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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos DISFOSICION N
ANMAT 2 2 2 8

BUENOS AIRES,
1 1 ABR 2014

Visto el Expediente N° 1-0047-0000-021253-12-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA s.A.C.I.F. y
A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales
(en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en
la Republica Argentina, ni uno similar autorizado para su consumo publico en por
lo menos uno de los paises que integran el Anexo I del Decreto 150/92.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacion Técnica.

Que coﬁsta la evaluacion técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que: a) El producto estudiado
encuadra en la definicién de especialidad medicinal, contemplada por la norma
legal vigente, b) El producto estudiado relne los requisitos técnicos que
contempla la norma legal vigente, c¢) El establecimiento declarado demuestra
aptitud para el control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Evaluacibn de Medicamentos, en la que informa que los principios activos
albendazol e ivermectina estan aprobados para ser utilizados en adultos y nifios.

Que la utilizacién de ambos principios activos en un mismo frasco
colaboraria en las campafias de desparasitacion que se realizan dos veces por afio,
logrando una mayor efectividad y abarcando a una mayor cantidad de pacientes
evitando de esta manera la dispersion del tratamiento.

Que las parasitosis que se transmiten por el suelo o tierra
(gechelmintiasis) son una de las denominadas enfermedades transmisibles

olvidadas (NTG neglected tropical disease, segun sus siglas en inglés).



%

“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario de] Combate Naval de Montevideo™

DISFOSICION e 2 2 2 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que en nuestro pals se presenta esta asociacion fija (Albendazol +
Ivermectina), basado en una necesidad sanitaria.

Que el Departamento de Evaluacién de Medicamentos informa que
en el Norte de nuestro pais se realizé un estudio donde participaron: el Instituto
de Invesfigaciones-en Enfermedades Tropicales de la UN Salta, el Ministerio de
Salud Publica de Salta, Programas de APS (Atencion primaria de la Salud),
Hospitales de Tartagal y Pichanal, Fundacién Mundo Sano y el Conicet, llegando en
ese informe a la siguiente conclusion: existe poblacién endémica parasitada con
distintos parasitos pasibles de ser tratados con albendazol e ivermectina.

Que informa el Departamento de Evaluacion de Medicamentos que
varios autores argentinos y extranjeros aportan su conocimiento en cuanto a
aclarar la importancia del tratamiento y prevencidn de parasitemias con los
benzimidasoles (albendazol) e ivermectina.

Que esta asociacion ha sido usada por separado para el
tratamiento de otras parasitemias, ha sido evaluada para controlar y eliminar la
filariasis linfatica (PLOS, NTD, 2010 y 2013; BMC Infections Disease 2013;
Tropical medicine and International Health, 2006; Am. J. Trop. Med Hyg 2004 y
1999), casos de enfermos con filariasis y onchocerciasis (Filaria Journal, 2003}, en
nifios en edad escolar para el tratamiento de Trichiuris Trichiura (Clinical

Infecction Disease, 2010) y para el tratamiento de Ascaris y Trichuris spp (Boletin
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de WHO_, 2003), siendo procedente aclarar que en tales estudios clinicos no se han
descripto efectos adversos de la combinacion.

Que la mencionada area técnica considera que existe suficiente
bibliografia sobre la eficacia y seguridad del uso de ambas drogas.

Que no hay estudios con un producto como el que se presenta que
asocia en un solo frasco ambas drogas.

Que en cuanto a interacciones in vitro, y la calidad del producto el
INAME ha realizado la evaluacion de su competencia.

Que el Departamento de Evaluacién de Medicamentos informa que
en cuanto a ensayos clinicos con la asociacion, no justifica la solicitud de
biodisponibilidad dado que se trata de dos drogas o principios activos que no
requieren de su absorcién (entrada en la sangre) para su accién dado que la
misma ocurre en la |luz intestinal.

Que se ha presentado un solo estudio de farmacocinética donde se
concluye que no hay interaccién de albendazol con azitromicina.

Que respecto a la eficacia, el laboratorio propuso realizar, una vez
aprobado el producto, un estudio de campo y se ha comprometido mediante
declaracién jurada a enviar los resultados del mismo.

Que el mencionado Departamento hace saber que respecto a la
seguridad del producto, se ha incluido lo necesario en el prospecto en cuanto a

posibles interacciones y el laboratorio ha presentado el Plan de Gestidn de Riesgo,
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gue debera ser aprobado oportunamente por el Departamento de
Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Medicamentos.

Que finalmente indica el Departamento de Evaluacion de
Medicamentos que: Se trata de una nueva especialidad medicinal (asociacién fija
de albendazol e ivermectina), cuya aprobacion se considera una necesidad
sanitaria con datos de eficacia y seguridad suficientes cuando se usan ambas
drogas por separado en la prevencidon o tratamiento de parasitosis como la
Filariasis, Ascariasis, Trichiuriasis y la infeccion intestinal con Strongyloides
stercolaris.

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 General de Asuntos Juridicos de esta
Administracién Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos
legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corrésponde autorizar la inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 1271/13.

Por ello;
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ANMAT.
El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NEMATEL DUO
y nombre/s genérico/s ALBENDAZOL / IVERMECTINA, la que sera elaborada en la
Replblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.4., por
LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y 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 Disposicién 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©...”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente,
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicion, el titular def mismo debera
notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente y presentar el Plan de Gestidon de Riesgo, aprobado por el
Departamento de Farmacovigilancia de la Direccién de Evaluacién de
Medicamentos.

ARTICULO 6° - Establécese que la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A,
debera cumplir el Plan de Gestién de Riesgo aprobado por el Departamento de
Farmacovigilancia del Instituto Nacional de Medicamentos.

ARTICULO 7° - En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el
articulo precedente, esta Administracion Nacional podra suspender Ia
comercializacion del producto aprobade por la presente disposiciéon, cuando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 89° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 9° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesé de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese a la Direccién de Gestion de
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Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente;

cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-021253-12-0 L);,,,,-, {.
DISPOSICION No: Dr. ono'cL. ORSINGHER

2 2 2 8 Sub Administrador Naclonal
ANM AT,
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD
MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT

22878

NO:

Nombre comercial: NEMATEL DUO.
Nombre/s genérico/s: ALBENDAZOL / IVERMECTINA.
Forma/s farmacéutica/s: POLVO PARA RECONSTITUIR.
Industria: ARGENTINA.
G Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO DONATO
ZURLO y CIA S.R.L.
Domicilio del establecimiento elaborador: VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD

AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME N°4340,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: NEMATEL DUO.

I
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Indicacién/es autorizada/s: Los geohelmintos, son formas parasitarias con parte
de su ciclo de vida en el suelo, penetran por via oral o transcutdnea. El
tratamiento parasitario integral estd recomendado para los siguientes agentes
infeccios'os: Ascaris lumbricoides, Ancylostoma duodenalis y Necator americanus
(Uncinariasis); Trichiura trichiura, Strongyloides stercolaris (solo formas
intestinales). Onchocerciasis (no sobre parasito adulto Oncherca volvulus),
Filariasis linfatica.

Concentracion/es: 400 mg de ALBENDAZOL, 4.5 mg de IVERMECTINA,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 400 mg, IVERMECTINA 4.5 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 20 mg, METABISULFITO DE SODIO 6 mg,
DIOXIDQ DE SILICIO COLOIDAL 40 mg, SIMETICONA 50 mg, SORBITOL EN
POLVO 1800 C.S.P. mg, ACIDO CITRICO  ANHIDRO 22 mg,
HIDROXIETILCELULOSA 40 mg, SABOR VAINILLA 7.5 mg, ALMIDON DE MAIZ
PREGELATINIZADO 150 mg, POLOXAMERO 5 mg, SABOR A MIEL 7.5 mg,
SUCRALOSA 3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO AMBAR DE VIDRIO (TIPO III).

Presentacion: 1 FRASCO PARA PREPARAR 10 mi.

-10 -
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Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO PARA PREPARAR 10 mil.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD; desde 15°C hasta
30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 2 2 2 3

!nuj e\“».

or. OO A ORSNGHER
sup gy
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADOQ/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No: 2 2 2 8

MM@TQ

Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.M. AT

-12-




taboratorio ELEA S.A.C.IF. y A.
Nematel Duo, Albendazo! 400 mg + Ivermectina 4.5mg f 10ml.
Pelvor para para reconstituir uso Oral
Proyecto de Rotuka
PROYECTO DE ROTULO
NEMATEL DUO
ALBENDAZOL IVERMECTINA
Polvo para reconstituir uso orat
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Formula:

Cada frasco de polvo para reconstituir a 10 ml de suspensién de uso oral de Nematel Duo
contiene Albendazol 4060,00mg, Ivermectina 4,50mo.

Excipientes: Almiddn de mafz pregelatinizado, poloxamero, polivinilpirrolidona, dioxido de silicio
coloidal, hidroxietilcelulosa, sucralosa, sabor vainilla, sabor miel, metabisulfito de sodio,

simeticona polvo, addo citrico anhidro, sorbite! potvo

PO iA Y MODO DE
Ver prospecto adjunto. ™

PRESENTACION

Nematel Duc Polvo para reconstitulr 10 mi de suspensién uso oral: 1 Envase para preparar 10
mi de suspensién oral.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre 15 y 30 °C, al abrigo de fa luz.

Proteger de la humedad y de la luz. La suspensidn recostituida uso oral de Nematel Duo debe
ser bien agitada previa @ su administracion inmediata. Descartar aguellas suspensiones no

utilizadas inmediatamente.

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

Especlalidad Medi¢cinal autorizada por el Ministerio de Salud
Laboratorio ELEA S.A.C.LFy A

Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Director Técnico: Isaac Nisenbaum, Farmacéutico.
Certificado N°

Elaborado por

Santa Rosa N°® 3676, San Fernando, Buenos Aires

Virgllio 844/856, Ciudad da Buenos Aires

Lote:
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Labaratorio ELEA S.A.CLE. y A. Labaratera
Nematel Duo, Albendazol 400 mg + Ivermectina 4.5mg f 10mi, g
Potvo para para reconstitufr uso Oral :"_'L ;':[ \
Proyecto de Rotulo
PROYECTO DE ROTULO
NEMATEL DUO
ALBENDAZOL IVERMECTINA
Polvo para reconstituir uso oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Féormula:

Cada frasco de polvo para reconstituir a 10 ml de suspensién de uso oral de Nematel Duo
contiene Albendazol 400,00mg, Ivermectina 4,50mg.

Excipientes: Almiddn de maiz pregelatinizado, poloxamero, polivinilpirrolidona, dioxido de silicio
coloidal, hidroxietilcelulosa, sucralosa, sabor vainilla, sabor migl, metabisulfito de sodio,

simeticona polvo, cido citrico anhidro, sorbitol polvo

x

DO ISTRA
Ver prospecto adjunto,

PRESENTACION .
Nemate} Duo Polvo para reconstituir 10 mi de suspensién uso oral: 1 Envase para preparar 10

ml de suspension oral.

N ACEN TO
Conservar entre 15 y 30 °C, a! abrigo de 1a luz.
Proteger de la humedad y de la fuz. La suspension recostituida uso oral de Nemate! Duo debe
ser bien agitada previa a. su administracién inmediata. Descartar aquellas suspensiones no

utilizadas inmedlataniente.

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

Especialidad Medicinal autorizada por €l Ministerio de Salud
Laboratorio ELEA SACLFy A '
Sanabria 2353, Ciudad Auténoma de Buenos Alres.
Director Técnico: Isaac Nisenbaum, Farmacéutico.
Certificado N?

Elaborado por

Santa Rosa N° 3676, San Fernando, Buenos Alres

Virgilio 844/856, Ciudad de Buenos Alres

Lote:
Uttima revisién: ....f..../.....

n SACIEy A,
1senbaum
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Laboratorto ELEA S.A.CLF. Y A. Laboralacio
Nematel Duo, Albendazo! 400 mg + lvermectina 4.5mg / 10mi, e L — \
==/

Polvo para para reconstituir use Oral
Proyecto de Rotulo

PROYECTO DE ROTULO
NEMATEL DUO
ALBENDAZOL TVERMECTINA
Polvo para reconstituir uso oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta

Férmula:

Cada frasco de polvo para reconstitvir 3 10 mi de suspensién de uso oral de Nematel Duo
contiene Albendazol 400,00mg, Ivermectina 4,50mg. '
Excipientes: Almidén de malz pregelatinizado, poloxamero, polivinilpirrolidona, dioxido de silicio
coloidal, hidroxietilcelulosa, sucralosa, sabor valnila, sabor miel, metabisufito de sodio,
simeticona polvo, ddo ditrico anhidro, sorbitol polvo

i [+19) N
" Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION

Nemate! Duo Polvo para reconstitulr 10 ml de suspensidn usa oral: 1 Envase para preparar 10

ml de suspensidn oral.

ONSERVA NYALM TO
Conservar entre 15 y 30 °C, al abrigo de [a luz.
Proteger de la humedad y de la luz. La suspensién recostitulda uso oral de Nematel Duo debe
ser bien agitada previa a su administracion inmediata, Descartar aguellas suspensiones no
utilizadas inmediatamente.

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

Especialidad Medicinal autorizada par el Ministerio de Salud
Laboratoric ELEA S.ACLFy A

Sanabria 2353, Cludad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Isaac Nisenbaum, Farmacéutico.
Certificado N°®

Elaborado por

Santa Rosa N? 3676, San Fernando, Buenos Aires

Virgilio 844/856, Ciudad de Buenos Aires

Lote:

Uitima revisién: ....[..../...

CiY-22,899.675
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Laboratorio ELEA SACIF y A Ladoratorio
Proyecto de Prospecto Albendazol Ivermectina Elea — = \
Albendazal 400 mg + Ivermectina 4.5mg / 10ml.Polvo para para reconstituir uso Oral : -d:[
SUSPENSION,
Pagina 1 de 8

ALBENDAZOL IVERMECTINA ELEA
ALBENDAZOL IVERMECTINA
Polvo para reconstituir uso oral

industria Argentina ' Venta bajo receta
FORMULA:

Cada frasco de polvo para reconstitur @ 10 ml de suspensién de uso oral de
Albendazolivermectina Elea contiene

Albendazol 400,00 mg, Ivermectina 4,50 mg. Excipientes: Almidon de maiz pregelatinizadao,
poloxamero,

polivinilpirrolidona, dioxido de silicio coloidal, hidroxietilcelulosa, sucraiosa, sabor vainilia, sabor
miel, metabisulfito de sodio, simeticona polvo, acido citrico anhidro, sorbitol polvo

ACCION TERAPEUTICA:

Combinacidn de dos antiparasitarios de amplio espectro Albendazol e Ivermectina para el
tratamiento de la geoheimintiasis.

Codigo ATC: P02

Descripcion:

El albendazol es un ingrediente farmacéutico activo, que se utiliza como antihemintico de
amplio espectro obtenido por sintesis quimica , derivado del benzimidazol y su
denominacion quimica es metil 5-(propiltio)-2-benzimidazolcarbamato. Su férmula molecular
empirica es CizH1sN20,S v su peso molecular es 265.34 y tiene la siguiente formuila

dasarrollada
oo
/ NH
MG g N )-ocH,
0

Es un polvo blancuzco, soluble en dimetilsulfxido, &cidos y bases fuertes, y poco soluble en
metanol, cloroformo, acetato de etilo y acetonitrilo e insoluble en agua. '

La ivermectina es un ingrediente farmacéutico active que se utiliza lambién coma
antihelmintico de amplio espectro dentro de otros usos como antiparasitario. Es obtenida
por semisintesis a parlir de las avermectinas, lactonas macrociclicas, similares a los
antibidticos macrélidos pero sin actividad antibacteriana, que son aisladas en la
fermentacion industrial de !a actinobacteria Streptomyces avermitilis. La lvermectina es una
mezcla conteniendo 90% como minimo de 5-O-dimetill-22,23-dihidroavermectina Ala y
menos que 10% que 5-C-dimetil-25-de(1-metllpropil}- 22,23-dthidro-25-{ 1-metiletil}
avermectina A1a, generalmente mencionadas como dihidroavermectina H2Bta y H2B1b.
Las respectivas férmulas empirfcas son Bla CagHraO14 con un peso molecular de 875,10 y
B1b CarH7:04¢ cON N peso moledular de 861,07.

' p
Lab. BELPA S.8 200 22.895.675
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Laboratorio ELEA SACIF y A
Proyecto de Prospecto Albendazol Ivermectina Elea
Albendazol 400 mg + Ivermacdtina 4.5mg / 10ml.Palvo para para reconslituir uso Oral

SUSPENSION.
HiC, HE,
2o
H;OO':. H,od': ﬂ,c""
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By K= —Q
Hy

La ivermectina es un polvo cristalino de color amarillento ,no higrascopico con un punto de
fuslén de aproximadamente 155°C, insoluble en agua y sotuble en metanol y etanol.

Indicaclones:

Los gechelmintos (Son formas parasitarias con parte de su ciclo de vida en el suelo;
penetran por via oral o transcutanea).

El tratamiento parasitario integral esta recomendado para los siguientes agentes
infecciosos: Ascaris iumbricoides; Ancylostoma ducdenalis y Necator americanus
{Uncinariasis); Trichiura trichiura; Strongyloides stercoralis (solo formas Intestinales),
Onchocerciasis (no sobre el parasito adulto Onchocerca voivulus; Filariasls linfatica

ACCION FARMACOLOGICA:

El albendazol como la mayor parte de los benzimidazoles, ejerce un efeclo antiparasitarlo
sobre los nematodes. Su actividad antihelmintica tiene lugar al inhibir la polimerizacion de
las tubulinas, blogueando la absorcion de la glucosa por parte de los parasitos y
provocandoles la muerte,

La ivermectina es un agente semisintetico antihelmintico, activo conlra la mayotia de los
neratodes en varios estadios de su ciclo. Es un miembro de |a clase de avermectinas. Los
compusestos de la clase se ligan en forma selectiva y con una marcada afinidad hacia los
canales de cloro generados por glutamato, presentes en el nervio invertebrado y en las
células musculares. Esto genera un aumento en la permeabilidad de la membrana celular
hacia los lones con hiperpolarizacion del mervio o célula muscular, teniendo como
consecuencia la pardlisis y la muerte del parasito.

Los compuestos de esta clase también interactlian con ofros canales del clorc generados
por ligandos, como aquellos generados por el neurolrasmisor acido gama aminobutirico
(GABA).

La actividad selectiva de los compuestos de esta clase se alribuye a que algunos mamiferos
no tienen canales de! cloro generados por glutamato ya que !as avermectinas presentan una
baja afinidad hacla los canales del cloro generadas por ligandos de los mamiferos. Ademas
la ivermectina no cruza facimente la barrera hematoencefatica en seres humanos
probablemente por ser sustrato de la bomba de salida de glicoproteina P que lidera el eflujo
del Sistema Nervioso Central en mamiferos y en humanos.

La ivermectina estimula la liberacién del neurctrasmisor inhibidor, el acido gama-
aminobutirico (GABA) a partir de [as terminaciones nerviosas presinapticas. Inhibe por
consiguiente, en los nematodes la transmision del influjo de las intemeuronas del cordon
ventral de las neuronas motoras. En”los\artrépodos, un mecanismo similar in ibe la
transmision del Influjo a la unién neufomuscular. La ivermectina no penetra faciimente en el
sistema nervioso central de los marhiferos y por ko tanto no interfiere en los mamifefbs con
neurotransmicion GABA —dependiefite.

Lap. cLEA 3.A.C.0.
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En los pacientes adultos, una dosis Unica reduce en algunos dias el numero de microfilarias
_de la plel a tasas indetectables. Luego de una sola dosis, €l numero de microfilarias restante
es al menos 12 veces inferior at 10 % del nimero encontrado antes del tratamiento.
Este efecto es obtenido gracias a la asociacion del efecto microfilaricida y del bloqueo
temporaric de la libaracion de microfilarias a partir del utero del parasito adulto. En los
pacientes que presentan una lesléon ocular hay una reduccion significativa de las
microfilarias intrapcufares.

La accion de Albendazolivermectine Elea contra las formas intestinales de los
geohelmintos, ocurre dentro de la luz del tubo digestivo de la persona infectada.

FARMACOCINETICA

Absorcién y metabolismo

El albendazol es escasamenle absorbido por el tracto gastrointestinal debido a su baja
solubilidad en agua. Las concentraciones de albendazol son Imperceptibles e indetectables
en ol plasma y es rapldamente convertido al metabolito sulfoxido antes de llegar a la
circulacién sistémica.

Su actividad antlhelmintica ha sido atribuida al metabaolito primario, el albendazol sulféxido.
{a biodisponibilidad oral parece incrementarse cuando se administra albendazol
conjuntamente con alimentos grasos (aproximadamente 40 g de grasa) a juzgar por el
aumento {hasta 5 veces en promedio) de las concentraciones plasmaticas de albendazol
sulfaxido en comparacién con el estado en ayunas.

Las concentraciones plasmaticas maximas de albendazol sulfoxido generalmente se
detectan entre 2 y 5 horas después de la administracién con un valor promedio de 1,31
moeg/mi {0,46 a 1,58 meg/mi) luego de dosis orales de 400 mg administrados con alimentos
grasos en pacientes con hidatidosis. Las concentraciones plasmaticas de albendazol
sulfoxido aumentan en forma proporcional a la dosis luego de la ingesta con alimentos
grasos (contenido de grasa 43,1 g).

La vida media de eliminacién terminal de albendazol sulfoxido osclla de 8 a 12 horas, tanto
en voluntarios sanos como en pacientas con hidatidosis o neurocisticercosis. El albendazol
podria inducir su propio metabolismao.

E! pico plasmatico de invermectina con dosis oral Unica de 12 mg es a las 4 horas de |a
administracion.La concentracién plasmatica crece con el aumento de la dosis de manera
proporcional. La ivermectina es metabolizada en el higado por el citocromo P450 3A4
(CYP3A4) el que no es inhibido significativamente y sus metabolitos son eliminados casl
exclusivamente en las heces durante alrededor de 12 dlas y menos del 1 % de la dosis
administrada es excretada por la orina.

La vida media plasmatica de la ivermectina en el hambre es de alrededor de 18 horas

Distribucion

Et albendazol sulftxido se une en un 70 % a las proteinas plasméticas y se distribuye
ampliamente en todo el organismo. Ha sido detectado en orina, bilis, higado, pared y liquido
hidatidico y en el liquido cefalorraquideo (LCRY).

Las concentraciones en plasma fueron 3 a 10 veces y 2 a 4 veces més altas que las
determinadas simultdneamente en el liquido del quiste hidatidico y en el LCR
respectivamente.

El volumen de distribucién de lvermectina es de 46,8 .,

Maetabolismo y excrecion
Albendazo! es rapidamente convertigc en el higado a su metabolito primario albendazo!
sulfoxido, el cual es aun metabolizado a albepdazol sulfona y otros metabolitos oxldativps
primarios que han sido identificadog en orina humana. La excrecion urinaria de albenddiol
sulféxido representa una via de ellminacion yhayar, recuperandose menos del 1 % degfla

L.ab. ELEA S.A.G.L
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eliminaclén, por cuanto las concentraciones biliares de albendazol sulféxido son simitares a‘_/’é
tas determinadas en plasma, Y
lvermectina se elimina por via fecal durante 12 dias y por via urinaria menas del 1% corfio
droga inmodificada

dosis administrada. La eliminacion biliar constituye presumiblemente una parte de la /,‘:_\\
W
)

POSOLOGIA. FORMA DE PREPARACION Y ADMINISTRACION
La suspensién oral de Albendazol / lvermectina Elea esta indicada para el tratamiento de
la Geohelmintiasis en pacientes con peso corporal igual 0 mayor a 15 kg y/o altura igual o
mayar a 90 cm.

Debe ser bien agitada previo a su administracién, cada 10 ml de suspension oral contiene
400 mg de Albendazol y 4.5 mg de Ivermectina. - ‘

Preparacién de Ia suspensién;

En la preparacion de la suspension se debe utilizar agua potable.

Coloque el frasco sobre una mesa o superficie plana, saque la tapa y agregue a este frasco
agua potable desde un vase limpio hasta la marca de la etiqueta; cierre bien el frasco y
asegtrelo. Comience a agitarlo hasta visualizar la formacion de una solucién sin grumos y
restos de polvo adheridos al frasco.

Coloque el frasco nuevamente sobre la superficie de la mesa, aguarde unos seqgundos y
verifique si el nivel de ia suspension llega a la marca de la etiqueta; si asi no fuera vuelva a
destapar el frasco y agregue agua hasta la marca indicada en la etiqueta. Tape y asegure
nuevamente y agite hasta obtener una suspension homogénea.

Una vez efecluada la resuspensién, agitese bien y administre en forma inmediata. Descartar
aquellas suspensiones no utilizadas inmediatamente.

Se debe tomar una fnica dosis en ayunas de 10 ml de suspension oral reconstltuida.

La_dosis puede ingerirse al levantarse o en otro momento, pero nc se deben
consumirse alimentos dos horas antes ni dos horas después de la ingestién de la

suspensién. No se conace la influencia de la alimentacion sobre la absorcin.

Si los sintomas persisten y el contro! parasitolégico es positivo luego de 3 semanas de
finalizado el tratamiento este se podra repetir de acuerdo al criterio médico. Considerar el
tratamiento del grupo familiar.

Alternativamente, la dosis de Albendazol / lvermectina Elea para utilizacion en campafias
de tratamientos masivos puede ser determinada por la talla de los pacientes. Se suglere
para pacientes entre 90 y 139 cm de altura una dosis de 400 mg de albendazol y 4,5 mg de
ivermectina que se corresponden con un frasco de 10 ml de la suspension. :

CONTRAINDICACIONES
Embarazo. Lactancia. Pacientes con peso carporal menor a 15 kg y/o altura menor de 90
cm. Pacientes con enfermedad debilitante o severa. Hipersensibilidad a cualguier
componente de la formula

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

En mujeres en edad fértil debe descartarse el embarazo antes de iniciar el tratamiento, dado
que se encuentra contraindicado durante el primer trimestre de embarazo.

Se debe tener precaucion con la admiifiistracién simultanea de teofflina, dexametasona,
praziquantel y cimetidina.
En caso de hipersensibilidad al fmedicamgnto, la reinstalacion del tratamiento e
contraindicada, Ivermectina no se debe adminigtrar a nifios con un peso corporal menor a

kg.

Lsb. ELEA 8.A.CTRE -
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Interacciones con otras drogas S0 .
Albendazol: 7

Praziquantel: en sujetos sanos y después de una comida, praziquantel (40 mg/kg)
incrementé la concentracién plasmatica maxima y el drea bajo la curva de albendadol
sulfoxido en aproximadamente un 50% en comparacién con un grupo de pacientes qt
recibi® albendazoi solo.

Otros paramestros de albendazol sulfoxido no fueron modificados.

La farmacocinética de praziquantet no se modifico luego de la coadministracion con 400 mg
de albendazol.

Cimetidina: las concentraciones de albendazol sulféxido en bilis y el liquido ascitico se
incrementaron aproximadamente 2 veces en pacientes con hidatidosis tratados con
cimetidina comparados con la administracion de albendazol solo (20 mglkgi/dia), Las
concentraciones plasméticas de albendazo! sulféxido no se modificaron durante las 4 horas
posteriores a la administracién.

Si bien se ha demostrade que dosis Unica de albendazol no inhiben el metabolismo de la
teofilina, albendazol induce el citocromo P4501A en hepatocitos humanos. Por lo tanto se
recomienda monitorear las concentraciones plasmdticas de teofilina durante y después del
tratamiento con albandazol,

La concentracion de albendazol se ve incrementada ademas con dexametasona.

La concentracion de aibendazol se ve disminulda con: carbamacepina y fenitoina.

Ivermectina:

La concentracion de lvermectina se ve incrementada con: alcohol y ketoconazol.

lvermectina no debe ser administrada conjuntamente con medicamentos conocides como
inhibidores de la glicoproteina P, dado que esto podria conlievar a un incremento de la
ivermectina en el Sistema Nervioso Central con la posibilidad de que aparezcan efectos
adversos a este nivel.

Carcinogénesis — Mutagénesis -Trastorno de la fertilidad

Se han realizado estudios a largo plazo de carcinogenecidad en ratones y ratas. No se
encontraron evidencias de una mayor Incidencia de tumores en los animales tratados con
albendazol en comparaclén con los animales del. grupo control. En estudios de
genotoxicidad, albendazol resulto negativo en el test de Ames en Salmonelia v en el de
mutacién microsomal con y sin activacién metabdlica y con o sin pre-incubacion,asl como en
ol test de aberracién cromosomica en células ovdricas de hombres y el test da micro nucleo
in-vivo.

Albendazol no afecto adversamente la fertilidad de ratas machos y hembras con una dosis
oral correspandiente a 0,32 veces la dosis recomendada en humanos en base a la
superficie corporal expresada en mg/m2.

Embarazo

Albendazol / lvermectina Elea estd contraindicado durante el primer trimestre del
embarazo. -

Estudios reallzados en ratas y conejos han demostrado que albendazol e ivermectina son
teratogénicos {provoca embriotoxicidad y malformaciones esqueléticas).

Su administracién durante el embarazo solo podra efectuarse en el segundo y tercer
trimestre, cuando el médico tratante considere que el beneficio supera a los riesgos. No se
disponen de estudios adecuados y controlados respecto a la administracién de atbendazol
en mujeres embarazadas durante el primer trimestre de embarazo

Lactancia
Albendazol e ivermectina se exdretan en la leche de animales. lvermectina se elimina
leche materna en concentracighes 100 vgces menores a las utilizadas. Dado que muchgs
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drogas son excretadas en la leche humana, se recomienda precaucion cuando se
administre albendazo! a una mujer en lactancia.

Empleo en pediatria

Albendazol / Ivermectina Elea poivo para suspension oral debe ser utilizado en pedialria
en pacientes a partir de un peso corporal no menor a 15 Kg. i

En tratamientos breves, se puede usar albendazol como monodroga en nifios mayoras de
12 meses a una dosis de 200 mg; la dosis de 400 mg se utiliza en personas a partir de los 2
afos de edad.

No se ha establecido la seguridad y efectividad en pacientes pediatricos que pesan menos
de 15 kg.

Empleo en geriatria
En tratamientos breves no se informaron diferenclas con 1a poblacién mas joven.

Empleo en Insuficiencia renal

No se han estudiado la farmacocinética del albendazol en pacientes con insuficiencia renal.
Sin embargo, como la efiminacion renal de albendazol y su metabolito albendazol sutfoxido
es despreclable, resulta improbable que la eliminacion de estos compuestos se modifique
en estos pacientes.

Empleo en Insufictencla hepética
Se debe obrar con precaucion dado que al metabolizacion de albendazol es
fundamentalmente hepatica.

EFECTOS ADVERSOS

Albendazol

En tratamientos breves se pueden observar manifestaciones colaterales leves como:
trastornos gastrointestinales, cefalea, reacciones cutaneas alérgicas. Estos sinlomas son
generalmente leves y remiten sin tratamiento. Las interrupciones del tratamiento se deben
predominantemente a lsucopenia (0.7%) o anomalias hepéticas (3.8% en la hidatidosis).

La incidencla mencionada refleja los evenlos que segin los investigadores reportantes,
gstuvieron posible o probablemente relacionados al albendazol.

Otros efeclos adversos observados con una incidencia <1%:

Hematologicos; leucopenia. Ocasionalmente se han reportado casos de granulocitopenia,
pancitopenia, agranulocitosis o trombocitopenia.

Dermatoldgicos: erupcion, urticaria.

Hipersensibilidad: reacciones alérglcas.

Renales: insuficiencia rena!l aguda relacionada con €l tratamiento con albendazol

Ilvermectina

En ta mayoria de los casos, os efectos secundarios son ligeros y transitorios
Dermatolagicos: prurito (2.8%}, urticaria (0.9%).

Neurologicos: acufenos {2.8%)

Las reacclones de hipersensibilidad resultantes de la muerte de las microfilarias luego del
tratamiento con ivermectina son fos sintomas de la reaccion Mazzotti: prurito, conjuntivitis,
artralgias, mialgias (comprende mialgia abdominal), fiebre, edema, linfadenitis, adenopat(as,
nauseas, vomitos, diarrea, hipotensién ortostatica, taquicardia, astenia, erupcion y cefaleas.
Estos sintomas rara vezZ son severos,
Los efectos adversos secundarios of'lalmolbgicos son poco frecuentes luego de! tratamfento
con ivermactina, pero una sensacian’anormal en los ojos, edema de papila, uveitis antprior

Lot 2250 S0, ¢ Varon
el Keoan, -; .
[TV LT ONI

Co-Di vt ricon
[, 15,093



228

Laboratorio ELEA SACIF y A Laborofosie

Proyecto de Prospecto Albendazol Ivermectina Elea :,", = /\
Albendazol 400 mg + Ivermectina 4.5mg / 10ml.Palvo para para reconstituir uso Oral s i pe

SUSPENSION,
Paaina 7 de 8

S T e . o i
conjuntivitis, limbitis, queratitis, corioretinitis o coroiditis que se pueden produclr a causa deg~ s 4Ry
una afeccién de las mismas, pueden ser encontradas ocasicnaimente durante gl soh %

corticoides.
Se Informaron somnolencia y modificacionestransitorias no especificas del ECG.
A veces se puede apreciar eosinofilia transitoria y transaminasas elevadas.

SOBREDOSIFICACION

No existe mingln antidoto especifico para la sobredosificacion con albendazol. Las
sobredosis deben tratarse en forma sintomatica (lavado gastrico, carbon activado y medidas
generales de apoyo).

La ivermectina tampoco tisne un antidoto especifico. E! tratamiento en caso de intoxicacion
accidental o provocada consiste en implementar medidas sinlomaticas y de soporte:
administracion parenteral de electrolitos, Induccién al vémito y lavado gastrico (lo antes
posible) mas la administracién de cataricos que pueden indicarse para minimizar la
absorcién del activo ingerido. En caso de necesidad puede administrarse oxigeno en
mascars y asistencia respiratoria mecanica. En casc de hipotension arterial sostenida se
pueden implementar agentes presores por via parenteral. Es conveniente, ademas, evitar
medicamentos GABA agonistas junto con el tratamiento de sostén durante las
- infoxicaciones por lvermectina.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al centro asistencial més cercano o
comunicarse ¢on un Centro de Intoxicaciones:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-8666 / (011) 4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/ 4654-6648

Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160

Este medicamento se encuentra bajo un plan de seguimiento durante los primeros
afios de utilizacion.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar ta ficha que
esta en la Pagina Web de la Anmat: http: //
www.anmat.gov.arifarmacovigilancia/Notificar.asp o ltamar a la ANMAT responde
0800-333-1234”

CONSERVACION

Conservar a lemperatura entre 15y 30°C. Proteger de la humedad y de la luz.

La suspension reconstituida de uso oral de Albendazol / Ivermectina Elea debe ser
bien agitada previa a su administracién inmediata, Descartar aquellas suspensiones
no utilizadas inmediatamente.

PRESENTACIONES
Albendazol / Ivermectina Elea Polvo para reconstituir 10 m! de suspension usc oral: 1
Envase para preparar 10 ml de suspension oral.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

el

NO DEBE UTILIZARSE DESPUEé DE LAVECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL
ENVASE.
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MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ES UN RIESGO PARA SU SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O MODIFICAR
DOSIS INDICADA POR SU MEDICO SIN CONSULTARLO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Cartificado N°

Elaborado por Laboratorio ELEA S.A.C.LF y A

Sanabria 2353, Ciudad Autdnoma de Buengs Aires.
Director Técnico: Isaac J. Nisenbaum, Farmacéutico.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Lea atentamente esta informacién antes de comenzar a utilizar este medicamento.

Conservar este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

Si tiene preguntas adicionales, consulte con su meédico de cabecera.

Este medicamento ha sido prescripto para Ud., no lo comparta con otros. Podria
perjudicarlos, aun cuando los sintomas sean los mismos que los suyos.

Si alguno de los efectos adversos se hace importante ¢ si Ud. nota cualquier efecto
colateral que no eslé documentado en este prospecto, por favor hacerlo saber a su
meédico. ‘

Qué es ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA y para qué se utiliza.

ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA pertenece a un grupo de medicamentos
denominados anti parasitarios.

Los parésitos son microorganismos de diferentes tipos, como protozoos o gusanos
(helmintos) que pueden llegar a infectar a seres humanos, produciendo diferentes
enfermedades.

Los parasitos se encuentran extendidos por todo el mundo. Este medicamento se uliliza
cuando algunos de estos parasitos infectan a los seres humanos provocando diferentes
enfermedades. :

Muchos parasitos no provocan ningin sintoma y no causan enfermedad y no es necesario
su tratamiento, ya que se eliminan por si solos. Aunque otros pueden afectar a diferentes
érganos, la mayorfa tiene ciclos intesfinales, por lo que a menudo provocan sintomas
como diarrea, picazén anal o dolor abdominal. Para su deteccion se suelen recoger
muestras de materia fecal, ya que se pueden observar los huevos o restos de los
parasitos gue son eliminados.

Antes de usar ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA.

No debe tomar ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA:

Si Ud. es alérgico (hipersensible) al albendazol y/o a la ivermectina o a cualqulera de los
componentes del medicamento (véase: Formula). Si no esta seguro de serlo, consiuitelo
con su meédico antes de comenzar a tomar este medicamento.

Si estd embarazada o amamantando.

En el caso de los nifios con un peso corporal menor a 15 kg y/0 altura menor a 80 cm.

Antes de tomar este medicamento informe a su médico:

Si esta embarazada o piensa que pueda esiarlo.
Si esta amamantando.

Uso de otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente offo
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica, Y
Informe a su médico si usted estd tomando algunc de los siguientes medicamentos:

Medicamentos para tratar enfermedades provocadas por parasitos como praziquantel,
Medicamentos para tratar la acidez estomacal como la cimetidina.

Medicamentos denominados metilxantinas (teofilina) que se utilizan para el tratamiento
del asma.

Medicamentos utilizados para tratar enfermedades por hongos como ei ketoconazol.
Medicamentos para tratar la epilepsia como la carbamacepina y la fenitoina.

Uso de ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA con alimentos y bebldas

ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA debe tomarse en ayunas. Es conveniente no
consumir alimentos dos horas antes y dos horas después de la toma de ALBENDAZOL /
IVERMECTINA ELEA. E! efecto de este medicamento se puede incrementar si se
consume al mismo tiempo una comida grasa.

Fertilidad, embarazo y lactancia
No tome ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA si estd embarazada o amamantando.

Como utilizar ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA

Siga exactamente las indicacicnes de administracién que le ordent su meédico. En el caso
de que tenga dudas consultelo nuevamente.

Preparacidn de la suspensioén:
En la preparacién de la suspension se debe utilizar agua potable.

1) Coloque el frasco sobre una mesa o superficie plana, saque la tapa y agregue a
este frasco agua potable desde un vaso limpio hasta la marca de la etiqueta.

2) Cierre bien ei frasco y asegurelo.

3) Comience a agitarlo hasta visuafizar la formacién de una solucion sin grumos y
restos de polvo adheridos al frasco.

4) Cologue el frasco nuevamente sobre la superficle de la mesa, aguarde unos
segundos y verifique si el nivel de la suspensién llega a la marca de la etiqueta; si
asi no fuera vuelva a destapar el frasco y agregue agua hasta la marca indicada
en la etiqueta. Tape y asegure nuevamente y agite hasta obtener una suspension
homogénea.

5) Agltese bien y administre en forma inmediata.

6) Descartar aquellas suspensiones no utilizadas inmediatamente.

Si toma mas ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA del que debiera

Si usted toma mas dosis de ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA que las indicadas,
contacte inmediatamente con su médico, vaya a un centro de atencién meédica inmediata
o consulte con un centro de atencidn toxicoldgica (ver cuerpo principal del prospecto).

Cuales son los posibles efectos colaterales\de ALBENDAZOL / IVERMECTINA E
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Informacion para el paciente Albendazol Ivermectina Elea :’ - I\
Albendazol 400 mg + Ivermactina 4.5mg / 10ml.Polvo para para reconstituir uso Oral s e g
SUSPENSION.
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Al igual que todos los medicamentos, ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA, puede ten;e;f":ri"\_\ \

efectos adversos aunque no todas las personas los van a presentar.
Pueden aparecer los siguientes efectos secundarios:

Dolor de cabeza.

Dolor abdominal.

Diarrea.

Vamitos.

Reacciones alérgicas de la piel.
Disminucidn de los glébulos blancos,
Zumbidos en los oidos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si presenta
cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico,

Este medicamento se encuentra bajo un plan de seguimiento durante los primeros
anos de utilizacién.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta an la Pagina Web de la Anmat: http: i
www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a la ANMAT responde
0800-333-1234"

Informacién adicional.

Composicién de ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA

Los principios activos son Albendazol e lvermectina.

ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA: Cada comprimide contiene: Albendazol 400 mg;
fvermectina 4.5 mqg.

Contenido del envase
ALBENDAZOL / IVERMECTINA ELEA tiene las siguientes presentaciones:

Polvo para reconstituir 10 ml de suspension uso oral: 1 Envase para preparar 10 mi de
suspensién oral. :

Conservar entre 15 a 30°C en su envase original. Proteger de la humedad y de la luz.

Lab. BLEA B.A N
Dra. Jimen, ™
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-021253-12-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO

#f‘ ? 2 8 , Y de acuerdo a lo solicitado en e! tipo de Tramite N°© 1.2.4,
por LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A., se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: NEMATEL DUO.

Nombre/s genérico/s: ALBENDAZOL / IVERMECTINA.

Forma/s farmacéutica/s: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Industria: ARGENTINA.

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: LABORATORIO DONATO
ZURLO Y CIA S.R.L.

Domicilio del establecimiento elaborador: VIRGILIO N° 844/56, CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTO TOME N°4340,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: POLVO PARA RECONSTITUIR.

Nombre Comercial: NEMATEL DUO.

Clasificacién ATC: PO2.

Indicacién/es autorizada/s: Indicacién/es autorizada/s: Los geohelmintos, son
formas parasitarias con parte de su ciclo de vida en el suelo, penetrah por via oral
o transcutdnea. El tratamiento parasitario integral estd recomendado para los
siguientes agentes infecciosos: Ascaris lumbricoides, Ancylostoma duodenalis y
Necator americanus (Uncinariasis); Trichiura trichiura, Strongyloides stercolaris
(solo formas intestinales). Onchocerciasis (no sobre parasito adulto Oncherca
volvulus), Filariasis linfatica.

Concentracién/es: 400 mg de ALBENDAZOL, 4.5 mg de IVERMECTINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 400 mg, IVERMECTINA 4.5 mg.

Excipientes: POLIVINILPIRROLIDONA 20 mg, METABISULFITO DE SODIO 6 mg,
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 40 mg, SIMETICONA 50 mg, SORBITOL EN
POLVO 1800 C.S.P. mg, ACIDO CITRICO ANHIDRO 22 mg,

HIDROXIETILCELULOSA 40 mg, SABOR VAINILLA 7.5 mg, ALMIDON DE MAIZ

-14 -
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PREGELATINIZADO 150 mg, POLOXAMERO 5 mg, SABOR A MIEL 7.5 mg,
SUCRALOSA 3 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: ORAL.

Envase/s Primario/s; FRASCO AMBAR DE VIDRIO (TIPO III).

Presentacion: 1 FRASCO PARA PREPARAR 10 ml.

Contenido por unidad de venta: 1 FRASCO PARA PREPARAR 10 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD; desde 15°C hasta
30°C, |

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.CIF. y A. el Certificado N°

5 7 4 0 7,en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes

M 1ABR 201(14
e

de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir

de la fecha impresa en el mismo.
h"“Q(j

br. OTT0 A, ORSINGHR

sub Admintstrador Nacwooal
ANMAT.

DISPOSICION (ANMAT) No: 2 2 2 8
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