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

Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

274 7

09 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020454-11-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y

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.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.
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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.

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

1490/92 Y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial NEMATEL 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 ELEA S.A.C.LF. y 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.

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
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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 30 será por

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

ARTICULO 70 - 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 I, lI, Y III. Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO:1-0047 -0000-020454-11-7

DISPOSICIÓN NO: 274 7
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Jh":,1..
Dr. OTTO A. OaSllIlGBEB
sua.INTERVENTl)R

A~.AI.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT No2 7 4 7

Nombre comercial: NEMATEL.

Nombre/s genérico/s: ALBENDAZOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: SANABRIA 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NEMATEL.

Clasificación ATC: P02CA03.

Indicación/es autorizada/s: PARASITOSIS INTESTINALES, OXIURIASIS,

ASCARIDIASIS, ANCILOSTOMIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE, NECATOR

AMERICANUS), TRICHURIASIS, STRONGILOIDIASIS, EN TENIASIS COMO

SEGUNDA ELECCIÓN DE NICLOSAMIDA O PRAZIQUANTEL. HIDATIDOSIS.

NEUROCISTERCOSIS.
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Concentración/es: 400 mg DE ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 400 mg.

2 7 4 7

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, SACARINA SODICA 2 mg,

CELULOSA MICROCRISTALINA 141 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 78 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 382 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 48 mg, LAURIL

SULFATO DE SODIO 12 mg, ALMIDON DE MAIZ 120 mg, ESENCIA DE CEREZA 8

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PVC/PVDC OPACO.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 60, 100, 500

y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

~ EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6, 10, 12, 20, 24,

30,60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD; TEMPERATURA

AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.
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Nombre Comercial: NEMATEL.

Clasificación ATC: P02CA03.

274 7

Indicación/es autorizada/s: PARASITOSIS INTESTINALES, OXIURIASIS,

ASCARIDIASIS, ANCILOSTOMIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE, NECATOR

AMERICANUS), TRICHURIASIS, STRONGILOIDIASIS, EN TENIASIS COMO

SEGUNDA ELECCIÓN DE NICLOSAMIDA O PRAZIQUANTEL. HIDATIDOSIS.

NEUROCISTERCOSIS.

Concentración/es: 4 g/lOO mi DE ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 4 g/lOO mI.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 g, GLICERINA 7.5 g, METILPARABENO 0.2 g,

ESENCIA DE VAINILLA 0.114 g, EMULSION DE METILPOLISILOXANO 0.2 g,

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.077 g, HIDROXIETILCELULOSA 0.4 g, POLOXAMERO

407 0.1 g, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 0.186 g, ESENCIA DE MIEL 0.09

g, SUCRALOSA 0.028 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: FRASCOS DE PET AMBAR CON VASO DOSIFICADOR DE

POLIPROPILENO.

Presentación: FRASCOS CONTENIENDO 10, 20 Y 30 mi DE SUSPENSIÓN ORAL,

EN ENVASES DE 1, 12, 24, 50, 100 Y 500 FRASCOS, SIENDO LAS ÚLTIMAS

CUATROS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: FRASCOS CONTENIENDO 10, 20 Y 30 mi DE

SUSPENSIÓN ORAL, EN ENVASES DE 1, 12, 24, 50, 100 Y 500 FRASCOS,

SIENDO LAS ÚLTIMAS CUATROS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD; TEMPERATURA

AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Dr. OTTO A. OIlSII'lGBEB
SUEl-INTERVENTOR

A,lq.M.A.T.

'27, 7DISPOSICIÓN NO:

- 8-



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

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

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. ORSllIIGBEB
SUB.INTERVENTOR

A.N.M.A.'r.
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NEMATEL

ALBENDAZOL

Comprimidos - Suspensl6n Oral

Indusbia Argentina Venta bajo receta

FÓRMULA:

Nematel Comprlm{dos 400mg

Cada comprimido de Nematel contJene: A1bendazol 400mg.

Exdplentes: lactosa monohldrato; Almidón gllcolato de sodio; Celulosa mlcrocristalina; laurll sulfato

. de sodio; PolMnllplrrolldona K30; esencia de cereza; Almidón de maíz; sacarina sódica; Estearato de

magnesio.

Nematel SusPensIón Oral81 4%

Cada 100mL de Nematel Suspensión oral al 4% contiene: Albendazol 'MOOg.

ExdpJentes: Glicerina; Hldroxietilceluiosa; Sucralosa; Metllparabenot Propllparabeno; Áddo dbico

/ Anhidro; Citrato de sodio dlhldrato; Poloxamero 407; esencia de vainilla; esenda miel;

Metllpolisiloxano; agua purificada esp.

ACCl6N TERAP~UTlCA:

Antlhelmrntlco de amplIo espectro.

Código ATe P02CA03

j

INDICACIONES; I
Parasltosls Intestinales, oxluria.sls, ascarldiasis, ancilostomlasls <A(1cylostofT18 duodenale, Nec:ator

amer{Cl1nus), trichurlasls, stronglloldlals, en tenlasls como segunda elección de nlclosamlda o

prazlquantel.

Hldatldosls. Neurocistlcercosls.

r,¡¡fm¡;:,. '.
I.~~

ACCl6N FARMACOLÓGICA:
El albendazol como la mayor parte de los benzlmldazoles, ejerce un efecto antiparasitario sobre los

nematodos y la mayorla de los cestodes. Su actividad antlhelmíntlca tiene lugar al Inhibir la

pOllmerlzadón de las tubufinas, bloqueando así la absorción de glucosa por parte de I parásitos y

provocándoles la muerte. En estudios en anImales y en humanos, presenta prople des ovldda,

Iarvldda y helmlntlclda.
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FARMACOCINÉTICA

Absorción y metabolismo

Albendazol es escasamente absorbido por el tracto gastrointestinal ~ebldo a su baja solubllldad en

agua. Las concentraciones de albendazol son Imperceptibles e indetectables en el plasma y es

rápidamente convertido al metabollto sulfoxido antes de llegar a la cfrculaclón sistémica.

Su actividad antlhelmíntk:a ha sido atribuida al metabollto primario, el albendazol sulfóxldo. La

blodlsponlbllidad oral parece Incrementarse cuando se administra albendazol conjuntamente con

alimentos grasos (aproximadamente 40g de grasa) a juzgar por ~I aumento (hasta 5 veces en

promedio) de las concentradones plasmáticas de albendazol sulfoxldo en comparadón con el estado

en ayunas.

Las concentraciones plasmáticas máximas de albendazol sulfoxldo generalmente se detectan entre 2 y

5 horas después de la administración con un valor promedio de 1,31 mcgjml (0/46 a 1,58 mcg/ml)
luego de dosis orales de 400mg administrados con alimentos grasos ~n pacientes con hldatldosls. Las

concentraciones plasmáticas de albendazol sulfoxldo aumentan en forma propordonal a la dosis luego

de la Ingesta con alimentos grasos (contenido de grasa 43,lg).

Luego de una dosis de albendazol de 6/6 mg/kg la concentración plasmática de su prlndpal

metabollto, albendazol sulfóxldo, alcanza el máximo de 0,25 a 0,30 mcg/mL luego de

aproximadamente 2 h Vz • I
La vida media de eliminación terminal de albendazol sulfoxldo oscila de 8 a 12 horas, tanto en

voluntarios sanos como en padentes con hidaticlosls o neuroclstlcercosls.

El albendazol poMa Indudr su propio metabolismo.

Distribución
Albendazol sulfóxido se une en un 70 0Jó a las protei nas. plasmáticas y se distribuye ampliamente en

todo el organismo. Ha sido detectado en orina, bilis, hígado, pared del quiste, Irquldo del quiste y en

ellfquldo cefalorraquídeo (LC). .

Las concentraciones en plasma fueron 3 a 10 veces y 2 a 4 veces¡ más altas que las determinadas

simultáneamente en elllquJdo del quiste y en el LCR respectlvamente .•

Datos experimentales y drnlcos sugieren que el albendazol sulfóxldo puede ser eliminado por los

quistes más lentamente que en el plasma.

Metabolismo y excreción I
Albendazol es rápidamente convertido en el hígado a su meta bolito, primario albendazol sulfóxldo, el

cual es aún metabolizado a albendazol sulfona y otros metabolitos oxldativos primarios

Identlficados en orina humana. La excreción urinaria de albendazol sulfóxido represen

e1lmlnadón mayor, recuperándose menos del 1 % de la dosis administrada. La

.• :. CJ.F.1I1t
n~.um I

(leQ .

GnltD

"
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constituye presumiblemente una parte de la eliminación, por cuantO las concentradones biliares de

albendazol sulfóxldo son similares a las determinadas en plasma.' I

27

Resultildos de su eficacia:

A1bendazol en una única dosis diaria demostró 100% de eficacia en las ascarldlasls y en enterobiasls,

92% en la anquilostomiasis, 90% en la tricurlasls y 97% en el tratamiento de las giardiasls en niños.

En el tratamiento del Necator amerfcanus la erradlcad6n fue del 75%. Una única dosis dIaria utilizada

tres dÍils consecutivos fue eficaz en el 86% en tratamiento d~ tenlasls y del 62 % en la

estrongiloldlasls. I
POSOLOGÍA Y FORMAS DE ADMINISTRACIÓN

No administrar Nematel comprimIdos a niños menores de 6 alios.

En nllios entre 1 y 6 alias de edad se sugiere administrar Nematel suspensión oral al 4%.

Cada mililitro de Nematel Suspensl6n oral al 4% equivale a 40 mg de A1bendazol.

Nernatel Suspensión Oral al 4% ,debe agitarse bien antes de su admlnlstradón.

Los comprimidos pueden ser Ingeridos enteros, pueden ser partldds o masticados con un poco de

agua u otra bebida, se sugiere adminIstrar con las comidas.

La posologla se ajustará según criterio médico.

• Para las siguientes infecciones OxIurlasls, Ascarldlasls, Andlostomlasls, Trlchurlasls, Tenlasls,

Stronglloldlasls, Giardlasls, capllarlasls, Larva mlgrans cutánea, Trlcostrondiliasis, Rlarlasls

linfática, Gnathostomlasls, Clonorqulasis, Oplstorqulasls la poSología sugerida es:

I
Nllios mayores a 2 años de edad y adultos:

-10 mi de Nematel suspensión (albendazol al 4%)

Nlllos mayores a 6 aftos y adultos:

.1 comprimido de Nematel (albendazol 400mg)

-ó 10 mi de Nernatel suspensión (al 4%)

En oxlurlasls puede utilizarse en niños entre 1 y 2 años, en ese casO la posologÍil sugerida es de 5ml

en dosis únIca.

Los tiempos de tratamiento varían y para las patologías antes mencl,?nadas se detallan en la siguiente

tabla (en las que se detallan ordenados alfabéticamente)

Ve {CI/I t;rl.
Apoderad.
1 22.695.675
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InfeccIón Tiempo de tratamiento

Ancllostomlasls Dosis única
Ascaridiasls. Dosis única
Capilarlasls 10 dras
Clonorquiasis 3 dlas I

Dosis única (asociada a lvenmectina o
Fllarlasls linfática dletllcarbamazlna)
Giardiasis 5 dlas
Gnathostomiasls 12 a 14 dias
Larva mlgrans
cutánea la3dlas
Opistorquiasls 3 dfas I
Oxlurlasls. Dosis única ;

Strongiloldiasis 3 dias
Teniasls. 3 dlas
Trichurlasls Dosis única
Trlcostrondillasis Dosis única

.Luego de 3 semanas de finalizado el tratamiento puede repetirse el mismo según alterio médico y

control parasltológlco. No es necesario mantener el paciente en ayunas ni administrar purgantes.

• Hfdatldosls, neurodstlcercosls y triquinosis:

o Dosis sugerida para niños desde los 2 años y personas con menos de 60kg ele peso

es de 15mg/kg/día, dividida en dos tomas. Máldmo SOOmgdiarios (2 comprimidos por

día o 20ml ele suspensión de NemateI4%) I

o Personas con peso corporal mayor a 6Okg: 2 comprlm Idos de Nematel por día (uno

con cada comida prlndpal).
El tiempo de tratamiento en cada una de estas palDlogías es :

Infeed6n Tiempo de tratamiento

Hidatldosls 28 dlas {x 3 : 28 dlas + 14 de descanso}
Neurocisticercosis 8 a 30 días
Triauinosls 10 a 15 días

se detallan a (lOntinuad6n los esquemas para cada parasitosls.
Tratamientos breves antiparasitarios:

Oxlurlasls*:
Niños mayores de 6 años y adultos: 1. comprimido de

Laboral, . í E'
mg) de suspensión de Nematel al 4%. I.a ae .í. ~ . 11.4.

F.rm.
0"'010 Oh
MaL P, O



LaboratorioELEASAOFy A
Nematel - Albendazol
Comprimidos- SuspenslónOral
Página 5 de 12

Lobo'olo,'

EL¡Eit
Niños de 1 a 2 años administrar Nematel en suspensión al 4%: 5 mi (200 mg) en toma única.

Niños entre 2 y a 6 años administrar Nematel en suspensión al 4%: io mI (400 mg) en toma única.

I
Ascaridiasls*. Andlostomlasls (Ancylostoma duodena le. Necator amerlcanysl. TrIchuriasls:

Niños mayores de 6 años y adultos: la dosis es de 1 comprimido de 400 mg de NEMATEL en toma

única o 10ml (400 mg) de suspensión de Nematel al 4% en toma única.
I

Niños entre 2 y a 6 años administrar Nematel suspensión al 4%: 10 mi (400mg) en toma única.

Teolasls*, Strongnoidiasis:

Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprlmldo de 400 rng al dí<l durante 3 días consecutivos ó

10ml (400 mg) por día de suspensión de Nematel al 4% durante 3 díJs.

Niños entre 2 y a 6 años administrar Nematel en suspensión al 4%: 10 mi (400 mg) al día, durante 3

días consecutivos.

i
*Si el control parasltológlco es posltlvo luego de 3 semanas de finalizado el tratamiento este se podrá

repetir de acuerdo al criterlo médico. No es necesario mantener el paciente en ayunas ni administrar

purgantes.

Glardiasis:

Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprimido de 400mg al día durante 5 dras ó 10ml (400 rng) al

día de suspensión de Nematel al 4% al día, durante 5 dras.

Niños entre 2 y 6 años administrar Nematel en suspensión al 4%: 110mi (400mg) al día durante 5

días.

Iratam lentas prolongadas antiparasitarias: I
Hidatldosls: - Pacientes con más de 60 kg de peso corporal: 1 comprimido de 400r0g, 2 veces por día

;
con las comidas (2 comprlmldos dlarios, uno con cada comida principal), ó 10ml (400 mg) de

suspensión de Nematel al 4%/ por vez, dos veces por día•

• Pacientes con menos de 60 kg de peso corporal: 15 mg/Kg/día (~5 mg equivalen a 0,375 mi de

suspensión de Nematel al 4%), divididos en dos tomas con las comklc!s.

(Dosis total máxima por día 800 mg = 2 comprimidos de 400 mg:ó 20 mi de Nematel suspensión

4%). ;
ado de 28 días seguido de un Intervalo de 14 dras, sin medlcaclóh hasta completar un total de 3

cldos. I
Al administrar Albendazol en condición pre o post quirúrgica se obtiene una óptima ell nadón d

contenido del quiste cuando se aplican tres cursos de tratamiento.

Las comidas grasas aumentan la blodISponl~b.d1~ ~!~e • aZ~I. I
Isaac J . ..../.R 11A.

, e t.aul'll
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Neuroc!stlcercosis: • Padentes con más de 60 kg de pes:, corporal : 11 comprimido de 400mg por vez,

2 veces por día con las comidas. (2 comprimidos diarios, uno con cada comicia prindpal) ó 10ml (400

rng) de suspensión de Nematel al 4% por vez, 2 veces por día.

• Padentes con menos de 60 kg de peso corporal: 15 rng/Kg/dfa, divididos en dos tomas con las

comidas. ¡'

(Dosis total máxima por dra 800 mg = 2 comprimidos de 400 mg Ó 20,m! de Nematel suspensión 4%).

La duradón del tratamiento es de 8-30 dras.

Triquinosis:

Niños mayores de 6 años: 15 mgfkg/día (15 mg equivalen a 0,375 mi de suspensión de Nematel al

4%), (Dosis total máxima por día 800 mg= 2 comprimidos de 400 m~ ó 20 mi de Nematel suspensión

4%), dividido en dos tomas diarias, durante 10 a 15 días.

Adultos: 1 comprimido de 4OOmg, 2 veces por día con las comidas. {2 comprlm!dos diarios, uno con

cada comida prlnclpal),ó 10m! (400 mg) de suspensión de Nematel al 4% , 2 veces por día, durante

10 a 15 dfas.

Niños entre 2 y 6 años administrar Nematel en suspensión al 4%: 10lml (400 mg) por vez, 2 veces al

día durante 10 a 15 días.

otras parasltosls:

Caplladasis:

Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprimido de 400mg , una v~z al día, durante 10 días, ó 10ml

(400 mg) de suspensión de Nematel al 4% durante 10 dras.

Niños entre 2 y 6 años administrar Nematel en suspensión al 4%: 10 mi (400 mg) al día durante 10

días.

larva mlgrans cutánea:
Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprimido de 400mg , una vez al día, durante 1 a 3 días ó
10ml (400 mg)de suspensión de Nematei al 4% por día, durante 1 a ~ días.
Niños entre 2 y a 6 años administrar Nematel en suspensión al 4%: 10 mi (4oomg) al día durante 3

días I
Trlcostrondll!asls:
Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprimido de 400mg en dosis únIca, ó 10ml 4

suspensión de Nematel al 4%.
Niños entre 2 y 6 años y adultos: lOmI (400 mgl de Nemate!, Suspensión al 4% en dosis 'n
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Rlariasls linfática:

Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprimido de 400mg en dosis única, 6 lOmI (400 mg) de

suspensión de Nematel al 4%, asociada a Ivermectfna o dletllcarbamazina.

Niños mayores de 2 años y adultos: 10ml (400 mg), de Nematel Suspensión al 4% en dosIs única,

asociada a Ivennectfna o dletllcarbamazlna.

Gnathostomlasls:

Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprimido de 400mg durante 12 a 14 dfas, ó lOmI (400 mg)

de suspensIón de Nematel al 4%, durante 12 a 14 días.

Niños mayores de 2 años a 6 años: Nematel suspensión 4% 10ml (400 mg), una vez al dra, durante

12 a 14 dras.

Clonorquiasjs, Opistorquia$iS:

Niños mayores de 6 años y adultos: 1 comprimido de 400mg, dos v~ al día, durante 3 días, ó 10ml

(400 mg) de suspensIón de Nematel al 4% por vez, dos veces al dra, durante 3 dfas.,
Niños mayores de 2 años a 6 años: 10ml (400 mg) por vez de Nematel SuspensIón al 4%, por vez,
dos veces al dla, durante 3 dras.

,
Modo de uso: La suspensIón debe agitarse bien antes de admlrilstrar. No es necesario nIngún

p;ocedlmlento especial, tales como dietas o purgantes. Siga las recomendaciones de su médico acerca

de los horarios y la dosis correcta. No tome más dosis de la recomendada por su médico. Si usted no

mejorara luego de tres semanas, hable con su médico, Podrla requerirse un segundo dclo de

tratamiento. Ver 'Posología.

Siga la orientacl6n médica, respete siempre 105 horarios, las dosis y la durad6n del

tratamiento. No Interrumpa el tratamiento sin el consentimiento de su médico.

No utilice el prvducto 51 estuviera fuera de la fecha validez o vencido. Antes de usarlo

observe el aspecto del medicamento.

CONTRAlNDICACONES

. Embarazo. lactancia. Hipersensibllidad a cualquier componente de la fórmula.

Los comprimidos de Nematel contienen lactosa en su composición, por lo tanto se desaconseja su uso

en personas con Insuficiencia de Iactasa, galactosemia o srndrome de malabsorclón gluoos galactosa.

PRECAUCONES y ADVERTENCIAS

En tratamientos breves, en mujeres en edad fértil debe descartarse! el embarazo ante e Inldar

tratamiento. se debe tener precaución con la administración s tá'nea de teoflllna, d ametasona,
, YBmnlQ 'rl17tQ/dl

prazlquantel y clmetldlna. : A¡lQd nld.
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En tratamientos prolongados además de las precauciones Indicadas más arrIba, se debe tener presente

el reporte de algunos casos fatales por granulodtopenla O pancltopenia asociados al uso de Nematel.

Deberán monitorearse los parámetros hematológioos al inicio de cada ~ldo de 28 días de tratamIento y

luego cada 2 semanas durente la terapia. se puede continuar con albendazol, si la reducción en los

valores de leucocitos y neutr6fJloses modmda y no progresa. ,
En paCientes tratados por neuroclstlceroosls pueden ocurrir convulslon~, por lo tanto, de ser necesario

podrán recibir tratamiento apropiado con esteroides y anticonwlsivos. se considerará la admlnlstracl6n

arel o endovenosa de cortlcoesteroldes para prevenir episodios de hlpertensi6n cerebral durante la

primera semana de tratamIento con albendazol.

la neuroclsUcerooslsreremente puede comprometer la retina.

Antes de comenzar el tratamiento por neurocisticercosis, el paciente debe ser examinado para exduir la

presencia de lesiones en la retina. 51 tales leslones estuvieran presentes, se deberá evaluar el beneficio

del tratamiento contra la posibilidad de daño a la retina causada por las altereclones Induddas por el

fármaco en la lesl6n pre existente. j
se deberá realizar un hepatograma basal, previo al tratamlento'l Los pacientes que evidencien

alteraciones hepáticas en los resultados de las pruebas hepatlcas deberán ser evaluados

cuIdadosamente, dado que la droga es metabollzada en el hrgado.

b

Nematel.

Interacciones con drogas ,
Dexametasona: en pacientes con neuroclstlcercosls las concentraciones mínImas en equlllbrlo de

albendadol sulfóxldo resultaron un 56 % más elevados al admInistrar sImultáneamente 8 mg de

dexametasona junto con cada dosIs de Nematel (15 mg/kgfdla).

Praziquantel; en sujetos sanos y después de una comida, praziquantet (40 rng/kg) Incremento la

concentración plasmática máxima y el área bajo la curva de albendazol sulf6xldo en aproximadamente
un 50% en comparacl6n con un grupo de pacientes que reclbl6 albendazol solo.
Otros parámetros de albendazol sulfoxldo no fueron modificados.

la farmacodnétlca de praziquantel no se modlftco luego de la coadmlnlstracl6n con 400 mg de

albendazol.
Clmetldlna: las concentraciones de albendazol sulfóxldo en bilis y el liquido asdtlco se Incrementaron

aproximadamente 2 veces en pacIentes con hldatldosls tratados con clmetldlna comparedos con la

administración de albendazol solo (20 mgfkg/día).Las concentraclqnes plasmátIcas de albendazol

sulfoxldo no se modificaron durante las 4 horas posterionesa la admln~tración.
SI bien se ha demostrado que dosis única de albendazol no Inhlbe~ el metabolismo de la te ,1108,

albendazol Induce el dtocromo P4501A en hepatocltos humanoS.Por lo tanto se reco tenda

monltorear las concentraciones plasmáticas de teofillna u ante y después del trata
!
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carclnogénesls - Mutilgénesls - Trastorno de la Fertilidad

se han realizado estudios a largo plazo de cardnogenecldad en ratones y ratas. No se encontraron

evidencias de una mayor Incidencia de tumores en los animales tratados con albendazol en

comparación con los animales del grupo control. En estudios de genotoxicidad, albendazol resulto

negativo en el test de Ames en Salmonella y en el de mutación mlcrosomal con y sln activación

metabólica y con o sin pre-Incubaclon, asl como en el test de abetraclón aomo5Ómlca en células

ováricas de hombres y el test de micro núdeo In-lIIvo.

A1bendazol no afecto adversamente la fertilidad de ratas machos y hembras con una dosis oral

correspondiente a 0/32 veces la dosis recomendada en humanos e,n base a la superflde corporal

expresada en mg/m2• '

Embal'ilzo Categorfa C

Estudios realizados en ratas y conejos han demostrado que albendazol es teratogénlco (prtlllOca

embriotoxlcldad y malformaciones esqueléticas).

No se disponen de estudios adecuados y rontrolados respecto a la administración de albendazol en

mujeres embarazadas. Su administración durante el embarazo podrá efectuarse solo si el benefICIo

potencial justlflca el posible riesgo para el feto.

lactancia

Albendazol se exaeta en la leche de animales y se desconoce si se exaeta en la leche humana. Dado,
que muchas drogas son exaetadas en la leche humana, se recomienda precaución cuando se

administre albendazol a una mujer en lactancia. I

Empleo en pedlatrla
En tratamientos breves, se puede usar albenclazol en niños mayores de 2 años.

En tratamientos prolongados, es limitada la experlenda, en niños menores de 6 años. En la hldatldosis
no es común la Infestación en lactantes y niños de corta edad, pero no se han presentado problemas

en aquellos que fueron tratados. En la neuroclstlcercosls, los casos encontrados son más frecuentes.

En dnco estudios publicados en los cuales se trataron pacientes pediátrlcas de hasta 1 año de edad,
no se registraron problemas significativos y la eflcada pareció ser similar a la de la poblaCión adulta.

. • ,C [.F.II A.
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Empleo en Gerllltrlil I
En tratamientos breves no se Informaron diferencias con la población !nás joven.

En tratamientos prolongados es limitada la experiencia con pacientes mayores de 65 años.

la cantidad de pacientes tratados por hldatldosls o neuroclstlcercosls es limItada,

observaron problemas relativos a la población de más edad•
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Empleo en Insu1lclenda Renal
No se han estudiado la farmacodnétlca del albencJazol en pacientes con Insufldencla renal.Sin

embargo, como la ellmlnaclón renal de albendazol y su metabolibo albencJazol sulfoxldo es

despreciable, resulta Improbable que la ellmlnaclón de estos compuestos se modifique en estos

pacientes.

Empleo en Insuficlenda Hepática J
Se debe obrar con precauclón dado que la metabollzacl6n de alben I es fundamentalmente

hepática. Existen además algunas pocas refererenclas.

EFECTOS ADVERSOS
En tratamlenbos breves se pueden observar manlfestadones colaterales leves como; trasbomos

gastrointestinales, cefalea, reaa:lones cutáneas alérgicas.
En tratamientos prolongados, el perfil de efectos adversos difiere entre la hldatldosls y la

neuroclstlcercosls. Los eventos adversos que se producen con una frecuencia ~ 1% en ambas

pabologias son los indicados en la Tabla 1.
Estos síntomas son generalmente leves y remIten sIn tratamiento. Las Interrupciones del tratamlenbo

se deben predominantemente a Ieucopenla (0,7%) o anomalías hepáticas (3,8% en la hldatldosls).

La incidencia mendonada refleja los evenbos que según los investigadores reporta ntes, estuvIeron

posible o probablemente relaclonados al albendazol. I

Tabla 1: Eventos adversos:lnddencla ~ 1% en HidatldoSlsy Neurodstlcercosls

Evento Adversos Hldatldosls Neuroclstlcercosls

Anomalías en test de función 15,6 < 1.0

hepática

Dolor Abdominal 6,0 O

Nauseas/Vómlbos 3,7 6.2

cefalea 1,3 11.0

Mareas/Vértlgo 1,2 < 1.0

Aumento de la presión O 1.5

Intracraneal

Slgnos Meníngeos O 1.0

Alopecia reversible 1,6 < O

Fiebre 1,0
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Otros efectos adve~ observados con una Inddencla <1%:

Hematológlcos: leucopenla. ocasionalmente se han reportado casos dll granulocitopenla,

pancitopenla, agranulocltosls o trombocitopenia. I
Denmatol6gicos: erupci6n, urticaria.

HIpersensIbilidad: reacdones alérgicas.

Renales: Insuficiencia renal aguda relacionada con el tratamiento con I;llbendazol

SOBREDOSIFICACI6N

i
En casos de sobredosis, en estudios experimentales, albendazol administrado en altas dosis en

ratones/ ratas y conejos (5000 mg/kg, 1300-2400 mg/kg y 500-1250 mg/kg respectivamente) produjo

significativa toxicidad y mortalidad. En estos casos los síntomas demostraron ser dependientes de la

dosis y consistieron en diarrea, v6mitos, taqulca rdia y trastornos respiratorios. No existe ningún

antídoto especifico. las sobredosis deben tratarse en tonna sintomático (lavado gástrico, carbón

activado y medIdas generales de apoyo)

Ante la eventualidad de una sobredositicación concurrir al centro asistencial más cercano o

comunicarse con un centro de Intoxicaciones: I

• Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / (011) 4962-2247

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

• centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

• Hospital de Niños Pedro de Ellzalde: (011) 4300-2115

CONSERVACIÓN

Conservar a temperatura entre 15 oC y 30 oC. Proteger de la humedad y de la luz.

PRESENTACIONES
Nematel Comprimidos 400 mg: Envases conteniendo 1, 3, 6/ 10/ 12, 20/ 24, 30, 60, 100, 500 Y 1000

comprlmidos, siendo las tres últimas presentaciones de uso exclusivo ~osPitalarro. .
Nematel Suspensión Oral al 4%: Frascos conteniendo 10, 20 Y 30 mL de suspensión oral en envases

I
de 1, 12, 24, SO, 100 Y 500 frascos, siendo las últimas cuatro presentaciones de uso exclusivo

hospltalario.

ONI

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCIÓN Y
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NO DEBE UTILIZARSE DESPU~ DE LA FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.
I

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS EN SU ENVASE ORIGINAL Y FUERA DEL ALCANCE

DE LOS NltilOS.

ES UN RIESGO PARA SU SALUD INTERRUMPIR EL TRATAMIENTO O MODIFICAR LA DOSIS INDICADA

POR SU M~DICO SIN CONSULTARLO. I

Especialidad Medicinal autorizada por el MinisterIo de salud

Certificado N°

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

sanabria 2353, Oudad Autónoma de Buenos AIres.

Director Técnico: Isaac Nlsenbaum, Farmacéutlco.

Última revisión: ••••/ .•.•/ .•..•
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PROYECTO DE RÓTULO

NEMATEL

ALBENDAZOL 40/0

suspensión Oral

Industria Argentina Venta bajo receta

FÓRMULA
Cada 100mL de Suspensión 40/0 contiene: Albendazol4,OOOg.
Exdplentes: Glicerina; Hldroxletllcelulosa¡ Sucralosa¡ Metllparabeno; Propllparabeno; Ácido cfbico
Anhidro; Citrato de sodio dihldrat.o; PoJoxamero 407; esencia de vainilla; esenda de miel;
Metilpollsiloxano; agua purificada esp.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACIÓN
Conservar a temperatura entre 15 DC y 30 DC. Proteger de la luz.

PRESENTACIÓN
Envase conteniendo: 10mL de suspensión.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAlO PRESCRIPCIÓN MÉDICA Y VIGILANCIA

MÉDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.
AGITAR BIEN ANTES DE ADMINISTRAR

Especialidad Medldnal autorizada por el Ministerio de Salud
certificado N°
Elaborado por laboratorio Elea 5.A.C.I.F. y A.,
sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Farmacéutico.

Lote

Vendmiento ••.•1...1....

NOTA: El texto se repite para las presentaciones conteniendo lO, 20 Y 30 ml de suspensión oral
en envases de 1, 12, 24, 50, 100 Y 500 frascos, siendo las últimas cuatro presentaciones de uso
exclusivo hospitalario. I

Ve
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PROYECTO DE RÓTULO

NEMATEL

ALBENDAZOL 400 MG

Comprimidos

Industria Argentina Venta bajo receta

FÓRMULA
cada comprimido ranurado contiene: Albendazol 400mg.
Exdplentes: Lactosa monohldrato¡ Almidón glicolal.o de sodio¡ c¡e1ulosa mlcroalstalina¡ Laurll
sulfato de sodio; PolMnllplrrolidona K30; Esenda de cereza; A1mill6n de mafz; sacarina sódica;
Estearal.o de magnesio.

POSOLOGÍA
Ver prospecto adjunto.

CONSERVACIÓN
ConseNar a temperatura entre 15 oC y 3ooC. Proteger de la humed~d y de la luz.

I

PRESENTACIÓN
Envases conteniendo 1 comprimido.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO BAJO PRESCRIPCIÓN MÉDICA Y VIGILANCIA

MÉDICA V NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MÉDICA.
I

Especialidad Medidnal autorizada por el Mlnlstelio de Salud
Certificado NO
Baborado por Laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A.,
sanabria 2353, CABA.
Director Técnico: Isaac J. Nlsenbaum, Fannacéutlco.

Lote:

Vendmlento ..•./ •.•/ •.•.

1Abcraú. :.
Isaac

.
NOTA: El texto se repite para la presentadones conteniendo 3, 6, lO, 12, 20, 24, 30, 60, 100, 500
Y 1000 comprimidos, siendo las tres últimas presentadones de uso exclusivo hospitalario.

I
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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-020454-11-7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn0'1í4 1ica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

2 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por

LABORATORIO ELEA S.A.eLF. y A., se autorizó la inscripción en el Registro de

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

identificatorios característicos:

Nombre comercial: NEMATEL.

Nombre/s genérico/s: ALBENDAZOL.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: SANABRIA 2353, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS

AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: NEMATEL.

Clasificación ATC: P02CA03.

- 10.
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Indicación/es autorizada/s: PARASITOSIS INTESTINALES, OXIURIASIS,

ASCARIDIASIS, ANCILOSTOMIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE, NECATOR

AMERICANUS), TRICHURIASIS, STRONGILOIDIASIS, EN TENIASIS COMO

SEGUNDA ELECCIÓN DE NICLOSAMIDA O PRAZIQUANTEL. HIDATIDOSIS.

NEUROCISTERCOSIS.

Concentración/es: 400 mg DE ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 400 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9 mg, SACARINA SODICA 2 mg,

CELULOSA MICROCRISTALINA 141 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 78 mg,

LACTOSA MONOHIDRATO 382 mg, POLIVINILPIRROLIDONA K 30 48 mg, LAURIL

SULFATO DE SODIO 12 mg, ALMIDON DE MAIZ 120 mg, ESENCIA DE CEREZA 8

mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE PVC/PVDC OPACO.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6, 10, 12, 20, 24, 30, 60, 100, 500

y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 3, 6, 10, 12, 20, 24,

30, 60, 100, 500 Y 1000 COMPRIMIDOS, SIENDO LOS TRES ÚLTIMOS PARA USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 mesesr - 11 -
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Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD; TEMPERATURA

AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: SUSPENSION ORAL.

Nombre Comercial: NEMATEL.

Clasificación ATC: P02CA03.

Indicación/es autorizada/s: PARASITOSIS INTESTINALES, OXIURIASIS,

ASCARIDIASIS, ANCILOSTOMIASIS (ANCYLOSTOMA DUODENALE, NECATOR

AMERICANUS), TRICHURIASIS, STRONGILOIDIASIS, EN TENIASIS COMO

SEGUNDA ELECCIÓN DE NICLOSAMIDA O PRAZIQUANTEL. HIDATIDOSIS.

NEUROCISTERCOSIS.

Concentración/es: 4 g/lOO mi DE ALBENDAZOL.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: ALBENDAZOL 4 g/lOO mi.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 g, GLICERINA 7.5 g, METILPARABENO 0.2 g,

ESENCIA DE VAINILLA 0.114 g, EMULSION DE METILPOLISILOXANO 0.2 g,

ACIDO CITRICO ANHIDRO 0.077 g, HIDROXIETILCELULOSA 0.4 g, POLOXAMERO

407 0.1 g, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 0.186 g, ESENCIA DE MIEL 0.09

g, SUCRALOSA 0.028 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 mI.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.
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"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Envase/s Primario/s: FRASCOS DE PET AMBAR CON VASO DOSIFICADOR DE

POLIPROPILENO.

Presentación: FRASCOS CONTENIENDO 10, 20 Y 30 mi DE SUSPENSIÓN ORAL,

EN ENVASES DE 1, 12, 24, 50, 100 Y 500 FRASCOS, SIENDO LAS ÚLTIMAS

CUATROS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Contenido por unidad de venta: FRASCOS CONTENIENDO 10, 20 Y 30 mi DE

SUSPENSIÓN ORAL, EN ENVASES DE 1, 12, 24, 50, 100 Y 500 FRASCOS,

SIENDO LAS ÚLTIMAS CUATROS PRESENTACIONES PARA USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: PROTEGER DE LA LUZ Y HUMEDAD; TEMPERATURA

AMBIENTE DESDE 15°C HASTA 30°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. y A. el Certificado NO

P" 5 7 I 2 7, en la

O 9 MAY 2013
_______ de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de

la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 274 1

- 13 •

Dr. OTTO A. ORSII'lGBEB
SUB-INTERVENTOR

AJ:'! .M.A.T.
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