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BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-005070-07-6 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FORTBENTON CO.
LABORATORIES S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que 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 elaboracién 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. 3° del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacidén de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
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.

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

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;

T
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
LIMECICLINA FORTBENTON y nombre/s genérico/s LIMECICLINA, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N© 1.2.1, por FORTBENTON CO. LABORATORIES 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
y de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° , con exclusidon de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

N
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inscripciéon se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracidén o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccidn y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - 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 [a presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, 11, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-005070-07-6 '
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r ! v
DISPOSICION NO: M A,x(f =
0 6 8 Dr. OTTO A, ORSINGEER
v 8 SUB-INTERVENTOR
’ A-N!M.A\T-




ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:
0688

Nombre comercial: LIMECICLINA FORTBENTON

Nombre/s genérico/s: LIMECICLINA

Industria: ARGENTINA, .

Lugar/es de elaboracion: Fortbenton Co. Laboratories S.A.: Avda. Escalada 133

Capital Federal.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: CAPSULAS DURAS (1).
Nombre Comercial: LIMECICLINA FORTBENTON.
Clasificacion ATC: J01AA04.

i

(/ _l Indicacidn/es autorizada/s: esta indicada en el tratamiento del acné por su alta
actividad frente a Propionibacterium acnes. Su amplio espectro de actividad le
confiere eficacia en las infecciones por Treponema pallidum en los casos de
alergia a betalactamicos e infecciones por Spirochetas como en la enfermedad de

Lyme, asi como gonococo, Haemophilus influenzae, Pasteurella, Rickettsia,

Leptospira, Mycoplasma pneumoniae, E. urealyticum y Chlamydia,




0688

Concentracion/es: 150 MG de LIMECICLINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: LIMECICLINA 150 MG.

Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 9.80 MG, AEROSIL 200 3
MG, ETANOL 0.19 ML, POVIDONA K 30 13 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 10
MG.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: ORAL

Envase/s Primario/s: BLISTER PVC BLANCO/AL EN SOBRE AL/AL

Presentacion: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3 ultimas de uso
hospitalario

Contenido por unidad de venta: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3
ultimas de uso hospitalario.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: Entre 15 °C. y 30 °C, en su envase original.

Condicién de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA,

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (2).

Nombre Comercial: LIMECICLINA FORTBENTON .

Clasificacién ATC: J01AA04

Indicacion/es autorizada/s: esta indicada en el tratamiento del acné por su alta

actividad frente a Propionibacterium acnes. Su amplio espectro de actividad le



Seenctaria de Paliticas, '
Regutacion ¢ Tnotitutos
ANTHAT.
confiere eficacia en las infecciones por Treponema pallidum en los casos de
alergia a betalactamicos e infecciones por Spirochetas como en la enfermedad de
Lyme, asi como gonococo, Haemophilus influenzae, Pasteurella, Rickettsia,
Leptospira, Mycoplasma pneumoniae, E. urealyticum y Chlamydia.
Concentracion/es: 300 MG de LIMECICLINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: LIMECICLINA 300 MG.
Excipientes: AEROSIL 200 11 MG, ETANOL 0.40 ML, POVIDONA K 30 30 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 25.60 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 30
MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC BLANCO/AL EN SOBRE AL/AL
Presentacion: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3 uitimas de uso
hospitalario
Contenido por unidad de venta: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3
ultimas de uso hospitalario.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: Entre 15 °C. y 30 °C, en su envase original.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

DISPOSICION No: : I '
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No 0 6 8 8

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANDM.A.T,



ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005070-07-6
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

0 6 8 8 , Y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por

FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: LIMECICLINA FORTBENTON

Nombre/s genérico/s: LIMECICLINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracidén: Fortbenton Co. Laboratories S.A.: Avda. Escalada 133
Capital Federal.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: CAPSULAS DURAS (1).
Nombre Comercial: LIMECICLINA FORTBENTON.

Clasificacion ATC: J01AAQ04,

Indicacidén/es autorizada/s: estad indicada en el tratamiento del acné por su alta
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actividad frente a Propionibacterium acnes. Su amplio espectro de actividad le
confiere eficacia en las infecciones por Treponema pallidum en los casos de
alergia a betalactamicos e infecciones por Spirochetas como en la enfermedad de
Lyme, asi como gonococo, Haemophilus influenzae, Pasteurella, Rickettsia,
Leptospira, Mycoplasma pneumoniae, E. urealyticum y Chlamydia.
Concentracidn/es: 150 MG de LIMECICLINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: LIMECICLINA 150 MG,
Excipientes: CELULOSA MICROCRISTALINA (PH 200) 9.80 MG, AERQOSIL 200 3
MG, ETANOL 0.19 ML, POVIDONA K 30 13 MG, CROSCARAMEL.OSA SODICA 10
MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC BLANCO/AL EN SOBRE AL/AL
Presentacién: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3 ulltimas de uso
hospitalario
Contenide por unidad de venta: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3
Gltimas de uso hospitalario.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: Entre 15 °C. y 30 °C, en su envase original.

Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA (2).
Nombre Comercial: LIMECICLINA FORTBENTON.
Clasificacién ATC: J01AAQ04
Indicacidén/es autorizada/s: estd indicada en el tratamiento del acné por su alta
actividad frente a Propionibacterium acnes. Su amplio espectro de actividad le
confiere eficacia en las infecciones por Treponema pallidum en los casos de
alergia a betalactamicos e infecciones por Spirochetas como en la enfermedad de
Lyme, asi como gonococo, Haemophilus influenzae, Pasteurella, Rickettsia,
Leptospira, Mycoplasma pneumoniae, E. urealyticum y Chlamydia.
Concentracion/es: 300 MG de LIMECICLINA.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica é porcentual:
Genérico/s: LIMECICLINA 300 MG.
Excipientes: AEROSIL 200 11 MG, ETANOL 0.40 ML, POVIDONA K 30 30 MG,
CELULOSA MICROCRISTALINA PH 200 25.60 MG, CROSCARAMELOSA SODICA 30
MG.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: ORAL
Envase/s Primario/s: BLISTER PVC BLANCO/AL EN SOBRE AL/AL
Presentacién: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3 \ltimas de uso
hospitalario

Contenido por unidad de venta: 16, 32, 64, 250, 500 y 1000 Capsulas, las 3

ultimas de uso hospitalario.
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Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: Entre 15 °C. y 30 °C, en su envase original.
Condicion de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.
Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado NO

’
5 “Q 5 “ , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

2 8 ENE 20” de , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.
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PROYECTQ DE PROSPECTO

LIMECICLINA FORTBENTON
LIMECICLINA
CAPSULAS
Venta Bajo Receta Archivada Industria Argentina
FORMULA:
Cada cépsuia de 150 mg contiene:
LIMECICLINA (equivalente a tetraciclina base) 150,00 mg |
PQVIDONA K 30 13,00 mg |
CELULOSA MICROCRISTALINA Ph 200 9,80 mg |
CROSCARMELOSA SODICA 10,00 mg |
AEROSIL 200 3,00mg |
ETANOL 0,19 mi

Cada Capsula de 300 mg contiene:

LIMECICLINA (equivalente a tetraciclina base) 300,00 mg |
POVIDONA K 30 - - 30,00 mg |
CELULOSA MICROCRISTALINA Ph 200 25,60 mg |
CROSCARMELOSA SODICA 30,00 mg |
AERQCSIL 200 11,00 mg |
ETANOL ' 0,40 mi
ACTIVIDAD TERAPEUTICA:

La actividad .terapéutica de LIMECICLINA FORTBENTON es derivada de las
propiedades antibacterianas y farmacocinéticas de fa Limeciclina.

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

LIMECICLINA FORTBENTON esta indicada en el tratamiento del acné por su alta
actividad frente a Propionibacterium acnes. Su amplio espectro de actividad le
confiere eficacia en las infecciones por Treponema pallidum en los casos de
alergia a betalactdmicos e infecciones por Spirochetas como en la enfermedad de
. Lyme, asi como gonococo, Haemophilus influenzae, Pasteursila, Rickettsia,
Leptospiré, Mycoplasma pneumoniae, E. urealyticum y Chlamydia.

FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMU\:

La limeciclina es un antibidtico de amplio espectro, que pertenece a la familia de
tetraciclinas. Su efecto sobre el acné ain no se ha dilucidado con exactitud: sin
embargo, el efecto parece ser consecuencia —en parte— de la inhibicion del
crecimiento de'Propionibacteffum acnes sobre la superficie cutanea, reduciendo la
concentracién de &cidos grésos libres en el sebo, siendo esté -un resultado
indirecto de la inhibicién de microorganismos productores de lipasa gue convierten
a los triglicéridos en acidos grascs libres, o bien, como rasultado ditecto de la
interferencia con la produccién de lipasa de estos organismos.
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Los acidos grasos libres son comedogénicos ycausa de las lesicnes inflamatorias
del acné como pépulas, pustulas, etcétera.

El mecanismo de accion a nivel de los ribosomas bacterianos se realiza por medio
de dos procesos.

El primero €s por diﬂisién pasiva a través de los po'ros hidrofilicos de la membrana
celular a nivel de la proteina IA. El segundo involucra un sistema de transporte
activo a través de la membrana citoplasmatica, provocando la inhibicion de la
sintesis proteica adhiriéndose a la unidad ribosomal 30s, inhibiendo el acceso del
RNA de transferencia al sitio de aceptacién del RNA mensajero ribcsomal,
evitando asi la incorporacién de aminoacidos a la cadena peptidica.

Las células humanas carecen de! sistema de transporte activo que se encuentra
en las bacterias.

LIMECICLINA se absorbe adecuadamente por via oral con niveles plasmaticos
efectivos dentro de la primera hora posterior a la ingestién, distribuyéndose
adecuadamente en tejidos vy fluidos corporales.

E! nive! plasmético pico de 1.6 a 4 ug/mi se alcanza dentro de las 3 a 4 horas
siguientes a la administracion de 300 mg.

~ La concentracién residual es de 0.29 a 2.19 ug/ml y su vida atil plasmética es de
10 horas. '

La administracion repetida de LIMECICLINA FORTBENTON logra una
poncentracién media plasmatica de 2.3 a 5.8 ug/ml.

LIMECICLINA FORTBENTON se excreta principalmente. por: la orina vy
secundariamente por la bilis. Aproximadamente 65% de la dosis administrada se
elimina en 48 horas.

POSOLOGIA

Limeciclina 300 mg: La dosis usual recomendada_ para tratamientos$ distintos del
acné es en adultos de 600 mg/dia. La dosis recomendada para-acné es 300
mg/dia durante 10 a 15 dias, luego 150 mg cada dia ¢ 300 mg cada dia por medio
como terapia de mantenimiento. La duracién usual del tratamieﬁto es de 12
semanas.

Limeci'élina 150 mg: Tratamiento del acné: 1 capsula por la mafiana y 1 por la
noche {300 mg/dia) durante 10 a 15 dias, lvego 1 capsula por dia (150 mg/dia) o 2

capsulas (300 mg) dia por medio en el tratamiento de mantenimientg, La duracién

 nbceutts
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usual del tratamiento es de 12 semanas.
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La dosis habitual recomendada para tratamientos distintos del acné es: 2 capsula
por la mafiana y 2 cépsulas por la noche (600 mg/dia) preferentemente alejadas '
" de las comidas.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al componente de la férmula.

Al igual que otras tetraciclinas, se debe evitar el uso de LIMECICLINA
FORTBENTON en nifios menores de 6 afos, debido al riesgo de:pigmentacion
dental permanente e hipoplasia del esmalte.

- RESTRICCIONES DE USQ DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

Las tetraciclinas atraviesan la barrera placentaria y son excretadas eh la leche ma-
tema.

Por elle, LIMECICLINA FORTBENTON no debe ser administrado en
- embarazadas ni en periodo de lactancia.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS:

Se han reportado alteraciones gastrointestinales como nausea, pirosis,
epigastralgia, diarrea, enterocolitis y glositis.

Reacciones de hipersensibilidad como urticaria, rash, prurito o edem‘b de Quincke
y reacciones de fotosensibilidad.-Algunos trastornos hematolégicos domo en otras
tetraciclinas: anemia hemolitica, trombocitopenia, neutropenia, eosindfilia.

Se han reportado alguncs casos de hipernatremia extrarrenal unida o ligada al
- efecto antibiético que puede intensificarse porla asociacién con diuréticos.

PRECAUCIONES .
Tomar ciertas precauciones cuandc se administra el producto a pacientes con

deterioro de su funcién renal o hepética.
Las tetraciclinas pueden causar reacciones de fotosensibilidad. Aunque se han
reportado muy raros casos con limeciclina, se recomienda evitar Ja exposicién

directa a la luz solar y a rayos ultravioleta mientras se siga este tratamiento. La
terapia“ debe ser diScontinuada si se produjeran manifestaciories cutaneas
eritematosas. ‘

El uso de tetraciclinas vencidas puede conducir a acidosis tubular renal, condicion
que se revierte rapidamente al discontinuar el tratamiento.

LN MG 944
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: No se debe
utitizar LIMECICLINA FORTBENTON en conjunto con retinoides orales por riesgo
de hipertension endocraneal. La administracion simultdnea de LIMECICLINA

FORTBENTON con preparaciones con hierre y antiacidos, como geles con
hidréxido de aluminio, pueden derivar en una reaccién de la administracién de la
limeciclina, péro pueden administrarse con intervalo de 2 horas entre uno y otro
medicamento. -

La administracion simultanea de limeciclina con anticoagulantes .orales puede
provocar un efecto aumentado del anticoagulante, con un aumento del riesgo de
hemorragia.

No se maodifica la absorcién de LIMECICLINA FORTBENTON por: la ingesta de
alimento o leche.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:

. La limeciclina puede provocar determinaciones falsc-positivas en ia determinacién
de glucosa en orina (reactivo de Benedict, Clinitest R). Puede también interferir
con ‘Ias determinaciones fluorométricas de catecolaminas en -orina, dando
resultados falsamente elevados (método de Hingerty).

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS,
MUTAGENESIS, TERATOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD:

No existen datos reportados a la fecha.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION: O INGESTA
ACCIDENTAL:

Es rarc que se produzca sobredosis aguda con los antibisticos. Si esto ocurriera,
debera considerarse el lavado gastrico e implementar medidas generales de
- apoyo y beber suficiente agua.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién y/o intoxicaciéon concurrir al Hospital
més cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar entre 15°C y 30 °C , en su envase original

Presantacién '

Capsulas de 300 mg : Envases conteniendo 8, 16, 32 y 84 y 250:,

e

Arw‘“"""’

’ (&; ADO
Farma nice

M. 13,944
wactoro Técnice



Capsulas para. Uso Hospitalario
Capsulas de 150 mg Envases conteniendo 8, 15, 32 y 84 y 250, 500 y 1000
Cépsulas para Uso Hospitalario

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°:

FORTBENTON Co LABORATORIES S.A.
ESCALADA 133 (1407) Capital Federal
Direccidn Técnica: Paufa Deigado - Farmacéutica




PROYECTO DE ROTULO

LIMECICLINA FORTBENTON
LIMECICLINA 150 mg
CAPSULAS

Venta Bajo Receta Archivada Indusgtria Argentina

FORMULA:
Cada capsula de 150 mg contiene:

LIMECICLINA {equivalente a tetraciclina base) 150,00 my |
POVIDONA K 30 13,00 mg |
CELULOSA MICROCRISTALINA Ph 200 9,80 mg

CROSCARMELOSA SODICA 10,00 mg |
AEROSIL 200 3,00 mg |
ETANOL L 2,19 mi

Contenido:

Envase conteniendo B capsulas

Posologia

Ver Prospecto adjunto

Lote '

Vencimiento

Conservar entre 15 °C y 30°C, en su envasae original

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS
' Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: .
FORTBENTON Co LABORATORIES S.A.
" ESCALADA 133 (1407) CABA
Direccion Técnica: Paula Delgado - Farmacéutica

Nota: rétulo vélido para envases contaniendo 16, 32 y 64 capsulas y 250, 500 y 1000 cépsulas para uso hospitalario.

AL
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PROYECTO DE ROTULO

LIMECICLINA FORTBENTON
LIMECICLINA 300 mg
CAPSULAS

o Venta Bajo Receta Archivada ' Industria Argentina

FORMULA:
Cada Céapsula de 300 mg contiene:

LIMECICLINA (equivalente a tetraciclina base) 300.00 mg |

POVIDONA K30

'CELULOSA MICROCRISTALINA Ph 200 , 2560 mg |

CROSCARMELOSA SODICA 30,00 mg |

AEROSIL 200 11,00 mg |

ETANOL 0,40 ml

Contenido;

Envase conteniendo 8 capsulas

Posologia

Ver Prospecto adjunto

Lote

Vencimiento

Conservar entre 15 °C y 30°C, en su envase original

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°:

FORTBENTON Co LABORATORIES S A.

ESCALADA 133 (1407) CABA

Direcciébn Técnica: Paula Delgado - Farmacéutica

Nota: rétulo vélido para envases conteniendo 18, 32 y 84 capsulas y 250, 500 y 1000 capsutas para usb hospitalario.
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