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DISPOSICiÓN N" ~560

BUENOSAIRES, 14 DE JULIO DE 2016,.

esta

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000451-15-2 del Registro de
I1

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMEN¡roS y

similar registrado en la República Argentina.

TECNOLOGÍA MÉDICA Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA.

S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL solicita se autorice la inscripción en el Re "istro de

Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACIÓN NACIO~AL DE
. . I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad

medicinal que será elaborada en la República Argentina. j
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un roducto

I
Que las actividades de elaboración y comercialización de

Iespecialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.4'63 y en

ios Decretos Nros, 9,763/64 y 150/92

complementarias.

(t,o, 1993) Y sus normas

Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 3° del Decreto N°

150/92 (t.o. 1993),
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DISPOSICiÓN N° 7560

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió

Por ello,

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referidas áreas para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los que se encuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposición.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimientojs que realizará/n la elaboración y el control de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍDICOS ha tomado la,
intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripción en 'el REM

de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

. I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL lilE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma DR. LAZAR Y CIA. s.A.QUTICA E

INDUSTRIAL la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
. 1

la ADMINISTR~CION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENjOS y

TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre co'mercial
1:

NEXPECIL y nombre/s genérico/s LIMECICLINA, la que será elaborada en la

República Argentina según los Datos Identifjcatorios Característicos inclJidos en

el Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la pl~esente
!

disposición.

ARTÍCULO 2° .-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s' y de
. 1

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION 1ARA EL

PACIENTE_VERSION03.PDF / O - 09/06/2016 09: 15:27, PROYE"IO DE

PROSPECTO_VERSION04.PDF/ O - 09/06/2016 09:15:27, PROYECiro DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF/ O - 16/05/2016 14 28:43,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION04.PDFJ O -

09/06/201609: 15:27.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE I,SALUD

CERTIFICADO NO", con exclusión de toda otra leyenda no contemPladl en la

norma legal vigente. l
ARTÍCULO 40._ Con carácter previo a la comercialización de la espe ialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el : titular
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DISPOSICiÓN W 7560

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicioIde la

elaboración 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.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 11? de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha

impresa en él.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobados. Gírese al

Departamento de Registro a Josfines de confeccionar el legajo correspon~iente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000451-15-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

Página 4 de 4

~~El~~~i?J,'f.itifl¡1!'!~~~~~#".!,:r;$~1~"t,Iiit?lI'i,íl"i,¡Y'N"5506,ó'oó&;'~¡~~'~~iyéfb.ireí~16!!'OQ3,-i' ¡



LAZAR
PROYEcro DE INFORMACION PARA El PACIENTE

NEXPECILe
UMECICUNA
Cápsulas

Venta bajo receta archivada
Industria ArgentIna

INFORMACiÓN PARA El PACIENTE

lEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR El MEDICAMENTO

Este medicamento puede obtenerse bajo prescripción médica.
• Conserve este prospecto, Puede tener que volver a leerlo.

• Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema actual. No lo recomiende a otras
personas.

• Si necesita información adicional o consejo, consulte a su farmacéutico.
• Si los síntomas empeoran, o si presenta algún efecto adverso descrito o efecto adverso no

reportado CONSULTAR A UN MtDICO.

En este prospecto:
1. Qué contiene NEXPECIL- y qué es la limeeiclina
2. Para qué se utiliza
3. Quiénes no pueden utilizar este medicamento
4. Antes de tomar NEXPECIL.
5. Posibles efectos adversos.
6. Cómo se usa NEXPECIL.
7. Información adicional para el paciente

1 ¿Qué contiene NEXPECIL-?
NEXPECIL. 150 mg cápsulas contiene limeciclina (equivalente a 1S0 mg de tetraciclina base).
Excipientes c.s.
NEXPECIL. 300 mg cápsulas contiene Iimeciclina (equivalente a 300 mg de tetraciclina base).
Excipientes c.s.

Acción Terapéutica:
Este producto pertenece a una familia de antibióticos conocida como tetraciclinas. El fármaco elimina
diversos tipos de bacterias.

2 ¿Para qué se usa NEXPECIL.?

Está indicada en el tratamiento del acné por su alta actividad frente a Propioníbacteríum acnes.
Su amplio espectro de actividad le confiere eficacia en las infecciones por Treponema pallidum en los
casos de alergia a betalactámicos e infecciones por Spírochetas, como en la enfermedad de Lyme, así
como gonococo, Haemophílus ínjluenzae, Pasteurella, Rickettsia, Leptospíra, Mycoplasma
pneumoníoe, U. ureo/yticum y Ch/amydía.
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LAZAR
3 ¿Qué personas no pueden utilizar NEXPECIL-7
No use este medIcamento si Ud. sabe que es alérgico a algunos de los ingredientes del medicamento
o de la familia de las tetraciclínas. No se debe administrar este producto a niños menores de 12 años
de edad, debido al riesgo de manchado dental permanente y escaso desarrollo del esmalte dental.
No debe ser administrado durante el embarazo ni en el período de lactancia.

4 ¿Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?
• Indique a su médico si sufre o alguna vez sufrió alguna afección médica como problemas

hepáticos y/o renales serios.

• Informe a su médico si está tomando otros medicamentos como retinoides orales (sustancias
derivadas de la vitamina A), preparaciones con hierro y antiácidos tales como el hidróxido de
aluminio y/o magnesio, sales de calcio (pueden disminuir la absorción de las tetraciclinasj,
anticoagulantes, diuréticos, etc.

• Informe a su médico si está embarazada, tiene planeado embarazarse o está amamantando.

S ¿Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este medicamento?
La limeciclina puede causar efectos secundarios. Informe a su médico si cualquiera de estos síntomas
es intenso o no desaparece:

• Molestias gastrointestinales: náuseas, ardor y malestar estomacal, diarrea, glositis
(inflamación, hinchazón o llagas en la lengua) y enterocolitis (inflamación intestinal).

• Reacciones de alergia (urticaria, erupción, picazón).

• Reacciones de fotosensibilidad (lesiones en la piel producto de la exposición solar)
• Anemia hemolítica, trombocitopenia (reducción de las plaquetas, una células de la sangre),

reducción de los glóbulos blancos, y otros trastornos de la sangre.

Ante cualquier duda o aparición de algún otro síntoma durante el tratamiento, consulte con su
!médico.

6 ¿Cómo se usa NEXPECIL-?
El médico debe indicar ia posología y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso particular, no
obstante la dosis usual recomendada es:
Para el acné severo 600 mg al día (divididos en dos tomas) durante 15 días y continuar con 300 mg
diariamente como dosis de mantenimiento al menos 8 semanas
Para el acné moderado a leve 300 mg al día durante 15 días y continuar con 150 mg diariamente
como dosis de mantenimiento al menos 8 semanas.
En cualquier otra indicación diferente al tratamiento del acné, la dosis en adultos es de 600 mg al día
divididos en dos tomas.
Debe tomarse con una adecuada cantidad de líquido. La ingesta concurrente de alimentos, en
particular leche, no modifica en forma significativa la absorción de Iimeciclina.
No se automedique con NEXPECILIl. Es importante que usted no tome mayor cantidad de que lo
indicado por su médico.

7 ¿Qué debo hacer ante una sobredosis?
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,CHIALE Carlos Alberto
'CUIL 20120911113 ,

LAZAR
Es rara una sobredosis aguda con antibióticos y no existe tratamiento específico. No obstante, si
llegase a ocu rrir se deberá mantener una ingesta de líquidos elevada. En caso de ingestión accidental
llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar más cercano de asistencia médica.

¡Hospital de Pediatrfa "Ricardo Gutiérrez :(0;'1) 4962-6666/2247
ttospital A. Posadas: (011) 4'654,;0648/4658-7777
Hospital de'Pediatria Dr. Garrahan; (011) 4941-8650
~HospitQI de Clíh'icas GraJ. San Martín: (011)4961~~qOl

¿Tiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. lazar
011-5550-2900
www.lazar.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página
Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancla m~dica y no puede repetirse sin una
nueva receta médica"

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 15, 20, 30, 60, 90, 100 Y 500 cápsulas siendo los dos últimos para uso exclusivo
hospitalario.

! Conservación:
. ~ Conservar en temperatura entre lS y 30 .C en su envase original.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

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

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Buenos aires.
Aco,dlclocedoe" Av.Vél" 5mfleld5853/55,M~'

Dr. LAZAR & Cía SAQ. e l. fl••..m"
Av. Vélez Sarsfield 58S3/5855 - _. ,

B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos ¡
Directora Técnica: Danieia A. Casas, Farmacéutica y Bioquímica.

':. "Fecha de última revisión de pros.- .

I '~"!Fjrr: ro ~ / !J '~ttr::!~Xi!?~ld
, e-' '0 ~ )' ~ :17' (:1- . --",1 \ .• 0'" • ./-, i¡ DR. LAZAR Y GIA.~:A. 6JH:'-1i~éÁ~'~c ••• ' CASAS Daniela Anaré~:.\.;r t..;ll ',.'----
INDUSTRIAL ~I U
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LAZAR
PROYECTO DE PROSPECTO

NEXPECIL-
L1MECICLlNA
Cápsulas

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

FORMULA

Cada cápsula de 150 mg contiene:

Limeciclina (equivalente a 150 mg de tetraciclina base) . . 204,00 mg
, Almidón pregelatinizado .. .. .. . "" 14,00 mg
Dióxido de Silicio Coloidal..... . ,....... . 1,00 mg
Estearato de magnesio 0.......... . 7,00 mg

I Lactosa CD monohidrato e,s.p. .. .. . , 262,0 mg

Cada cápsula de 300 mg contiene:
, Limeciclina (equivalente a 300 mg de tetraciclina base) ..,.......... . 408,00 mg
Almidón pregelatinizado 28,00 mg
Dióxido de Silicio Coloidal ""... . 2,00 mg
Estearato de magnesio " "...... . 14,00 mg
'Lactosa CDmonohidrato c.s.p 524,0 mg

ClASlFlCACION TERAPEUTICA
La actividad terapéutica de NEXPECIL~ es derivada de las propiedades antibacterianas y
farmacocinéticas de la limeciclina Código ATC: JOlA A04

INDICACIONES TERAPEUTlCAS
Está indicada en el tratamiento del acné por su alta actividad frente a Propionibacterium aenes.
Suamplio espectro de actividad le confiere eficacia en las infecciones por Treponema pallidum en los
casosde alergia a betalactámicos e infecciones por Spirochetas, como en la enfermedad de Lyme, así
como gonococo, Haemophilus injluenzae, Pasteurella, Riekettsia, Leptospira, Mycoplasma
pneumoniae, U. urealyticum y Chlamydia.

~ARMACOCINtrICA y FARMACODINAMIA:

La limeeiclina es un antibiótico de amplio espectro, que pertenece a la familia de tetraciclinas. Su
efecto sobre el acné aún no se ha dilucidado con exactitud; sin embargo, ei efecto parece ser
consecuencia -en parte- de la inhibición del crecimiento de Propionibacterium acnes sobre la
superficie cutánea, reduciendo la concentración de ácidos grasos libres en el sebo, siendo este un
resultado indirecto de la inhibición de microorganismos productores de lipasa que convierten a los
triglicéridos en ácidos grasos libres, o bien, como resultado directo de la interferencia con la
producción de Iipasa de estos organismos.
Los ácidos grasos libres son comedogénicos y causa de las lesiones inflamatorias del acné como
pápulas, pústulas, etcétera.
Elmecanismo de acción a nivel de los ribosomas bacterianos se realiza por medio de dos procesos.

l'
I

\
1:

I
1
li
I
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LAZAR
El primero es por difusión pasiva a través de los poros hidrofílico$ de la membrana celular a nivel de
la proteína lA. El segundo involucra un sistema de transporte activo a través de la membrana
cito plasmática, provocando la inhibición de la síntesis proteica adhiriéndose a la unidad ribo$omal
305, inhibiendo el acceso del ARN de transferencia al sitio de aceptación del ARN mensajero
ribosomal, evitando así la incorporación de aminoácidos a la cadena peptídica.
Las células humanas carecen del sistema de transporte activo que se encuentra en las bacterias.
NEXPECILiKl se absorbe adecuadamente por vía oral con niveles plasmáticos efectivos dentro de la
primera hora posterior a la ingestión, distribuyéndose adecuadamente en tejidos y fluidos corporales,
El nivel plasmático pico dé 1.6 a 4 ug/ml se alcanza dentro de las 3 a 4 horas siguientes a la
administración de 300 mg.

La concentración residual es de 0.29 a 2.19 ug/ml y su vida media plasmática es de 10 horas.
La administración repetida de Iimeciclina logra una concentración media plasmática de 2.3 a 5.8
ug/ml.

La limeciclina se excreta principalmente por la orina y secundariamente por la bilis.
Aproximadamente 65% de la dosis administrada se elimina en 48 horas.

POSOLOGIA y FORMA OE ADMINISTRACION
Acné severo: Tomar 600 mg al dia durante 15 días y continuar con 300 mg diariamente como dosis
de mantenimiento al menos 8 semanas

Acné moderado a leve: Tomar 300 mg al día durante 15 días y continuar con 150 mg diariamente
como dosis de mantenimiento al menos 8 semanas.
En cualquier otra indicación diferente al tratamiento del acné, la dosis en adultos es de 600 mg al día
divididas en dos tomas.

Debe tomarse con una adecuada cantidad de liquido. La ingesta concurrente de alimentos, en
particular leche no modifica en forma significativa la absorción de límeciclina.
Niños: No recomendado para niños menores de 12 años de edad. Para niños mayores de 12 años, la
dosis recomendada es la misma que para adultos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al componente de la fórmula.
No debe administrase a pacientes con hipersensibilidad a las tetraciclinas.
No debe administrase a pacientes con insuficiencia renal grave,
No se recomienda su uso concomitante con retinoides orales (Ver interacciones).
Las tetraciclinas atraviesan la barrera placentaria y son excretadas en la leche materna, por lo tanto,
o debe administrase durante el embarazo y período de lactancia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se deberá tener precaución si el producto se va a administrar a pacientes con deterioro en sus
funciones hepática o renal; una sobredosis puede causar toxicidad hepática.
Algunos pacientes tratados con tetraciclinas pueden sufrir fotosensibilidad dérmica y/o presentar
quemaduras de sol pronunciadas, por lo que aquellos pacientes que podrían estar expuestos a la iuz
solar directa o luz ultravioleta deben ser advertidos de esta reacción a la tetraciclina. El tratamiento
debe interrumpirse ante las primeras apariciones de enrojecimiento de la piel.
El uso de medicamentos que contengan tetraciclinas utilizadas más allá de la fecha de vencimiento
pueden causar a los pacientes, acidosis tubu lar renal (Sind rome de Franconi) que es reversible tras la
interrupción de la administración
El efecto anti-anabólico de las tetraciclinas puede causar un aumento en los niveles de urea en
sangre.
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LAZAR
INTERACCIONES

La absorción de tetraciclinas se ve influenciada por los antiácidos que contengan aluminio o
magnesio, sales de calcio o productos que contengan hierro y sales de bismuto, Si el paciente debe
recibir un tratamiento con NEXPECILe con medicamentos que contengan alguno de los mencionados,
se sugiere que transcurra un intervalo de por lo menos tres horas entre la administración de los
mismos.

Existe el riesgo de hipertensión endocraneal cuando se administran en forma concomitante
tetraciclinas con retinoides orales.

La administración simultánea de limeciclina con anticoagulantes orales del tipo cumarina puede
provocar un efecto aumentado del anticoagulante, con un aumento del riesgo de hemorragia,
El uso concomitante de tetraciciinas con anticonceptivos orales puede causar sangrado disfuncional
o en casos aislados disminución de la efectividad del anticonceptivo oral; por lo que no se recomienda

: la administración concomitante de tetracidinas con ningún tipo de anticonceptivo oral.

EMBARAZO Y LACTANCIA
'las tetraciclinas cruzan fácilmente la barrera placentaria y, por lo tanto, no debe administrase
Iimeciclina a mujeres embarazadas o en período de lactancia,

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
,No se recomienda el uso de tetraciclinas debido a los posibles efectos secundarios (mareos, visión
borrosa),

REACCIONES ADVERSAS
Se han reportado alteraciones gastrointestinales _como náusea, pirosis, epigastralgla, diarrea,
~nterocolitis y glositis.

Reacciones de hipersensibilidad como urticaria, rash, prurito o edema de Quincke y reacciones de
f,otosensibilidad. Algunos trastornos hematológlcos como en otras tetraciclinas. anemia hemolítlca,
trombocitopenia, neutropenia, eosinofilia,

Se han reportado algunos casos de hipernatremia extrarrenal unida o ligada al efecto antibiótico que
puede intensificarse por la asociación con diuréticos,
Después de la administración de altas dosis terapéuticas de tetraciclinas se observó hipertensión
intracraneal benigna en adultos,

ALTERACIONES EN lOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO:
la limeciclina puede provocar determinaciones falso-positivas en la determinación de glucosa en
orina (reactivo de Benedict, Clinitest R).
Puede también interferir con las determinaciones fluorométricas de catecolaminas en orina, dando
resultados falsamente elevados (método de Hingerty)
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LAZAR
PRECAUCIONES EN RElACiÓN CON meros OE CARCINOGENÉSIS, MUTAGENÉSIS, TERATOGENÉSIS y
SOBRE lA FERTILIDAD,
No existen datos reportados a la fecha.

SOBREDOSIS
Es raro que se produzca sobredosis aguda con los antibióticos. Si esto ocurriera, deberá considerarse
el lavado gástrico e implementar medidas generales de apoyo y beber suficiente agua.
Ante la eventualidad de una sobredosifieacíón, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicología:
Hospital de Pediatría Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666
Hospital Dr. Alejandro Posadas: (011) 4658-7777
Optativamente otros Centros de Intoxicaciones

CONSERVACION
Conservar entre 1S y 30.C, en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin una
nueva receta médica"

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 20, 30, 60, 90, 100 Y500 cápsulas siendo los dos últimos para uso exclusivo
hospitalario.

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

Dr. lazar y Cia. SAQ. e l.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquímica.

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Buenos aires.
Acondicionado en: Av. Vélez Sarsfield 5853/55, Munro, Buenos Aires

Fech, ó1bm,"visión del prospecto,~.
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

NEXPECIL ~
lIMECICLlNA 150 mg

Cápsulas
Venta bajo receta archivada

Industria Argentina

Lote: .... Vence
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LAZAR
NEXPECILII

L1MECICLlNA 300 mg
Cápsulas

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

Lote ,... Vence:, ....
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LAZAR
PROYECTO DE ENVASE SECUNDARIO

NEXPECILe
LtMECICLlNA 150 mg

Cápsulas
Venta bajo receta archivada

Industria Argentina

CONTENIDO
15 cápsulas

FORMULA
Cada cápsula de 300 mg contiene:
lir'neciclina (equivalente a 150 mg de tetraciclina base) 204,00 mg
Almidón pregelatinizado " "...... " " " 14,00 mg
Dióxido de Silicio Coloidal o •••••• "...... ••••••••••••••••• • •••••••••• 1,00 mg
Estearato de magnesio , , ,.. 7,00 mg
LactosaCdmonohidrato u.p. .. .. . ". 262,0 mg

POSOLOGfA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30'C, en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancIa médica y no puede repetirse sin una
nueva receta médica"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud,
Certificado N"

Dr. Lazar y Cía. SAQ. e 1.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pela. de Buenos Aires

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquímica.

,
I,
I,

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Buenos aires.
Acondicionado en: Av. Vélez Sarsfield 5853/55, Munro, Buenos Aires

Lote: '" Vence: ..

NOTA
El mismo texto acompañará a los envases conteniendo 20, 30, 60 Y 90 cápsulas.

Página 1 de 4
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LAZAR
NEXPECll.

lIMEClCLlNA 300 mg
Cápsulas

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

CONTENIDO
15 cápsulas

FORMULA
Cada cápsula de 300 mg contiene:
Limeciclina (equivalente a 300 mg de tetraciclina base)
Almidón pregelatinizado , ,..
Dióxido de Silicio Coloidal , .
Estearato de magnesio ,....... . ".
Lactosa Cd monohidrato e.s.p " .

POSOlOGIA
Ver prospecto adjunto.

................... .408,00 mg
. 28,00 mg

. 2,00 mg
. '" 14,00 mg

. ,..,. "'''' $24,0 mg

i
1
I

CONSERVACION
Conservar entre 15 y 30'C, en su envase original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

"Este medicamento debe ser usado bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin una
nueva receta médica"

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

Dr, Lazar y Cía. SAQ. e 1,
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B160SEPI Munro, Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquímica,

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Buenos aires.
Acondicionado en: Av. Vélez Sarsfield 5853/55, Munro, Buenos Aires

Lote:" .. Vence: ..

NOTA
El mismo texto acompañará a los envases conteniendo 20, 30, 60 Y 90 cápsulas.
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LAZAR
NEXPECIL-

L1MECIClINA 150 mg
Cápsulas

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

CONTENIDO
100 cápsulas

FORMULA
Cada cápsula de 150 mg contiene:
Limeciclina (equivalente a 150 mg de tetraciclina base) .
Povidona K30 . , .
Dioxido de Silicio Coloidal..................... . .

eCroscarmelosa Sódica o"' o" o •• o •• o •• o •• o ••••••••••••••• r1~ g

~:~~;~::o~i~r:;r~;t:;;~a~H200.••.. ... ....•••.•••••••••••~~~5:0~Ó~ ~:
POSO LOGIA <S\@
Verprospectoadjunto. ~@~
CONsERVACION ".s:-.N-:,,~
Conservar entre 15 y 30"(, en s~\S""'vriginal.

~NER FUERADELALCANCEDELOSNINOS

"Este medic('n.,~~~ ser usado bajo prescripción y vigilancia médica y no puede repetirse sin una
"&""" nueva receta médica"

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N' ..,....

Dr. Lazar y Cía, SAQ, e 1.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires

Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquímica.

Elaborado en: Santa Rosa 3676, Victoria, Buenos aires,
Acondicionado en: Av. Vélez Sarsfield 5853/55, Munro, Buenos Aires

Lote: .... Vence:.

NOTA
El mismo texto acompañará a los envases conteniendo 500 cápsulas.
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LAZAR
NEXPECILe

L1MECICLlNA300 mg
Cápsulas

Venta bajo receta archivada
Industria Argentina

CONTENIDO
100 cápsulas

FORMULA
Cada cápsula de 300 mg contiene:
Umeciclina (equivalente a 300 mg de tetraciclina base) 408,00 mg
Povidona K30 ... , 15,00 mg
Dioxido de Silicio Coloidal 6,00 mg

E~;l:~~j~::;r~;,~:¡~:¿~2~~•••••••••••••••••••••••.•••••••••................:,p ~::¡~@
POSOLOGfA ~~'W
Ver prospecto adjunto. ~ffY~~
CONSERVACION ~
Conservarentre 15y30"(, en suenvaseO~i~~

MANT,\~~bJ.::LCANCE OE LOSNINOS

"Estemedicamentodeb~~~ajO prescripcióny vigilanciamédicay no puederepetirsesinuna
'WI)""'- nueva receta médica"

(\ ,\~~Cialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
~ Certificado N" .

Dr. Lazary Cía.SAQ. e 1.
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPIMunro, Pcia.de Buenos Aires

Directora Técnica: Daniela A. Casas,Farmacéutica y Bioquímica.

Elaborado en: Santa Rosa3676, Victoria, B~ ,_~~~e~Eof~óI8il~l~jrto
Acondicionado en: Av. Vélez Sarsfield 5853/55,Mal "')

~-Lote: ... Vence:... ~-....

NOTA

E1~' io a:m:añará a los envases conteniendo 50~' . .,

., ..-, ' ..'-"'1 a%f! .. ..~.r' '","'-,.111
J S.,;. . J ~~.:." 1 C'L,_,-

o'--> ). • ,-.,. ". '1'!'{ . j¡, 1iJi,I" .-, . I .lcl¿.. 1;-., .....e.
DR. LAZARY GIA,-S:A.Qt:JIMIG:,lI"E CASASDanlela-Antlrea /,
INDUSTRIAL (i V
GerencIa -
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DISPOSICIÓN N° 7560

A\ Minbtorio d6Salud
\11 Presldencl0 C1ela Nact6n

18 dL'IO do 2016

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

CERTIFICADO N° 58007

TROQUELES
EXPEDIENTE NO 1-0047-2000-000451-15-2

Datos Identlflcatorlos Caractorlstlcos do la Fonna Farmacéutica,
lIMEC'CLlNAI204 mg COMO TETRACrCLlNA 150 mg. CAPSULA DURA

lIMECICLlNA140a mg COMO TETRACICUNA ~OOmg - CAPSULA DURA

Troquol

640397

640400

1
J
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SORANNA SANTIAGO Matias
Horado I
CUIL 20345159798
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";016. Año del Blceñtenmto deia 1J«laració" de la.lndependJia Nocional"

. &Mi_J. S,lud
~ Prosidenciadéla Nación

Buenos Aires, 14 DE JULIO DE2016.-

DISPOSICiÓN N' 7560

ANEXO

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

CERTIFICADON° 58007

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó \Ia

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

producto con los siguientes datos ldentificatorios característicos:

,

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razón Social: DR. LAZAR Y CIA. S.A.QUIMICA E INDUSTRIAL

N° de Legajo de la empresa: 6535

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: NEXPECIL

Nombre Genérico (IFNs): UMECICUNA

Concentración: 204 mg

Forma farmacéutica: CAPSULADURA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

I Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

IMAL
EstadoS Unidos 25
(CllOIMA), CABA

TeL"(+54.U) 4340'0800 .'http://_ ••nmat.gov•••r.'RepClbrlc.li••.gOnÜn.
I

EdlRdo ~entr1l1
Ay. de M yo 869

(CI084 • CASA

INAHE
Av, CMeros 2161
(C1264.AAD.), CABI\

TecnOlogr. M6dlm
Av, 8e1gr¡,no '1480
,(CI093MP). CASA

PlIglne 1 do 6

Ilr_~ El""'~" ''''"_''0 ""'''''<0 No,",o (,;""t.:!.,,~,•••t""'''''''~'~N'2~, '~='"N'2'~OO~!. ~~Ií 2B3J2003.. J
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i
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IIanmat¡
~~dlt~i.l"",

~V'~WclIco
I-L-¡M-'-C-IC-U-N-A-20-4-m-,-C-O-M-O-T-'-T-RA-C-¡-CL-¡-NA-,-SO-m-'------------

Excioiente (s)
ALMIDON PREGELATINIZADO 14 mg POLVO
DIOXIDO DE SIUCIO COLOIDAL 1 mg POLVO
ESTEARATO DE MAGNESIO 7 mg POLVO
LACTOSA MONOHIDRATO ca csp 262 mg POLVO
DIOXIDO DE TITANIO O,q943 mg CÁPSULA
CARMOSINA 0,066 mg CAPSULA
AZUL BRILLANTE 0,0006 mg cÁPSULA
GELATINA (sr 26 4 me CÁPSULA

Origen y fuente del/de los Ingredientejs Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO '

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Contenido por envase primario: 10 Y 15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 15, 20, 3D, 60, 90,
100 Y 500 CÁPSULASSIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARA USO EXCLUSIVO
HOSPITALARIO.

. Presentaciones: 15, 20, 30, 60, 90, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: CONSERVARENTRE 15 Y 30"C, EN SU .NVASE
ORIGINAL.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA

Tecno'~ia Médica
A.V. eé10rano 1480
(Ci093AAP), CASA

INAME
Av, caseros 216i
(C1264MD), tABA

INAL
Estad05 Unidos 2S
(CIHllMA), CA"'"
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~ MinlstoriJo S.lud
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~,I~Mlk:tco f
Código ATC: J01AA04

Clasificación farmacológica: ANTIBACTERIANOS PARAUSO SISTÉMICO

Vía/s de administración: ORAL

Indicaciones: Está Indicada en el tratamiento del acné por su alta activldad~frente a
Propionibacterium acnes. Su amplio espectro de actividad le confiere eficacia en las
infecciones por Treponema pallldum en los casos de alergia a betalactámicJs e
Infecciones por Spirochetas, como en la enfermedad de Lyme, así como gohococo,
Haemophilus Infiuenzae, Pasteurella, Rlckettsla, Leptospira, Mycoplasma
pneumonlae, U. urealyticum y Chlamydia.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Razón Saclel Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante ylo BPF
planta

VlCROFER SRL 6705/97 SANTA ROSA 3676 VICTORIA - REPUBUCA
BUENOS ARGErfrlNA
AIRES j

b)Acondicionamlento primario:

Raz6n Social Número de DIsposlci6n Domicilio de la Localidad Pals

autorlzante vIo BPF planta

ORo LAZAR Y 'lA S.A.Q. E 41<49/15 AV. VELEZ SARSFIELO MUNRO. REPUBUCA
1. 5853/S5 BVENOS ARGENtiNA

AIRES

c)Acondicionamlento secundario:

Raz6n Social Número de DIsposlcl6n Domicilio de la Localidad
PO"Iautorlz8nte vIo BPF

planta

DR. LAZAR Y elA S.A.Q. E 41<19/15 AV. VELEZ SARSFlELO MUNRO. REPUBLlCA
1. 5B53/55 aVENOS ARGE'fINA

AIRES

Tot.H"'") .,. •.••••••htt.,II~A.m''''~A'.-.",•••",.1.".,,
I

Tecnt)logr. Médica INAME INAL Edlfido ~ntl'1!l1
Av.ee1omno1480 Av.ca~f1)S2161 EstlldosUnidos2S Av.deMlIYo869
(C1093AAP). CAB.A (CI264MO). CABA, (Cl101AAA). CABA (Cl084AADlJ CABA

Pég!na 3 de 6 1 _
~__~¿ ~nte documentoe~l~a~_r~dO diguml'~e_n~~ de~ le:~~5.~ el~~el~_N"262812~2 yelOe~eloN'f83l2OO:" _ j



"2016.AñodsJ9Ice.I""",'o d.la _'",ocló. d.lo Ind'p"nd'i'a Nod.no/"

& Ministeño do 'Sslud
V8 :PresídentiB de la Nación

Nombre comercial: NEXPECIL

Nombre Genérico (¡FA/s): LIMECICLINA

Concentración: 408 mg

Forma farmacéutica: CAPSULADURA

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente (s) Farmacéutico (s) Activo s IFA
UMECICUNA 408 mg COMO TETRACICUNA 300 mg

ExciDiente (51
ALMIOON PREGELATlNIZADO 28 mg POLVO
DIOXIDD DE SIUCIO COLOIDAL 2 mg POLVO
ESTEARATO DE MAGNESIO 14 mg POLVO
LACTOSA MONOHIDRATO ca CSP 524 mg POLVO
DIOXIDO DE TITANIO 0,1148 mg CÁPSULA
COLORANTE AMARILLO FD&C N06 SUNSET YELLOW (el 45410) 0,001 rng CÁPSULA
COLORANTE AMARilLO DE QUINOUNA (O y e N..•I0) (CI4700S) 0,0385 mg CÁPSULA
GELATINA CSP 32 15 me CÁPSULA

Origen y fuente del/de los Ingredlente!s Farmacéutico!s Activo!s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU!ALU

Contenido por envase primario: 10 CAPSULASy 15 CAPSULAS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundarlo: ENVASESCONTENIENDO 15, 20, 30, 60, 90,
100 Y 500 CÁPSULASSIENDO LOS DOS ÚLTIMOS PARAUSO EXCLUSIVO I
HOSPITALARIO.

Presentaciones: 15, 20, 30, 60, 90, 100 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 500
DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO I
Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 150 e hasta 30° e
Otras condiciones de conservación: CONSERVARENTRE 15 Y 30'C, EN SU ENVASE,

I
I

Td. "H54>¡1) 4)01000800 • 1Itt¡l:/i_.:MmIiLllov.ar. Rl:pÍltlrlcilAtgenuna

1'ecnotogT. M~I(II
'Av. Be.lgmno 1480
{C1093MP). CABA

IHAME
Av. QlSl:!ro$2i61,
(C.1264MO), CA9",

INA\.
Estlldos Unidos 25
(Cll0lMA), CABA

,
£difido Ccntr1ll
Av. de Mbyo 869

(C108'lMD • CA6"

Pllglna 4 do 6
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ORIGINAL.

FORMA RECONSTITUIDA
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~ Presideneill de la Naci~n

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA

Código ATC: JOlAA04

Clasificación farmacológica: ANTIBACTERIANOS PARA USO SISTÉMICO

Vía/s de administración: ORAL
1

Tecnología Médica
Av. Be\grano 1,480
,(CI093MP);. ~

Indicaciones: Está 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 betalactámico~ e
infecciones por Spirochetas, como en la enfermedad de Lyme, así como gonococo,
Haemophilus influenzae, Pasteurella, Rickettsia, Leptospira, Mycoplasma
pneumoniae, U. urealyticum y Chlamydia.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals

1autorizante y/o BPF planta

I

VICROFER SRL 6705/97 SANTA ROSA 3676 VICTORIA - REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES !

j
b)Acondicionamiento primario:

Raz6n Social Número de Dlsposlcl6n Domicilio de la Localidad Pais

autorlzante ylo BPF planta I
DR. LAZAR Y ClA S.A.Q. E 4149/15 , AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
l. 5S53/55 BUENOS ARGENTINA

AIRES

I
,INA.ME INAL Edificio Cel'ltnl

Ay.CliSl!ros2i61 EstadosUnidos 25 Á\I,dI" t~ayoBó9
(C12MMO), CAGA, {Cl101AAA), CABA, (C10S4AAO},CABA

Página 5 de 6 1
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@) Mirmtcrió de SlIltrd
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c)Acondiclonamiento secundario:

Raz6n Sodal Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pafs

autorlzante y/o BPF planta

DR. LAZAR Y CIA S.A.Q. E 41"'9/15 AV, VELEZ SARSFIELO MUNRO. REPUBLlCA
1. 5853155 BUENOS ARGENftN ..•.

AIRES I

onmot¡.•..
Ad,'~c:cI6, M:D:n1

.- •., feI;:rclogtI

El presente Certificado tendrá
fecha del mismo.

una validez de cinco (5) años a partir de 1

Expediente N°: 1-0047-2000.000451-15-2

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113

IHAL-
,Estados Unidos 25
(GI10tAAA). CABA,
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