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DISPOSICION N°5 B 6 ‘1

BUENOS AIRES, 4 7 AG0 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008331-08-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO VANNIER S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
gue sera elaborada en la Republica Argentina,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado
y comercializado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 ), y normas
complementarias. |

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 del Decreto

150/92 T.0. Decreto 177/93.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional
de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa gue la indicacion, posologia, via
de administracidn, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente,

_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 Direccién 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 corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

p
Q.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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
Técnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
MINOCICLINA VANNIER y nombre/s genérico/s MINOCICLINA CLORHIDRATO, la
que sera elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el
tipo de Trdmite N°© 1.2.1, por LABORATORIO VANNIER S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma. |
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 49 - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidon o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-0047-0000-008331-08-9 r
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO: 5 6 6 ['

Nombre comercial: MINOCICLINA VANNIER

Nombre/s genérico/s: MINOCICLINA CLORHIDRATO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: LABORATORIO VANNIER S.A.: BENITO QUINQUELA
MARTIN No 2228, CAPITAL FEDERAL

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Nombre Comercial: MINOCICLINA VANNIER 50 mg.

Clasificacion ATC: JO1A,

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de las siguientes
infecciones causadas por cepas sensibles de los siguientes microorganismos:
linfogranuloma venereo causado por Chlamydia trachomatis. Fiebre manchada de
las montafias Rocallosas. Tifo epidémico y otras variedades de tifo, fiebre Q vy
otras rickettsiosis humanas, causadas por Rickettsia sp. Infecciones del tracto

respiratorio causadas por Mycoplasmas pneumoniae, psitacosis (ornitosis)
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causada por Chlamydia psittacci, tracoma causado por Chlamydia trachomatis,
aungque, segun pruebas de inmunofluorescencia, el agente antiinfeccioso no
siempre es eliminado. Conjuntivitis por inclusion causado por Chlamydia
trachomatis o uretritis no gonococica. Infeccién endocervical o rectal en adultos
causadas por Ureaplasma urealyticum o Chlamydia trachomatis. Fiebre
recurrente debida a Borrelia recurrentis, chancroide causado por Haemophilus
ducreyi, plaga debida a Yersinia pestis, tularemia debida a Franciseila tularensis,
Bartonelosis causada por Bartonella bacilliformis, célera causada por Vibrio
cholerae, infecciones en el feto causadas por Campylobacter fetus, brucelosis
secundaria a Brucella sp. (junto con estreptomicina), granuloma inguinal causado
por Calymmatobacterium granulomatis. Minociclina esta indicado en infecciones
causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos
gramnegativos: Escherichia coli o Enterobacter aerogenes o Shigella sp. Especies
de Acinetobacter. Infecclones del tracto respiratorio causadas por especies de
Haemophilus influenzae, infecciones del tracto respiratorio y del tracto urinario
causadas por especies de klebsiella. Minociclina también esta indicada para el
tratamiento de las infecciones causadas por cepas susceptibles Gram positivas:
Infecciones del tracto respiratorio superior causados por Streptococcus
pneumoniae. Infecciones de la piel y tejidos blandos causadas por
Staphylococcus aureus. Nota: la minociclina no es el medicamento de primera
eleccién para el tratamiento de las infecciones estreptoccocicas de cualquier tipo.

Cuando la penicilina esta contraindicada, el clorhidrato de minociclina es un
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tratamiento alternativo en las siguientes infecciones: uretritis no complicada en
hombre debida a Neisseria gonorrhoeae y para el tratamiento de otras
infecciones gonococicas. Infecciones en la mujer causada por Neisseria
gonorrhoeae. Meningitis causada por Neisseria meningitidis. Sifilis causada por
Treponema pallidum y subespecies pallidum, frambesia causadas por Treponema
pallidum vy subespecies pertenue, listerosis causada por por Listeria
monocytogenes, antrax debida a Bacillus anthracis, infecciéon de Vincent causada
por Fusobacterium fusiforme, actinomicosis causada por Actinomyces israelli,
infecciones causadas por Clostridium spp. Minociclina esta indicado para el
tratamiento de portadores asintomaticos de Neisseria meningitidis para eliminar
a los meningococos nasofaringeos. Para que la utilidad del clorhidrato de
minociclina en el tratamiento de los portadores sanos de meningococos se pueda
conservar, se debe establecer el estado de portador con base en procedimientos
diagnodsticos de laboratorio, incluyendo serotipificacion y pruebas de
suceptibilidad. Se recomienda que el uso del clorhidrato de minociclina se
reserve para situaciones en donde el riesgo para meningitis meningococica es
alto. No se indica el uso del clorhidrato de minociclina en el tratamiento de una
infeccidon meningococica. En casos de colitis amebiana aguda, la minociclina
puede ser un buen tratamiento adyuvante a los farmacos amebicidas. El uso del
clorhidrato de minociclina como coadyuvante en el tratamiento del acné, puede
ser de utilidad. Aunque no se han realizado estudios de eficacia controlados,

datos clinicos limitados muestran que el uso de clorhidrato de minociclina en el
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tratamiento de infecciones por Mycobacterium marinum ha sido exitoso.
Concentracién/es: 50.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: 50.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
9.00 mg, OPADRY II 4.00 mg, CELLACTOSE 80 89.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: MINOCICLINA VANNIER 100 mg.
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Clasificacion ATC: JO1A.
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de las siguientes
infecciones causadas por cepas sensibles de los siguientes microorganismos:
linfogranuloma venereo causado por Chlamydia trachomatis. Fiebre manchada de
las montafias Rocallosas. Tifo epidémico y otras variedades de tifo, fiebre Q y
otras rickettsiosis humanas, causadas por Rickettsia sp. Infecciones del tracto
respiratorio causadas por Mycoplasmas pneumoniae, psitacosis (ornitosis)
causada por Chlamydia psittacci, tracoma causado por Chlamydia trachomatis,
aunque, segun pruebas de inmunofluorescencia, el agente antiinfeccioso no
siempre es eliminado. Conjuntivitis por inclusion causado por Chlamydia
trachomatis o uretritis no gonococica. Infeccidbn endocervical o rectal en adultos
causadas por Ureaplasma urealyticum o Chlamydia trachomatis. Fiebre
recurrente debida a Borrelia recurrentis, chancroide causado por Haemophilus
ducreyi, plaga debida a Yersinia pestis, tularemia debida a Francisella tularensis,
Bartonelosis causada por Bartonella bacilliformis, célera causada por Vibrio
cholerae, infecciones en el feto causadas por Campylobacter fetus, brucelosis
secundaria a Brucella sp.(junto con estreptomicina), granuloma inguinal causado
por Calymmatobacterium granulomatis. Minociclina estd indicado en infecciones
causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos
gramnegativos: Escherichia coli o Enterobacter aerogenes o Shigella sp. Especies
de Acinetobacter. Infecciones del tracto respiratorio causadas por especies de

Haemophilus influenzae, infecciones del tracto respiratorio y del tracto urinario
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causadas por especies de klebsiella. Minociclina también esta indicada para el
tratamiento de las infecciones causadas por cepas susceptibles gram positivas:
Infecciones del tracto respiratorio superior causados por Streptococcus
pneumoniae. Infecciones de la piel y tejidos blandos causadas por
Staphylococcus aureus. Nota: la minociclina no es el medicamento de primera
eleccién para el tratamiento de las infecciones estreptoccocicas de cualquier tipo.
Cuando la penicilina estd contraindicada, el clorhidrato de minociclina es un
tratamiento alternativo en las siguientes infecciones: uretritis no complicada en
hombre debida a Neisseria gonorrhoeae y para el tratamiento de otras
infecciones gonococicas. Infecciones en la mujer causada por Neisseria
gonorrhoeae. Meningitis causada por Neisseria meningitidis. Sifilis causada por
Treponema pallidum y subespecies pallidum, frambesia causadas por Treponema
pallidum vy subespecies pertenue, listerosis causada por por Listeria
monocytogenes, antrax debida a Bacillus anthracis, infeccion de Vincent causada
por Fusobacterium fusiforme, actinomicosis causada por Actinomyces israelli,
infecciones causadas por Clostridium spp. Minociclina esta indicado para el
tratamiento de portadores asintomaticos de Neisseria meningitidis para eliminar
a los meningococos nasofaringeos. Para que la utilidad del clorhidrato de
minociclina en el tratamiento de los portadores sanos de meningococos se pueda
conservar, se debe establecer el estado de portador con base en procedimientos
diagnésticos de laboratorio, incluyendo serotipificacion y pruebas de

suceptibilidad. Se recomienda que el uso del clorhidrato de minociclina se
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reserve para situaciones en donde el riesgo para meningitis meningococica es
alto. No se indica el uso del clorhidrato de minociclina en el tratamiento de una
infeccion meningococica. En casos de colitis amebiana aguda, la minociclina
puede ser un buen tratamiento adyuvante a los farmacos amebicidas. El uso del
clorhidrato de minociclina como coadyuvante en el tratamiento del acné, puede
ser de utilidad. Aunque no se han realizado estudios de eficacia controlados,
datos clinicos limitados muestran que el uso de clorhidrato de minociclina en el
tratamiento de infecciones por Mycobacterium marinum ha sido exitoso.
Concentracion/es: 100.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Generico/s: 100.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.00 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
18.00 mg, OPADRY II 8.00 mg, CELLACTOSE 80 178.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacion: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYCOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

prsposicionno: D 6 0 4 |
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante
p1SPOSICION anMAT N 9 B B 4
mmp\‘lﬁ
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CERTIFICADO

Expediente N9: 1-0047-0000-008331-08-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5 6 6 L , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por
LABORATORIO VANNIER S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: MINOCICLINA VANNIER
Nombre/s genérico/s: MINOCICLINA CLORHIDRATO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: LABORATORIO VANNIER S.A.: BENITO QUINQUELA
MARTIN No 2228, CAPITAL FEDERAL
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposiciéon se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica;: COMPRIMIDOS RECUBIERTQS
Nombre Comercial: MINOCICLINA VANNIER 50 mg.
Clasificacion ATC: JO1A.

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de las siguientes
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infecciones causadas por cepas sensibles de los siguientes microorganismos:
linfogranuloma venereo causado por Chlamydia trachomatis. Fiebre manchada de
las montafias Rocallosas. Tifo epidémico y otras variedades de tifo, fiebre Q y
otras rickettsiosis humanas, causadas por Rickettsia sp. Infecciones del tracto
respiratorio causadas por Mycoplasmas pneumoniae, psitacosis (ornitosis)
causada por Chlamydia psittacci, tracoma causado por Chlamydia trachomatis,
aunque, segun pruebas de inmunoflucrescencia, el agente antiinfeccioso no
siempre es eliminado. Conjuntivitis "por inclusién causado por Chlamydia
trachomatis o uretritis no gonococica. Infeccién endocervical o rectal en adultos
causadas por Ureaplasma urealyticum o Chlamydia trachomatis. Fiebre
recurrente debida a Borrelia recurrentis, chancroide causado por Haemophilus
ducreyi, plaga debida a Yersinia pestis, tularemia debida a Francisella tularensis,
Bartonelosis causada por Bartonella bacilliformis, célera causada por Vibrio
cholerae, infecciones en el feto causadas por Campylobacter fetus, brucelosis
secundaria a Brucella sp. (junto con estreptomicina), granuloma inguinal causado
por Calymmatobacterium granulomatis. Minociclina esta indicado en infecciones
causadas por cepas susceptibles de los siguientes microorganismos
gramnegativos: Escherichia coli o Enterobacter aerogenes o Shigella sp. Especies
de Acinetobacter. Infecciones del tracto respiratorio causadas por especies de
Haemophilus influenzae, infecciones del tracto respiratorio y del tracto urinario
causadas por especies de klebsiella. Minociclina también estd indicada para el

tratamiento de las infecciones causadas por cepas susceptibles Gram positivas:
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Infecciones del tracto respiratorio superior causados por Streptococcus
pneumoniae. Infecciones de la piel y tejidos blandos causadas por
Staphylococcus aureus. Nota: la minociclina no es el medicamento de primera
eleccion para el tratamiento de las infecciones estreptoccocicas de cualquier tipo.
Cuando la penicilina esta contraindicada, el clorhidrato de minociclina es un
tratamiento alternativo en las siguientes infecciones: uretritis no complicada en
hombre debida a Neisseria gonorrhoeae y para el tratamiento de otras
infecciones gonococicas. Infecciones en la mujer causada por Neisseria
gonorrhoeae. Meningitis causada por Neisseria meningitidis. Sifilis causada por
Treponema pallidum y subespecies pallidum, frambesia causadas por Treponema
pallidum vy subespecies pertenue, listerosis causada por por Listeria
monocytogenes, antrax debida a Bacillus anthracis, infeccion de Vincent causada
por Fusobacterium fusiforme, actinomicosis causada por Actinomyces israelli,
infecciones causadas por Clostridium spp. Minociclina estd indicado para el
tratamiento de portadores asintomaticos de Neisseria meningitidis para eliminar
a los meningococos nasofaringeos. Para que la utilidad del clorhidrato de
minociclina en el tratamiento de los portadores sanos de meningococos se pueda
conservar, se debe establecer el estado de portador con base en procedimientos
diagndsticos de laboratorio, incluyendo serotipificacion y pruebas de
suceptibilidad. Se recomienda que el uso del clorhidrato de minociclina se
reserve para situaciones en donde el riesgo para meningitis meningococica es

alto. No se indica el uso del clorhidrato de minociclina en el tratamiento de una
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infeccidn meningococica. En casos de colitis amebiana aguda, la minociclina
puede ser un buen tratamiento adyuvante a ios farmacos amebicidas. El uso del
clorhidrato de minociclina como coadyuvante en el tratamiento del acné, puede
ser de utilidad. Aungue no se han realizado estudios de eficacia controlados,
datos clinicos limitados muestran que el uso de clorhidrato de minociclina en el
tratamiento de infecciones por Mycobacterium marinum ha sido exitoso.
Concentracion/es: 50.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).
Formula completa por unidad de forma farmaceéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: 50.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).
Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.00 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
9.00 mg, OPADRY II 4.00 mg, CELLACTOSE 80 89.00 mg.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO
Presentacién: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion; TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
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LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Nombre Comercial: MINOCICLINA VANNIER 100 mg.

Clasificacion ATC: JO1A.

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado en el tratamiento de las siguientes
infecciones causadas por cepas sensibles de los siguientes microorganismos:
linfogranuloma venereo causado por Chlamydia trachomatis. Fiebre manchada de
las montafias Rocallosas. Tifo epidémico y otras variedades de tifo, fiebre Q y
otras rickettsiosis humanas, causadas por Rickettsia sp. Infecciones del tracto
respiratorio causadas por Mycoplasmas pneumoniae, psitacosis (ornitosis)
causada por Chlamydia psittacci, tracoma causado por Chlamydia trachomatis,
aunque, segun pruebas de inmunofluorescencia, el agente antiinfeccioso no
siempre es eliminado. Conjuntivitis por inclusién causado por Chlamydia
trachomatis o uretritis no gonococica. Infeccién endocervical o rectal en adultos
causadas por Ureaplasma urealyticum o Chlamydia trachomatis. Fiebre
recurrente debida a Borrelia recurrentis, chancroide causado por Haemophilus
ducreyi, plaga debida a Yersinia pestis, tularemia debida a Francisella tularensis,
Bartonelosis causada por Bartonella bacilliformis, codlera causada por Vibrio
cholerae, infecciones en el feto causadas por Campylobacter fetus, brucelosis

secundaria a Brucella sp.(junto con estreptomicina), granuloma inguinal causado
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por Calymmatobacterium granulomatis. Minociclina esta indicado en infecciones
causadas por cepas susceptibles de Ilos siguientes microorganismos
gramnegativos: Escherichia coli ¢ Enterobacter aerogenes o Shigella sp. Especies
de Acinetobacter. Infecciones del tracto respiratorio causadas por especies de
Haemophilus influenzae, infeccicnes del tracto respiratorio y del tracto urinario
causadas por especies de klebsiella. Minociclina también estd indicada para el
tratamiento de las infecciones causadas por cepas susceptibles gram positivas:
Infecciones del tracto respiratorio superior causados por Streptococcus
pneumoniae. Infecciones de la piel y tejidos blandos causadas por
Staphylococcus aureus. Nota: la minociclina no es el medicamento de primera
eleccion para el tratamiento de las infecciones estreptoccocicas de cualquier tipo.
Cuando la penicilina esta contraindicada, el clorhidrato de minociclina es un
tratamiento alternativo en las siguientes infecciones: uretritis no complicada en
hombre debida a Neisseria gonorrhoeae y para el tratamiento de otras
infecciones gonococicas. Infecciones en la mujer causada por Neisseria
gonorrhoeae. Meningitis causada por Neisseria meningitidis. Sifilis causada por
Treponema pallidum y subespecies pallidum, frambesia causadas por Treponema
pallidum vy subespecies pertenue, listerosis causada por por Listeria
monocytogenes, antrax debida a Bacillus anthracis, infeccion de Vincent causada
por Fusobacterium fusiforme, actinomicosis causada por Actinomyces israeili,
infecciones causadas por Clostridium spp. Minociclina esta indicadoe para el

tratamiento de portadores asintomaticos de Neisseria meningitidis para eliminar



“ 201 — s det “Trabags Decente. ta Salud y Sequnidad de loe “Trabajadones ™

a los meningococos nasofaringeos. Para que la utilidad del clorhidrato de
mincociclina en el tratamiento de los portadores sanos de meningococos se pueda
conservar, se debe establecer el estado de portador con base en procedimientos
diagnésticos de laboratorio, incluyendo serotipificacibn y pruebas de
suceptibilidad. Se recomienda que el uso del clorhidrato de minociclina se
reserve para situaciones en donde el riesgo para meningitis meningococica es
alto. No se indica el uso del clorhidrato de minociclina en el tratamiento de una
infeccion meningococica. En casos de colitis amebiana aguda, la minociclina
puede ser un buen tratamiento adyuvante a los farmacos amebicidas. El uso del
clorhidrato de minociclina como coadyuvante en el tratamiento del acné, puede
ser de utilidad. Aungque no se han realizado estudios de eficacia controlados,
datos clinicos limitados muestran que el uso de clorhidrato de minociclina en el
tratamiento de infecciones por Mycobacterium marinum ha sido exitoso.
Concentracién/es: 100.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: 100.00 mg de MINOCICLINA (COMO CLORHIDRATO).

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4.00 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO
18.00 mg, OPADRY II 8.00 mg, CELLACTOSE 80 178.00 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/PVC ANACTINICO

Presentacién: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS
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RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 20, 30, 40, 50, 100, 500 Y 1000
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS TRES ULTIMOS DE USO
HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C; PRESERVAR DE LA
LUZ Y LA HUMEDAD.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

56408

Se extiende a LABORATORIQ VANNIER S.A. el Certificado N© en

la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de { 7 AG0 2011 de
, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en el

mismo.
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PROYECTO DE PROSPECTO

MINOCICLINA VANNIER 50 mgy 100 mg
MINOCICLINA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

Compesicion:
Cada comprimido recublerto contiene:
MINOCIC VANNIER  MINOCICLINA VANNIER

{100 mg)
Minociclina {como clorhidrato) 100,00 mg
Lactosa cristalina monohidratada :
celulosa en polvo 75:25 178,00 mg
(Cellactose 80%)
Almidén Glicolato Saédico 18,00 mg
Estearato de Magnesio 4,00 mg

8,00 mg,

lnmunoﬂuorescenc:la ¢l agente antiinfeccioso no siempre es ellmmado Conjuntlvrtas por
inclusién causado por Chiamydia trachomatis o wretritis no gonocécica. infeccion
endocervical 0 rectal en adultos causadas por Ureaplasma urealyticum o Chiamydia
trachomatis. Fiebre recurrente debida a Borrelia recurrentis, chancroide causado por
Haemophilus ducreyi, plaga debida a Yersinia pestis, tularemia debida a Francisefla
tularensis, bartoneiosis caugsada por Bartonella bacilliformis, colera causada por Vibrio
cholerae, infecciones en el feto causadas por Campylobacter fetus, brucelosis
secundaria a Brucella sp. {junto con estreptomicina), granuloma ingulnal ¢ausado por
Calymmatobacterium granulomatis. Minociclina esta indicado en Infecciones causadas
por cepas susceplibies de los siguientes microorganismos gramnegativos: Escherichia
coli o Enterobacter aerogenes o Shigella sp. Especies de Acinetobacter. Infecciones del
tracto respiratorio causadas por Haemophilus influenzae, infecciones del tracto
respiratorio y del tracto urinario causadas por especies de Kiebsiella. Mincciciina
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también esta indicado para ei fratamiento de ias infecciones causadas por cepas
susceptibles gram posliivas: Infecciones del tracto respiratorio superior causadas por
Streptococcus pneumoniae. Infecciones de piel y tejidos blandos causadas por
Staphyiococcus aureus. Nota: La minociclina no es el medicamento de primera eleccion
para el tratamiento de infecciones estreptoctcicas de cualquier tipo. Cuando Ia
penicilina esta contraindicada, el clorhidrato de minociciina es un tratamiento altemativo
en las siguientes infecciones: Uretritis no complicada en hombres debida a Neisseria
gonorrhoeae y para el tratamiento de otras infecciones gonococicas. Infecciones en la
mujer causadas por Neisseria gonorrhoeae. Meningitis causada por Neisseria
meningitidis. Sifilis causada por Treponema pallidum y subespecies pallidum, frambesia
causadas por Treponema pallidum y subespecies pertenue, listeriosis causada por
Listeria monocytogenes, antrax debida a Baciilus anthracis. Infeccién de Vincent
causada por Fusobacterium fusiforme, actimomicosis ¢ausada por Actinomyces israelli,
infacciones causadas por Clostridium inociclina esta también indicado para el
tratamiento de portadores asintomatic Neisseria meningitidis para eliminar a los
d del clorhidrato de minociclina en el
cocos se pueda conservar, se debe
en procedimientos diagndsticos de
e susceptibilldad. Se recomienda que
a situaciones en donde el riesgo para
uso del clorhidrato de minogiclina en el
n casos de colitis amebiana aguda, la

; rmacos amebicidagy £l uso
niento del acné, p ser
controlados, datos ciinicos
to de

establecer el estado de portad
laboratorio, incluyendo serotipificac
! uso de ciorhidrato de minociclina
meningitis meningocécica es alto. N
tratamiento de una Infeccién menin

i1

La Minocilina s un derivado sintético de la tetraciclina. Se di tinen particular por el
reco s s posalprirgiecnoenaleldacoldanyey e o s
tetraciclinas mas antiglias, por éjemplt so taphylococcus, Xoco fi‘s, asi como

también sobre una serie de bacterias Gram negativas. Asimismo es eficaz sobre
numerosas cepas de Staphylococcus resistentes a ia penicilina.

Farmaceocinética:

La MINOCICLINA es absorbida rapidamente en el tracto gastrointestinai, y no es
afectada significativamente por la presencia de comida 0 cantidades moderadas de
leche, aunque la absorcidn puede dafiarse por la administraclon de sales de hierro o
antiacidos que contengan calcio o magnesio. Es mas liposoluble que ofras tetraciciinas y
es ampliamente distribuida en el tejido dei cuerpo y fluidos en aitas concentraciones,
comenzando a depositarse en el tracto hepatobiliar, pulmones, huesos y amigdalas, asi
como también en saliva, lagrimas y esputo.

. ! R o S P
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Posologia - Modo de Administracién.
Posologia usual: Adultes: inicialmente 0.2 g luego 0.1 g cada 12 horas. El tratamiento

debera ser proseguido al menos de 24 a 48 horas después de la desaparicion de los
sintomas. Se pueden tomar los comprimidos en el momento de las comidas, con
abundante llguido. MINOCICLINA VANNIER no debera tomarse simuttdneamente con
preparados de hierro, medicamentos conira la hiperacidez géstrica (hidroxido de
aluminio y é&lcalis), con productos calcicos y magnésicos, porque ellos impiden su
absorcion. Posologias especiales: Adultos: Uretritis no blenomragica: 100 mg/dia durante
10-14 dias, en una sola dosis o en dosis fraccionadas. Blenorragia: Hombres adultos:
dosis inicial de 200 mg seguida de 100 mg cada 12 horas durante 4 dias al menos.
Mujeres adultas: pueden necesitar durg 10-14 dias un tratamiento en la misma
posologia que los hombres. Para la pr jen pacientes portadores asintomaticos de
meningococos: se recomienda una,gd dos por 100 mg/dia, durante 5 dias,
habitualmente seguido de un tratang§ picina. Nifios: en nifios de mas de 8
afios de edad, se recomienda un 2 mg/kg de peso corporal cada 12
horas.
En lo que concierne a los nif de 8 afios, la administracién de
MINOCICLINA VANNIER no se recol ontraindicaciones).

Anclanos: MINOCICLINA VANNIE er administrado en la posologia usual
aco} 4| i
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Advertenclas y Precauciones:

En caso de lesiones renales graves, se puede producir, ain con las posologias
terapéuticas normales de tetraciclinas, una acumulacién y, por consiguiente, también
una eventual toxicidad hepdtica. En estos casos se deberd administrar la dosis mas
débil y, luego de tratamientos prolongados, controlar las tasas séricas de tetraciclina. El
efecto antibidtico de las tetraciclinas puede acarrear una elevacién de la tasa de
nitrbgeno ureico en la sangre. Entonces, en personas con la funcién renal normal, las
tasas de tetraciciinas séricas elevadas no poseen ningdn problema. En pacientes con la
funcién renal notablemente perturbada pueden traer azoemia, hiperfosfatemia y
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acidosis. En casos de males venéreos, si se superpone simultaneamente una sffilis, se
debera antes de comenzar el tratamiento, efectuar los examenes a ultramicroscopio y, al
menos durante 4 meses, una vez al mes, tests serolbgicos. Los pacientes que
presentan reaccién de hipersensibilidad al acido acetilsalicilico y a otros inhibidores de
tas prostaglandinas no deberian tomar minociclina 100 mg. Se recomienda prudencia en
aquellas personas que manejan automotores y maquinas (vértigos). La minociclina
puede desencadenar diferentes reacciones de hipersensibilidad que son descriptas en
detalle en el itern “Efectos indeseables”.

Efectos teratogenicos

La minociclina atraviesa la barrera hematoplacentaria al igual que todas las tetraciclinas
y puede también provocar efectos toxicos sobre el feto. Los estudios sobre animales
han mostrado que las tetraciclinas puggen ser identificadas en el tejido fetal. Se
constatd una disminucién del desarro jelético. Se observan también signos de
una embriotoxicldad en los animales gido tratados luego de gestar,

No se dispone de estudios controla gps en el hombre.

Como en el caso de todas las te Fpuede producir en el transcurso de la
odontogénesis una discromia dentg e y una hipoplasia de esmalte. Se
observa este efecto luego de trataniiiéio res encinta en el transcurso del dltimo
la mineralizacion dentaria (8-12 afios

hlpollpemlantes (col ramina) nterfieren en Ia abso cuén es por esto que los pacientes

ol reteep(snp et e obaTioxl i e escamertc

antibiéticos, no se deberan adm:mstrar simultaAneamente sustancias de estos dos
grupos. La administracion simultanea de estas sustancias, pueden ejercer un poder
hepatotoxico o nefrotéxico que debe ser evitado. El efecto de los anticoagulantes como
también la accién hipoglicemiante de sulfonilureas, son aumentados. En caso de
administrar simultdneamente barbittricos, antiepilépticos y en caso de alcoholismo
cronico se puede producir una degradacion acelerada de las tetraciclinas. Como
muchos antibidticos, la minociclina disminuye la seguridad de los anticonceptivos orales.
UnG signo posible de este efecto es la aparicién de hemorragias intermenstruales.

Pruebas de laboratorio: Los resultados de glucosuria y uribilindgeno pueden dar falsos

positivos con la toma de este medicamento.
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Reacclones Adversas;

Es conveniente vigilar una proliferacion de gérmenes resistentes (hongos,
Staphylococcus, Proteus, efc.), en parlicular en la regién del tracto digestivo (colitis
pseudomembranosa) y de la piel, al igual que en las mucosas (gdstrica y vaginal por
Candida, etc.). en este caso tomar las medidas diagnésticas y terapéuticas adecuadas y
cesar la administracion de MINOCICLINA VANNIER. Los efectos secundarios mas
frecuentes consisten en desérdenes gastrointestinales (8,9%). Tubo digestivo:
inapetencia, naGseas, vémitos, diarrea y enterocolitis, tal como las observadas también
con otros antibidticos; imitacién, sensacién de quemazén en la lengua, estomatitis,
esofagitis, disfagia, pancreatitis, prurito anal y vuivar. Higado: los reportes sefialan una
elevacién de las enzimas hepaticas, rargimente una hepatitis o insuficiencia funcionai
hepatica aguda. Rifidon; una elevacion dEEgRogeno ureico en la sangre, proporcional a
la dosis administrada, se ha obse provoca ningun problema en caso de
funcién renal intacta. Por el contra insuficiencia renal severa, el aumento
de la tasa sérica de tetraciclina p a una azoemia, una hiperfosfatemia y
una acidosis. Raramente se ha re icion de una nefritis intersticial aguda
con insuficiencia renal aguda. Piel: orfo, el sindrome de Steven-Johnson
y la dermatitis exfoliativa se manifie ihte. La aparicion de una eritema solar,
tal como se observa luego del t de pat:!antes hipersenmbles a otras

faccion cutanea lr‘ otras
onas del
E piel y

: ervados:
urlicaria, prurito, edema de uIncke. anaﬂla)da purpura anafllad dea poliaartraigia,

pericardtl bt finrinapfeviraenoinf o o arcen i rena

eritematoso sistematico. Un entema multlforme un sindrome de Steven-Johnson y una
dermatitis exfoliativa, aparecen raramente. Sangre: como todas las tetraciciinas el
MINOCICLINA VANNIER provoca las reacciones del sistema hematopoyético (anemias
hemoiiticas, neutropenias, trombocitopenias y eosinofilias). Reaccién de Herexheimer:
por la formacién de endoxina, que es posible luego de ia disolucién de bacterias, se
puede producir una reaccion de Herexheimer. Si tales manifestaciones aparecieran,
detener el tratamiento y consultar la médico. Un pseudotumor cerebral (hiperiensién
intracraneana benlgna) se puede presentar en los adultos con el empleo de tetraciclina.
Los sintomas clinicos usuales son cefaleas y visién disminuida. En nifios da corta edad,
en los que el empleo del medicamento es totalmente contraindicado, se asoci6 la
protuberancia de la fontanela a la administracién de tetraciclina. Si bien estos efectos
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secundarios y sus sintomas desaparecen totaimente luego de haber cesado la
administracion de tetraciclina, la posibilidad de consecuencias permanentes existen.
Otros: por otra parte se pueden manifestar vértigos, obnubilacidn, cefaleas, discromias
dentarias (amarillo, gris pardo), ¥ una hipoplasia del esmalte dentario (en nifios de
menos do 8 afios de edad y raramente en los adultos). En otros se reportd una
pigmentacién tiroideana que no ‘afecta totalmente la funcién de la tiroide. Una
disminucién de la audicion ha sido raramente seiiaiada.

Sobredosificaciol

Ante la eventualidad de una sobredosis o ingesta accidental, concurrir al hospital més
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiérrezii011) 4962 — 6666 / 2247,

HospitalA Posadas: (011) 4654 — 66 b8 — 7777.

Luego de la cuidadosa evaliuacid ciente, de la valoracién del tiempo
transcurridc desde la ingesta o a la cantidad de téxicos ingeridos y
descartando fa contraindicacién Imientos, el profesicnal decidira la
realizacion o no del tratamiento gene e: Vomito provocado o lavadeo géstrico,
carbon activado, purgante salino (45 a8 . luego dg .A) hemodialisis. ﬁmidotos

tﬁ}
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No lo recomiende a otras personas.
El medicamento nc deberd estar consumidec méas alld de la fecha de vencimiento
indicada en sl estuche.

Arte cualquier duda consulte a su medico
Mantener fuera del aicance de ios nifios,

Consetvar en su envase original a temperatura no mayor a 30° C, al abrigo de la

luz v ia humedad.
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e nes:
a Envase conteniendo 20, 30, 40, 50 comprimidos recubiertos

b Envase conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos recubiertos uso hospitatario.

Direccién Técnica: Nancy Ruiz - Farmaceutica.

Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta industrial y Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

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

Fecha de dltima revision: junio 2011
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PROYECTOD LOYE ETA

MINOCICLINA VANNIER 50 mg
MINOCICLINA CLORHIDRATO
Comprimidos recublertos

Venta bajo recata archivada archlvada Industria Argentina

Contenldo: envase conteniendo 20 comprimidos recubiertos.

Composicién:
Cada comprimido recubierto de 50 mg §

Minociclina clorhidrato

Cellactose B0 39,00 mg
Almidén Glicolato Sédico 09,00 mg
Estearato de Magnesio §2.00 mg
Opadry | 4,00 mg

Posologia: ver prospecto adjunto.
L ,

: - Sl ' |
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Direccidn Técnica: Nancy Ruiz - Farmacéutica.
Elaborado por: Laboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.

Indu: |y Ad ién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos

LahBTaH e

Aires.
Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4385

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

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 30, 40 y 50 comprimidos
recubiertos.

W
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MINOCICLINA VANNIER 50 mg
MINOCICLINA CLORHIDRATO
Comprimldos recubiertos

Venta bajo receta archivada archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 comprimidos recubiertos.

Composicion:

Cada comprimido recubierto de 50 mg contiene.

Minociclina clorhidrato

Cellactose 80 , .

Almidén Glicolato Sodico é 00 mg
Estearato de Magnesio A T3e,00 mg
Opadry i ; ;i 00mg

USO Hi
Posologla: ver prospecto adjunto.

l;I'ENER E""DEL AL??,J ? h‘?s &osp “
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Direcclé g chica:” ancy Ruiz - Far

Elagondom L.aboratorio Vannier S. A. Laboratorio de Especialidades Medicinales.
Planta_Industrial ! Administracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1286) Buenos

Aires.

Teléfono: 4303-41 14!4366 Fax; 4303-4365

Especialidad Med|cinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos

recubiertos, para uso hospitalaric.
* Nani Rmz
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MINOCICLINA VANNIER 100 mg
MINOCICLINA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 20 comprimidos.

Compaoslcién:
Cada comprimido recubierio de 100 mg contiene:

Minociclina clorhidrato 100,00 mg
Cellactose 80 . 178.00 mg
Almidan Glicolato Sédico
Estearato de Magnesio
Opadry il

Posologla: ver prospecta adjunto. |
Lote:
Fecha de vencimlento:

onservar en su envas o '

atura nomayoraap,'c ai
la humedad.

4._..,

Teléfono 4303-41 14!4366 ‘Fax' 430 365
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 30, 40 y 50 comprimidos

racubiertos.
# Nanly Rufz
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MINOCICLINA VANNIER 100 mg
MINOCICLINA CLORHIDRATO
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta archivada archivada Industria Argentina

Contenido: envase conteniendo 100 comprimidos.

Composicién:

Cada comprimido recubierto de 100 mg contiene:
Minociclina clorhidrato : 100,00 mg
Cellactose 80

Almidén Glicolato Sédico
Estearato de Magnesio
Opadry i

U

Posologia; ver prospecto adjunto.
Lote:
Fecha de vencimlento

boradd LN @ﬁfﬁa% Wd@ma&m@mmmm
Pl Indu I Inistracién: Benito Quinquela Martin 2228, (1296) Buenos
Aires.

Teléfono: 4303-4114/4366 - Fax: 4303-4365

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°

Nota: el mismo texto corresponde para envase conteniendo 500 y 1000 comprimidos,

para uso hospitalario.
Napey Ruiz
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