolesterolemia primaria (niveles elevados de LDL).   2. Para el alivio del 

prurito asociado a una obstrucción biliar parcial: LESTEC ha demostrado poseer un 

efecto variable sobre el colesterol plasmático en estos pacientes. Los pacientes que 

presentan cirrosis biliar primaria pueden presentar colesterol elevado como parte 

de su enfermedad.   3. Como complemento al tratamiento de rehidratación, para 

aliviar la diarrea causada por mala absorción de ácidos biliares, asociada a los 

siguientes grupos etiológicos:  A. Diarreas causadas por enfermedad y/o pérdida 

del íleon  B. Diarreas causadas por alteraciones funcionales (orgánicas o 

quirúrgicas) o enfermedades infecciosas   4. Para desintoxicación de pacientes 

expuestos a la clordecona o sobredosis de fenprocoumon: LESTEC se une a estas 

sustancias en el intestino, interrumpiendo así su circulación enterohepática, y 

disminuyendo en consecuencia sus niveles plasmáticos. También se ha utilizado 

para casos de toxicidad por glucósidos cardíacos que no presentaban riesgo de 

muerte. 



 

 

 

3. DATOS  DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S 

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal: 

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado: 

Razón Social Número de Disposición 

autorizante y/o BPF 

 

Domicilio de la 

planta 

Localidad 

 

País 

LABORATORIO ECZANE 

PHARMA S.A. 

DI-2019-5982-APN-

ANMAT#MSYDS 

DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - 

BUENOS 

AIRES 

REPÚBLICA 

ARGENTINA 

 

b)Acondicionamiento primario: 

Razón Social Número de Disposición 

autorizante y/o BPF 

 

Domicilio de la 
planta 

Localidad 

 

País 

LABORATORIOS ARCANO 

S.A. 

2261/15 CORONEL MARTINIANO 

CHILAVERT 1124 

CIUDAD 

AUTÓNOMA DE 

BS. AS. 

REPÚBLICA 

ARGENTINA 

 

c)Acondicionamiento secundario: 

Razón Social Número de Disposición 

autorizante y/o BPF 

 

Domicilio de la 
planta 

Localidad 

 

País 

LABORATORIO ECZANE 

PHARMA S.A. 

DI-2019-5982-APN-

ANMAT#MSYDS 

DEAN FUNES 353 AVELLANEDA - 

BUENOS 

AIRES 

REPÚBLICA 

ARGENTINA 

LABORATORIOS ARCANO 

S.A. 

2261/15 CORONEL MARTINIANO 

CHILAVERT 1124 

CIUDAD 

AUTÓNOMA DE 

BS. AS. 

REPÚBLICA 

ARGENTINA 

 

 

El presente Certificado tendrá una validez de 5 años a partir de la fecha del 

mismo. 

 

Expediente Nº: 1-0047-2000-000091-16-1 

 



 

 

5. OBSERVACIONES 

Corrección del número de certificado debido a un error involuntario en su 

asignación. 

Certificado N° 59.756  

Dirección de Gestión de Información Técnica.- 

Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 15 de septiembre de 2022.- 

 

 

 

 

 

SIERRAS Roberto Daniel
CUIL 20182858685

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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