
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

OISPOSICION N- 15231

BUENOSAIRES, Z O AGO 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018078-10-6 del Registro

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOOMICRON S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal,

la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y

los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne

los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología,

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la

norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 Y del Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal de

nombre comercial ALBENDAZOL OMICRON y nombre/s genérico/s

ALBENDAZOL, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a

lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por LABORATORIO OMICRON

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 40- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO NO, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada

en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

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

control correspondiente.

ARTICULO 60- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro

a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-018078-10-6

523 1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO: 5 2 3 1

Nombre comercial: ALBENDAZOL OMICRON

Nombre/s genérico/s: ALBENDAZOL

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: CALLE 23 NO 1233, ESQ. 66, VILLA ZAGALA - SAN

MARTIN- PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ALBENDAZOL OMICRON.

Clasificación ATC: P02CA03.

IndicaCión/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE y

NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

ctf'
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TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAMBLIA O INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

SPINIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS

SPP), TRICOSTRONGILIASIS FILARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPINIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

(OPISTHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA

PARA EL TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULI

ENCEPHALITOZOON HELLEN y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS.

Concentración/es: 200 mg de ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:40"";001" ALBENOAZOL 200 mg.
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Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.4 mg, CROSCARMELOSA SODICA 2.1

mg, POVIDONA K 30 0.9 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.4 mg, LACTOSA

SPRAY DRIED 9.3 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 1.8 mg, ALMIDON DE

MAIZ 5.1 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL

ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

CO!'!tenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ALBENDAZOL OMICRON.

Clasificación ATC: P02CA03.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS Y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE Y
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NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAMBLIA O INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

SPINIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS

SPP), TRICOSTRONGILIASIS FILARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPINIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

(OPISTHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA

PARA EL TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULI

ENCEPHALITOZOON HELLEN y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS.

Concentración/es: 400 mg de ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

(\

+
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Genérico/s: ALBENDAZOL 400 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 4.2

mg, POVIDONA K 30 1.8 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.8 mg, LACTOSA

SPRAY DRIED 18.6 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 3.6 mg, ALMIDON DE

MAIZ 10.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL

ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C Y

PROTEGER DE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: ALBENDAZOL OMICRON.

Clasificación ATC: P02AC03.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS Y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS



"2013. Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
. A.N.M.A. T. ~231

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE y

NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAMBLIA O INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS .. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

SPINIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS

SPP), TRICOSTRONGILIASIS FILARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPINIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

(OPISTHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA

PARA EL TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULI

ENCEPHALITOZOON HELLEN y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS.

Concentración/es: 2 9 de ALBENDAZOL.

!'et
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica óporcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 2 g.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.01 g, GLICERINA 10 g, ESENCIA DE VAINILLA

0.1 g, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.667 g, PROPILPARABENOSODICO 0.1 g,

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.150 g, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.667 g,

METILPARABENO (SAL SODICA) 0.2 g, CICLAMATO SODICO 0.05 g, BENZOATO

SODICO 0.150 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA DE POLIPROPILENO CON

GUARNICIÓN Y VASO DOSIFICADOR.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 60, 100, 120 Y 150 mi DE

SUSPENSIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 20, 30, 60, 100, 120 Y

150 mi DE SUSPENSIÓN.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVARA TEMPERATURAAMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGERDE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSIONORAL.

Nombre Comercial: ALBENDAZOL OMICRON.

Clasificación ATC: P02AC03.
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Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE y

NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAMBLIA O INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

'SPI!'JIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS

SPP), TRICOSTRONGILIASIS FILARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPI!'JIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

(OPISTHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA

PARA EL TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULI

t'~
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ENCEPHALITOZOON HELLEN Y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS.

Concentración/es: 4 9 de ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 4 g.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.01 g, GLICERINA 10 g, ESENCIA DE VAINILLA

0.1 g, DroXIDO DE SILICro COLIDAL 0.667 g, PROPILPARABENO SODICO 0.1 g,

ACIPO CITRICO ANHIDRO 0.150 g, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.667 g,

METILPARABENO (SAL SODICA) 0.2 g, CICLAMATO SODICO 0.05 g, BENZOATO

SODICO 0.150 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA DE POLIPROPILENO CON

GUARNICIÓN Y VASO DOSIFICADOR.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 30, 60, lOO, 120, Y 150 mi DE

SUSPENSIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 30, 60, 100, 120, Y

150 mi DE SUSPENSIÓN.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

PROTEGERDE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN N°: '5 2 3 1

f'~

M #1"':' f..,
D.o OTTO A:oI'NGREA
SUB. INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. ono A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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pROYECTO DE PROSPECTO 1
ALBENDAZOL OMICRON

ALBENDAZOL 200 mg • 400 mg Comprimidos

ALBENDAZOL 2% • 4% suspensión Oral

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION:
Cada comprimido por 200 mg contiene:

A1bendazol 200,00 mg

Excipientes:
A1mldOnde Malz 5,10 mg; AlmldOn Glicolato Sódico 1,80 mg; Croscarmelosa Sódica 2,10

mg: Povidona K 30 0,90 mg; Laurilsuffato de Sodio 0,40 mg; Estearato de Magnesio 0,40

mg; Lactosa Spray Dried 9,30 mg.

Cada comprimido por 400 mg contlena:

A1bendazol 400,00 mg

Excipientes:
Almidón de Malz 10,20 mg: Almidón Gllcolato Sódico 3,60 mg; Croscarmelosa Sódica 4,20

mg; Povldona K 30 1,80 mg; Laurilsuffato de Sodio 0,80 mg; Estearato de Magnesio 0,80

mg; Lactosa Spray Dried 18,60 mg.

Cada 100mi de suspensión oral a/2% contiene:

Albendazol 2,00 9

Excipientes:
CarboximeUlcelulosa Sódica 0,667 g; Dióxido de Silicio Coloidal 0,667 g; Metilparabeno

Sódico 0,20 g; Propilparabeno Sódico 0,10 g: Benzoato de Sodio 0,15 g; Glicerina 10,00 g:

Ciclamato de Sodio 0,05 g; Sacarlna Sódica 0,01 g;Ácldo Cltrlco Anhidro 0,15 g; Esencia

de Vainilla 0,10 g: Agua purificada c.s.

Cada 100 mi de suspensl6n oral al 4% contiene:

Albendezol 4,00 9

Excipientes:
Carboxlmetilcelulosa Sódica 0,667 g; Dióxido de Silicio Coloidal 0,667 g; Metilparabeno

Sódico 0,20 g; Propilparabeno Sódico 0,10 g: Benzoato de Sodio 0,15 g; Glicerina 10,00 g;

Ciclamato de Sodio 0,05 g; Sacarina SOdica 0,01 g;Acido Cltrlco Anhidro 0,15 g; Esencia

de Vainilla 0,10 g; Agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA:

Antlhelmlntlco.

PROPIEDADES:

....~._--_._----

lABORAT RON S.A.
NORMA A. INGUEZ

F"m .c'EUTIC'"
M.N.: I'\O¡ ~ ""'.P.: ¡ 2;¡2b

DIRECT A TF:CNlCA



-"---.,.._~-,~,.-",,

0~
Accl6n Farmacol6gica; 5 2 ~ 11\";::/:/==.•.........===== ,~---
El A1bendazol es un carbamato banzoimidaz6lico de la familia del Mebendazol Y

Tlabandazol. Prasenta un efecto vermlclda, larvicida y ov;clda frente a varias espacies de

nematodos, cestodos y trematodos. Su mecanismo de acci6n anlihelmlntico sa debe a que

Inhibe en forma selectiva e Irreversible la pollmerizaci6n de la tubulina bloqueando la

absorcl6n de glucosa y llevando a la depleci6n de los depósitos de glucógeno en los

mlcrotúbulos de sus cél~las tegumentarias e intestinales. De asta manera, inicialmente

inmoviliza y luego mata al parásito. Otra de las accionas farmacológicas dal Albandazol es

la de Inhibir a la fumarato reductasa del parásno, enzima qua participa activamente en la

slntesis de ATP, fuantes de energla indispensable para que la célula puede llevar a cabo

sus múltiples funcionas.
En al caso de Glardia lamblia los efectos del albandazol sobre los trofozoitos sa

manifiestan por alteracionas en el cltoesqueleto condicionando una desorganizaci6n del

citoplasma (alteracl6n morfol6gica del parásito) y la dislocacl6n del disco vantral con la

consiguiente pérdida de viabilidad. Existe también evidencia de que el fármaco produce

pérdida de la adhesividad del trofozoito a las paradas Intestinales.

Farmacoclnétlca;
Su absorci6n as muy escasa en el tracto gastrointestinal (menos del 5%) y experimenta

rápidamente un metabolismo de prtmer paso en hlgado. Su principal metabolno, el

sulf6xido de albandazol, tiene actividad antihelmintica y una vida media plasmática de

unas 8,5 horas. El suf6xido de albandazol se distribuye ampliamente en el organismo,

incluida la bilis y el liquido cefalorraquldeo. Se une aproximadamente en un 70% a las

protelnas plasmáticas. El sulf6xido de albendazol se elimina por la bilis y s610una pequaña

cantidad se excreta por la orina. El efecto farmacol6glco sistémico del albandazol aumenta

si la dosis se administra con una comida rica en grasas, que aumenta aproximadamente 5

veces la absorci6n.

iNDICACIONES:
ALBENDAZOL OMICRON está Indicado en ciertas parasnosls Intestinales y extra -

intestinales únicas y múltiples:
Parasitosis Intestinales: Enterobiasls (Enteroblus vermieularis); Ascariadiasls (Ascaris

lumbricoldes); Uncinariasis (Ancylostoma duodenale y Necator amarieanus); Tricoeefalosls

o Tricuriasis (Triehuris triehiura); Estrongiloldiasls (strongyloldes stereo/aris); Tenlasls

(Taen/a sag/nata, Taenia solium) e Hlmanolepias.is (Hymano/epis nana) únicamente en

casos de parasitismo asociado; y Glardosis (Giarrlia lamb/la o intestina/es o duodenalis o

Lamblia intestinales) en niños.

Parasltosis extraintestinales: Triquinosis (Trichine/le spiralis); Cistercosis Y
Neuroclstercosis (Cystieercus cal/u/osae, larva de Taenia solium) Hldalosls qulstica

(Eehinococcus Granu/osus); Equinoeoeosls alveolar (Equinoooccus multioculeris);

Capilariasis (Capil/aria philippinansis); Larva mingrans cutánea (Unlclnarias de gatos y
perros como Aneylostome eeninum, Ancy/os/oma brazOiense, Uneinaria stenocephe/a,

Gnathostoma spinigerum. Aney/ostoma tubaeforme. Bunostomun ph/ebotomum);
Toxoxariasls (Toxocera spp): Tricostrongillasls (Trichostrongylus spp); Filariasi linfática



(Wuchererie bancrofti, Wuchereria pehang y Brigia MalaWI); Gnatostomlasls (Gnathostoma

spln/gerom); Clonorquiasis (Chlonorohis s/nans/s); Oplstorquiasis (Opis/horoh/s v/verin/,
Op/sthorohls fel/neus).

A1bandazol también se emplea para el tratamiento de Mlcrosperidiasis (£ncepha/ltozoon

cun/cull, £ncephal//ozoon hellem y £ncapha/ltozoon /n/estina/es) en pacientes
inmunodeprimidos.

POSOlOGIA y ADMINISTRACIÓN:
Vía de administración: Oral. Administrar preferentemente con las comidas. Los

comprimidos se pueden masticar, tragar enteros o aplastar y mezclar con los alimentos.

Las suspensiones deban agnarse bien antes de usar.

Posolog!a: Administrar según criterlo médico de acuerdo con la naturaleza y carac!erlstlcas

del cuadro cllnico. Se recomienda:

...- ..

Indicaciones

Ascariasis
Tricocefalosis
Enterobiasis.
U.el.ariasls

EstrongUoidoslS

Teniasls Intestinal
Himanoleplasls~
Giardiasis

Triquinosis

Neurocistercosis
(larva de T.
sollum)""

Hidatosis- ••

Edad
Adultos y ninos
mayores de 2 anos

Adultos y ninos
mayores de 2 anos

Ninos de 2 a 12
altos

Nlnos mayores de 2
anos

Adultos

Niltos mayores de 2
anos y personas con
menos de 60 kg de
peso
Adultos

Nlnos mayóres de 2
anos y personas con
menos de 60 kg de
peso
Adultos

Dosis

400mg

1 comprimidoda 400 mg
20 mi de la sus nsiOnal 2%
200mg

10mi de la suspenslOnal 2%

400mg

1comprimido de 400 mg
20 mi de la suspensiOnal2%
400 mg

1 comprimido de 400 mg
20 mi de la suspensión al 2%
15mg/kg/dla (dosis máxima
diaria: 800 mg)

400mg

1 comprimido da 400 mg
20 mi de la suspenslOnal2%
15mglkg/dla (dosis méxima
diaria: 800 mg)

400mg

1 comprimido de 400 mg
20 mi de la suspenslOnal 2%
15mg/kgldla (dosis méxima
diaria: 800 mg)

400mg

Periodo
Dosis Ilnica

DoBlsIlnica

Una vez al dla
durante 3 dlas

Una vez al dla
por 5 dlas

Dos veces al dla (1
toma a la manana y
otra a la larde)
durante 10 a 15
dlas en funclOnde
la severidad de la
sintomatologla

Dos veces al dla (1
toma a la menana y
aira a la larde)
durante 14 a 30
Olas dependiendo da
la respuesla al
tratamiento.

Dos veces al dla (1
toma a la manana y
otra a la tarde)
durante 28 dlas.

CapUariasis Adultos y nlncs
mayores de 2 anos

1 comprimido de 400 mg
20 mi de la suspensiOnal2%
400mg

1 comprimido de 400 mg
20 mi de la suspensión 812%

Una vez al dla
durante 10 dlas.

N S.A.
D MINGUEZ

FARM CE::UTICA
M.N.; 80:£ - M,P.; 1292!3

DIRECTO ~ 'T~CHICA
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Larva mlgrans Adultos y nlnos 400 mg Una vez al dla por 1
cuttlnea mayores de 2 anos a 3dlas.

1 comprimido de 400 mg
20 mi de la suspensión al 2%

Indicaciones Edad DOSiS Periodo
Toxocariasis Adultos y nlnos 200 mg Tres veces al dia por

mayores de 2 anos 5dlas
10 mi de la suspensión al 2%

TrIcostronglliasis Adultos y ninos 400 mg Dosis (mica
mayores de 2 aflos

1 comprimido de 400 mg
20 mi de la suspensión al 2%

Fllarlasis Adultos y nlnos 400mg Dosis ~nlca
Ilnfátlca"*** mayores de 2 anos (asociada a

1 comprimido de 400 mg Ivenmectlnao
20 mi de la suspensión al 2% dietilcarbamazlna)

Gnathostomlasls Adultos y nlnos 400mg Una vez al dla
mayores de 2 anos durante 12 a 14 dlas.

1 comprimido de 400 mg
20 mi da la suspensión al 2%

Clenorqulasls Adultos y nlnos 400mg Dos veces al dla
mayores de 2 anos durante 3 dlas

Opislorquiasls 1 comprimido de 400 mg
20 mi de la suspansión a12%

• Para lograr una cura complata de los cesos de infestaci6n por enteroblos, prescriba

estrictas medidas de higiene y el mismo tratamiento a los familiares y personas que
convivan con el paciente .

•• Es recomendable la repeticl6n del tratamiento 10 a 21 dlas después, dado el ciclo vnal
de los parásitos.

••• Administrar con las comidas. Se recomienda el uso oral o intravenoso de

cortlcosteroldes para prevenir eventos de hipertensi6n cerebral durante la primera semana

de tratamiento. Asimismo, se debe tener en cuenta le administraci6n de antlconvulslvan1es
en caso de ser necesario .

•••• Administrar con las comidas. En la hldatosls qulstlca, esta tanda de 28 dlas se puede

repetir después de 14 dlas de descanso, hasta un total de 3 ciclos de tratamiento. En la

eqlnococosls alveolar es posible que los ciclos de 28 dlas de tratamiento, separados por

14 dlas de descanso, tengan que repetirse durante meses o anos.

_ •• Si la filariasis coexiste con loiasis u oncocarcosls, la dosis de albendazol se debe

asociar con una dosis ~nica de 6 mg/kg de peso de dietilcarbamazina. Estas dosis se
administran una vez al ano durante 4 a 6 anos.

Si los pacientes no. se curan después de tres semanas, está indicado un segundo

tratamiento. No son necesarios procedimientos especiales como el ayuno o el uso de

laxantes. En Indicaciones diferentes, el uso de este medlcamen10 no ha sido estudiado en
ninos menores de 2 años.

CONTRAINDICACIONES:

ALBENDAZOL OMICRON está contraindicado en caso de:
Embarazo.

Hipersensibilidad a los derivados benzlmldaz6licos o cualquier componente de la f6rmula.

lABORATO
NORMA B.

FARM CE ICA
M.N.: BO<:.U. M,P.' 12921;'>

DIRECTO Tf:CNICA

"'--_ ..-...•.._ ...'.-.-..._._-_. __ ..._ .....
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REACCIONES ADVERSAS:
Aunque suelen tolerarse bien, se han reportado los siguientes efectos adversos en

pacientes tratados con dosis altas de Albendazol: trastornos gastrointestinales (nauseas,

vómitos, dolor abdominal, diarrea), cefalea, mareos, fiebre, alopecia reversible, leucopenle

y alteraciones en test de función hepática (aumento de las transaminasas). Muy raramente

se han observado reacciones de hipersensibilidad que incluyen erupción dérmica, prurito y

urtlcaria. Se han detectado casos raros de pancltopenia, trombocitopenia y aplasie de la

médula ósea, por lo que es recomendable realizar recuento leucocltario durante el

tratamiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El tratamiento con Albendazol se ha asociado con elevaciones leves a moderadas de las

enzimas hepáticas en aproximadamente 16% de los pacientes. Estas elevaciones se

normalizaron al interrumpir el tratamiento. Por lo tanto se recomienda realizar pruebas de

función hepática entes de comenzar cada ciclo de tratamiento y, al menos, cada 2

semanas durante el mismo. Los pacientes que presenten resultados anormales de función

hepática antes de comenzar el tratamiento deben vigilarse estrechamente.

Se ha observado .que el Albendazol ocasiona reducciones reversibles del recuento

leucocitarlo. Por lo tanto, deben realizarse recuentos sangulneos al comienzo del

tratamiento y cada dos semanas durante el mismo.

Teratogénesls y embdotoxlcldad: Albendazol presenta efecto teratogénlco Y embdot6xico

en ratas y conejos.
Embarazo: .Albendazol está contraindicado en el embarazo. Las mujeres que toman

ALBENDAZOL ÓMCRON en caso de embarazo deben comunicarlo al médico tratante.

Para evitar la administración del fármaco durante los primeros meses de embarazo, las

mujeres en edad fértil deben iniciar el tratamiento solo después de haber realizado un test

de embarazo con resultado negativo y volver a realizado antes de Iniciar el nuevo ciclo de
. .

tratamiento. Asimismo, se aconseja que las mujeres en edad fértil tomen precauciones

anticonceptivas eficaces durante el tratamiento y hasta un mes después de terminado el

mismo.
Lactancia: No se conoce si el Albendazol es excretado en la leche humana. Por lo tanto, la

lactancia deberla ser discontinuada durante el tratamiento Y hasta después de un mes de

su finalización.

Carcjnogénesis, mutagenjcidad y genoloxicldad: Fue negativa la evidencia de mutagénesls

y genotoxic1dad en pruebas in Vitro e I vivo (Incluyendo el tesl de Ames).

En estudios de toxicidad a largo plazo efectuados en ratas y ratones con dosis diadas por

arriba de 30 veces la dosis recomendada para el humano no se observó formación tumoral

relacionada con el tratamiento.

Interacciones medicamentosas. La Cimetidina, Praziquantel y Dexametasona pueden

incrementar la concentración plasmática del metabolito activo del Albendazol.

Uso Pediátdco: Dabldo a qua la droga no se ha estudiado exhaustivamente en niños

menores a 2 años se recomienda evaluar el riesgo-beneficio antes de usarla,

ALBENDAZOL OMICRON compdmldos contiene Lactosa: Los pacientes con intolerancla

hereditaria a la galactosa, la Insuficiencia de lactasa O problemas de absorción de glucosa

o galactosa no deben tomar este medicamento.

~

o .S.A.
t ENZ••
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SOBREDOSIS:

No existe experiencia en caso de sobredoslficaclón. Luego de una cuidadosa evaluación

del paclente se decidirá la realización o no del tratamiento general de rescale (lavado

gástrico) y tratamiento general de apoyo.

Ante la eventualidad de una sobredosificaclón, concurrir al Hospttal más cercano O

comunicarse con los centros de Toxlcologla:

Unidad Toxicológica dal Hospital da Nlflos Dr. Ricardo Gutlérraz

Tal.: (011) 4962-6666 f 2247

CantroNacional da Intoxicaciones Policlínico Prof. A. Posadas

Tal.: (011) 4654-6648 f 4658.7777.

Cantro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961-8447.

CONSERVACiÓN:

Conservar en el envase original, en lugar seco, a temperatura ambiente, entre 15 oC y 30 oC,

proleger da la luz y la humedad.

PRESENTACIONES:.

ALBENDAZOL OMICRON 200 mg comprimidos: Envases conleniendo:l, 3, 6, Y 100

comprimidos, siendo este úttimo de uso hospttalario exclusivo.

ALBENDAZOL OMICRON 400 mil comprimidos: Envases conteniendo: 1,3,6, Y 100

comprimidos, siendo esle úttlmo de uso hospitalario exclusivo.

ALBENDAZOL OMICRON suspensión oral 2%: envases conteniendo 20, 30, 60, 100, 120

Y 150 mi.

ALBENDAzOL'OMICRON susPensión oraI4%:envases conteniendo 10, 30, 60,100, 120

Y 150ml

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE

LOSN/ÑOS.

Especlalidad Medicinal eutorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N °

LABORATORIO OMICRON S.A.

Calle 23, Esq. 66 - Villa Zagala, CP1651, San Mart/n, Pela. Buenos Aires

Teléfono: 4752-50Bl

Directora Técnica Norma B. Domlnguez - Farmacéutica

Facha de úl.



PROYECTO DE ROTULO

ALBENDAZOL OMICRON

ALBENDAZOL 200 mg Comprimidos

Industria Argantlna

Presentación:

Blister con 1 comprimido.

Venta bajo receta

F6rmula Cuallcuantltativa:

Cada comprimido contiene:
A1bendazol 200 mg
Excipientes: Almidón de Malz 5,10 mg; Almidón Glicolalo Sódico 1,SOmg; Croscarmelosa

Sódica 2,10 mg; Povldona K30 0,90 mg; Laurilsulfato de Sodio 0,40 mg; Estearato de

Magnesio 0,40 mg; Lactosa spray dried 9,30 mg.

Posologla:

Var prospecto interno.

Conservscl6n:
Conservar en el envaSe original, en lugar seco, a temperatura ambiente, entre

15 OC Y30 OC, proteger de la luz y la humedad.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE

DE LOS NmOS.

Lote:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N o

Vencimiento:

LABORATORIO OMICRON BoA.
Calle 23, Esq. 66.Vma zagala, San Martln • Provincia: Buenos Aires
Tel. 4752-5081
Directora Técnica: Norma B. Oomrnguez • F~rmacéutica

Nota: Mismo rótulo para las presentaciones de 3; 6 y 100 comprimidos, siendo ésta ú~ima

de uso hospitalario

., ~"-,_,,_'-'-,,,-'.' ...-...••.,..•...-..__._------



PROYECTO DE ROTULO

ALBENDAZOL OMICRON

ALBENDAZOL 400 mg Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta

Presentación:

Blister con 1 comprimido.

Fórmula Cuallcuantltaliva:

cada comprimido contiene:

Albendazol 400 mg
Excipientes: Almidón de Malz 10,20 mg; Almidón GllcoJato Sódico 3,60 mg;Croscarmelosa

Sódica 4,20 mg; Povldona K30 1,80 mg; LaurilsuJfato de Sodio 0,80 mg; Estearato de

Magnesio 0,80 mg; Lactosa spray dried 18,60 mg

Posolog[a:

Ver prospecto Intemo.

Conservación:
Conservar en el envese original, en lugar seco, e temperatura ambiente, entre

15.C y 3O.'C, proteger de la luz y la humildad.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE

DE LOS N/tilOS.

Lote: Vencimiento:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N •

LABORATORIO OMICRON S.A.

Calle 23, Esq. 66. ViDa zagala, San Martln - Provincia: Buenos Aires
Teléfono: 4752-5081
Directora Técnica: Norma B. Domlnguez • Farmecéutica

N S.A.

Nota: Mismo r6tulo para las presentaciones de 3; 6 Y 100 comprimidos, siendo ésta úllima

de uso hospitalario

, .•,~-,,",w,,_. ••_.~~ ..•.•••...,_ .•_w._. _



PROYECTO DE ROTULO

ALBENDAZOL OMICRON
ALBENDAZOL 2% Suspensión Oral

Industria Argentina

Presentación:

Envase conteniendo 1 frasco de 20 mi

Venta bajo receta

Fónnula Cuallcuantltatlva:

Cada 1.00mI dll suspllnsión oral al 2% contillnll:

A1b1lndazol 2 9

Excipientes: Carboxlmetllceiulosa Sódica 0,667 g; Dióxido de Silicio Coloidal 0,667 g:

Metilparabeno Sódico 0,200 g; Propilparabeno Sódico 0,100 g; Bllnzoato de Sodio 0,150

g; Giícerina 10,000 g; Clclamato de Sodio 0,050 g; Sacartna Sódica 0,010 g;

Ácido Cltrtco Anhidro 0,150 g; Esencia de Vainilla 0,100 g; Agua purificada csp 100 mI.

Posologla:

Ver prospecto Intemo.

ConservacIón:

Conservar en el envase ooglnal, en lugar seco, a temperatura ambiente, entre 15 OCY 30 OC,

proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE

DE LOS N1fJOS,

Lote:

Especiaiídad Medicinal autorizada por el Mlnlsterto de Salud

Certificado N o

Vencimiento:

. LABORATORIO OMICRON S.A.

Calle 23, Ese¡.66. Villa zagala, San Martln • Provincia: Buanos Aires
Teléfono: 4752-5061

Directora Técnica: Norma B. Domlnguez • Farmacéutlca

taclonas de 30, 60, 100, 120 Y150 mI.

LABORATORIO



PROVECTO pE ROTULO

ALBENDAZOL OMICRON

ALBENDAZOL 4% Suspensión Oral

Industria Argentina

Presentación:
Envase conteniendo 1 frasco de10 mi

Venta bajo receta

Fórmula CuallcuanlltaUva:
Cede 100 mI de suspensión oral al 4% contiene:

A1bendazol 4 9
Excipientes: Cerboximetilcelulosa Sódica 0,557 g; Dióxido de Silicio Coloidal 0,557 g;

Metilparabeno Sódico 0,200 g; PropRparabeno Sódico 0,100 g; Banzoalo de Sodio 0,150

g; Glicerina 10,000 g; Clclamato de Sodio 0,050 g; Sacarina Sódica 0,010 g;Ácido Cltrico

Anhidro 0,150 g; Esencla de Vainilla 0,100 g; Agua purificada esp 100 mi.

posologra:

Ver prospecto interno,

Conservación:
Conservar en el envase original, en lugar seco, a temperatura ambiente, entre

15 OC Y30 OC,proteger de la luz.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE

DE LOS NIRos.

Lote:

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N •

Vencimiento:

LABORATORIO OMICRON S.A.
Calle 23, Esq. 66 - Villa Zagala, San Martln • Provincia: Buenos Aires
Teléfono: 4752-5081
Directora Técnica: Norma B. Domfnguez - Farmacéutica

ulo para las presentaciones de 30, 50, 100, 120 Y 150 mi.



Información para el pacie
---_.----

/ffi\ LAaORATORlO
~CMICRCN

ALBENDAZOL OMICRON

Comprimidos 200 mg - 400 mg

Suspensión Oral 2% - 4%

Lea este prospecto con atención antes de comenzar a tomar este medicamento.

Conserve este prospecto. Podría necesitar leerlo nuevamente.

Este medicamento ha sido prescripto solamente para usted. No lo entregue a nadie más

ni lo utilice para alguna otra enfermedad.

Consulte con su médico o farmacéutico para información adicional.

• QUE ES Y PARA QUE SE lITlLIZA

Es un medicamento antihelmrntico utilizado en el tratamiento de la infestación por

parásitos. intestinal o extra.intestinal. Actúa provocando la erradicación de parásitos del

cuerpo (vermes. (lombrices y helmintos) de manera rápida y completa. ya sea matándolos

o provocando su expulsión. disminuyendo asf la carga parasitaria sin dejar complicaciones

de infestación.

Es de administración oral, y contiene el principio activo AlbendazOlj los comprimidos

tienen "los excipientes Almidón de Mafz; Almidón Glicolato Sódico; Croscarmelosa;

Povidona.K 30; Laurilsulfato de Sodio; Estearato de Magnesio; Lactosa Spray Dried.

La suspensión tiene los excipientes Glicerina; Carboximetilcelulosa Sódica; Dióxido de

Silicio coloidal; Metilparabeno Sódico; Propilparabeno; Benzoato de SodiO; Ciclamato de

Sodio; Sacarina Sódica; Ácido Cítrico anhidro; Esencia de Vainilla; Agua purificada.

- ANTES DE TOMAR ALBENDAZOL OMICRON
" .

NO tome" Al.BENDAZOL OMICRON:

" ¡ • Si es hipersensibJe (alérgico) al Albendazol 6 a cualquiera de lOSdemás componentes

del producto enumerados en este Prospecto .

• Si padece intOlerancia, déficit o mala absorción a la lactosa ó galactosa, ó deficiencia

. de"lactasa, no deberla tomar este medicamento., .
• ALBENDAZOL OMICRON no se debe usar en niños menores de 2 años.

LABORATO
NORMA

FARM
M.N.: 902 -

OlRECTO
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Si se encuentra en alguna de las situaciones descritas a continuación, avise a su médico

antes de tomar ALBENDAZOL OMICRON:

• SI padece enfermedades del higado.

o Si usted está embarazada o cree que puede estarlo.

o Si está en perfodo de lactancia.

Embarazo

Las mujeres en edad fértil deben iniciar el tratamiento s610después de haber realizado un

test de embarazo con resultado negativo y volver a realizarlo antes de iniciar el nuevo ciclo

de tratamiento. Asimismo se aconseja que las mujeres en edad fértil tomen precauciones

anticonceptivas eficaces durante el tratamiento y hasta después de un mes de terminado el

mismo.

Lactancia

Debe ser discontinuada durante el tratamiento y hasta después de un mes. de su

finalización.

:.~;., .. ~
Uso .de otros medicamentos

La Cimetidina, Praziquantel y Dexametasona pueden incrementar la concentración
. - .

plasmática del metabolito del Albendazol.
'. .

Si está tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, informe a su médico o

farmacéutico cuáles son, Incluso de los adquiridos sin receta .
..;r .:!. _

e COMO TOMAR ALBENDAZOL OMICRON

Siga. exactamente las instrucciones indicadas por su médico para la administración del

medicamento.

Tomarlo preferentemente con las comidas. Los comprimidos se pueden masticar, tragar

enteros o aplastar y mezclar con los alimentos. Las suspensiones deben agitarse bien

antes de usar.

- P.OSIBLES EfECTOS ADVERSOS

ALigual que con.todo~.Ios medicamentos, ALBENDAZOL OMICRON puede tener efectos

adversos, aunque no todas las personas los sufran.

En tratamiento con'. dosis altas pueden aparecer trastomos gastrointestinales (náuseas,

vómitos, dolor abdominal, diarrea),' cefalea, m'areos, fiebre, alopecia reversible, leucopenia

y alteraciones en test de función hepática (aumento de las transaminasas).

o..AflORA. TORIO
NORMA B. D

FARMAC
M.N.: 8020.

OIRtCTOAA
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Se han comunicado de rara frecuencia: erupción dérmica, prurito, urticaria, pancitopeni , /1f¡~

trombocitopenia y aplasia de la médula ósea, con reducciones reversibles del recuento

leucocitario, por lo que se recomienda realizar recuentos sanguíneos al comienzo del

tratamiento y cada dos semanas durante el mismo.
El tratamiento con Albendazol se ha asociado con elevaciones leves a moderadas de las

enzjmas hepáticas en aproximadamente 16% de los pacientes. Estas elevaciones se
normalizaron al interrumpir el tratamiento. Por lo tanto se recomienda realizar pruebas de

función hepática antes de comenzar cada ciclo de tratamiento y, al menos, cada 2

semanas durante el mismo. Los pacientes que presenten resultados anormales de función

hepática antes de comenzar el tratamiento deben vigilarse estrechamente.

Si usted nota cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

PRESENTACIONES

Envases con 1, 3 Y 6 comprimidos.
Envases con 10,20,30,60,100,120, Y 150mi de suspensión oral.

-.CONSERVACiÓN

Conservar .enel'eflvai5eo(iginal, a temperatura ambiente, entre 15°e y 300C.

~SOBREDPSIS

Ante la ev.entualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o

cO[Tllmicarse con los centros de Toxicologra:

.Unidad Toxicológica del HospItal de NUlos Dr. Ricardo Gutlérrez

, 1 Tel.: (011) 4962-6666/2247
Centro Nacional de Intoxicaciones Policlfnlco Prot. A. Posadas

Tel.: (011) 4654-6648 14658-7777.

'. Centro Toxicológico de la Facultad de Medicina (UBA)

Tel.: (011) 4961.8447.'

MANTÉNER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS N/NoS.

lAElORATORld~ ClNs A.
NORMA B~l!clfSGUE:L

'. FARM CF..UnCA
M.N.; 8020 .P.:1Z925

DlRECTOFl:A TÉCNll:A
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<!ID ~ InlO'"",c1ón para el ""el ~

Este medicamento ha sido prescrlpto solo para su problema medico actual. No 1Jt¡~

recomiende a otras personas.

. ' . .,

CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud .

Certificado N o

Venta Bajo Receta

LABORATORIO OMICRON S.A
Calle 23, Esq. 66. Villa Zagala, (61651 CPC), San Martín, Pcia. de Buenos Aires

Teléfono: 4752.5081

Directora Técnica: Norma B. Dominguez. Farmacéutica ..

Fe~~a~eúltimarevisión:--1--1-

, .,.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-018078-10-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

---5 2 3 1,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO1.2.1., por

LABORATORIO OMICRON S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre comercial: ALBENDAZOLOMICRON

Nombre/s genérico/s: ALBENDAZOL

6 Industria: ARGENTINA.
,

Lugar/es de elaboración: CALLE 23 N° 1233, ESQ. 66, VILLA ZAGALA - SAN

MARTIN- PROVINCIA DE BUENOSAIRES.

Los siguientes datos identiñcatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ALBENDAZOLOMICRON.

Clasificación ATC: P02CA03.



ti -"H Ailc"" _"~oorl,do"""'m"~G,~.,C'"~'w,'m~do"".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A. N. M.A. T.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE y

NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAr-<1BLIAO INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

Ó CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

SPINIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS

SPP), TRICOSTRONGILIASIS FILARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA'MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPINIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

(OPISTHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA

PARA EL TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULIr
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ENCEPHALITOZOON HELLEN Y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS.

Concentración/es: 200 mg de ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 200 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 004 mg, CROSCARMELOSA SODICA 2.1

mg, POVIDONA K 30 0.9 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 004 mg, LACTOSA

SPRAY DRIED 9.3 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 1.8 mg, ALMIDON DE

MAIZ 5.1 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL

{) ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGERDE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: ALBENDAZOL OMICRON.

r
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Clasificación ATC: P02CA03.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE y

NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAMBLIA O INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

SPINIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS

SPP), TRICOSTRONGILIASIS FILARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPINIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

(OP1STHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA
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PARA EL.TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULI

ENCEPHALITOZOON HELLEN y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS.

Concentración/es: 400 mg de ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 400 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 0.8 mg, CROSCARMELOSA SODICA 4.2

mg, POVIDONA K 30 1.8 mg, LAURIL SULFATO DE SODIO 0.8 mg, LACTOSA

SPRAY DRIED 18.6 mg, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 3.6 mg, ALMIDON DE

MAIZ 10.2 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

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

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100 COMPRIMIDOS, SIENDO EL

ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6 Y 100

COMPRIMIDOS, SIENDO EL ÚLTIMO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses ..

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30° C Y

PROTEGERDE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.
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Nombre Comercial: ALBENDAZOL OMICRON.

Clasificación ATC: P02AC03.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE y

NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAMBLIA O INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

SPINIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS

SPP), TRICOSTRONGILIASIS FiLARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPINIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

r
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(OPISTHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA

PARA EL TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULI

ENCEPHALITOZOON HELLEN y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS.

Concentración/es: 2 9 de ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 2 g.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.01 g, GLICERINA 10 g, ESENCIA DE VAINILLA

0.1 g, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.667 g, PROPILPARABENO SODICO 0.1 g,

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.150 g, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.667 g,

METILPARABENO (SAL SODICA) 0.2 g, CICLAMATO SODICO 0.05 g, BENZOATO

SODICO 0.150 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s PrimariO/S: FRASCO DE PEAD CON TAPA DE POLIPROPILENO CON

GUARNICIÓN Y VASO DOSIFICADOR.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 60, 100, 120 Y 150 mi DE

SUSPENSIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 20, 30, 60, 100, 120 Y

150 mi DE SUSPENSIÓN.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C

PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD.
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Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSIONORAL.

Nombre Comercial: ALBENDAZOL OMICRON.

Clasificación ATC: P02AC03.

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO EN CIERTAS PARASITOSIS

INTESTINALES Y EXTRAINTESTINALES UNICAS y MULTIPLES: PARASITOSIS

INTESTINALES: ENTEROBIASIS (ENTEROBIUS VERMICULARIS), ASCARIDIASIS

(ASCARIS LUMBRICOIDES), UNCINARIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE y

NECATOR AMERICANUS), TRICOCEFALOSIS O TRICURIASIS (TRICHURIS

TRICHIURA), ESTRONGILOIDIASIS (STRONGYLOIDES STERCOLARIS), TENIASIS

(TAENIA SAGINATA TAENIA SOLIUM) E HIMENOLEPIASIS (HYMENOLEPIS NANA)

UNICAMENTE EN CASOS DE PARASITISMO ASOCIADO Y GIARDOSIS (GIARDA

LAMBLIA O INTESTINALES O DUODENALIS O LAMBLIA INTESTINALES) EN

NIÑOS. PARASITOSIS EXTRAINTESTINALES: TRIQUINOSIS (TRICHINELLA

SPIRALIS), CISTERCOSIS y NEUROCISTERCOSIS (CYSTICERCUS CELLULOSAE,

LARVA DE TAENIA SOLIUM), HIDATIDOSIS QUISTICA (ECHINOCOCCUS

GRANULOSUS), EQUINOCOSIS ALVEOLAR (EQUINOCOCUS MULTIOCULARIS),

CAPILARIASIS (CAPILLARIA PHILIPPINENSIS), LARVA MIGRANS CUTANEA

(UNICINARIAS DE GATOS Y PERROS COMO ANCYLOSTOMA CANINUM,

ANCYLOSTOMA BRAZILIENSE, UNCINARIA STENOCEPHALA GNATHOSTOMA

SPI!'JIGERUM, ANCYLOSTOMA TUBAEFORME, BUNOSTOMUN PHLEBOTOMUM),

TOXOXARIASIS (TOXOCARA SPP): TRICOSTRONGILIASIS (TRICHOSTRONGYLUS
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SPP), TRICOSTRONGILIASIS FILARIASIS LINFATICA (WUCHERERIA BANCROFTI

WUCHERERIA PAHANG y BRIGIA MALAWI), GNATOSTOMIASIS (GNATHOSTOMA

SPINIGERUM), CLONORQUIASIS (CHLONORCHIS SINENSIS), OPISTORQUIASIS

(OPISTHORCHIS VIVERINI, OPISTHORCHIS FELINEUS). TAMBIEN SE EMPLEA

PARA EL TRATAMIENTO DE MICROSPORIDIASIS (ENCEPHALITOZOON CUNICULI

ENCEPHALITOZOON HELLEN y ENCEPHALITOZOON INTESTINALIS) EN

PACIENTES INMUDEPRIMIDOS..

Concentración/es: 4 9 de ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 4 g.

Excipientes: SACARINA SODICA 0.01 g, GLICERINA 10 g, ESENCIA DE VAINILLA

0.1 g, DIOXIDO DE SILICIO COLIDAL 0.667 g, PROPILPARABENOSODICO 0.1 g,

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.150 g, CARBOXIMETILCELULOSA SODICA 0.667 g,

IS METILPARABENO (SAL SODICA) 0.2 g, CICLAMATO SODICO 0.05 g, BENZOATO

SODICO 0.150 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PEAD CON TAPA DE POLIPROPILENO CON

GUARNICIÓN Y VASO DOSIFICADOR.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 30, 60, 100, .120, Y 150 mi DE

SUSPENSIÓN.

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 10, 30, 60, 100, 120, Y

150 mi DE SUSPENSIÓN.
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Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C.

PROTEGERDE LA LUZ Y HUMEDAD.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO OMICRON S.A. el Certificado N° 57236en,

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 2 O AGQ ZQ13 de

___ ,' siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el

mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

r 523 f


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038

