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Disposicion
Nimero: DI-2018-4088-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26_ de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000244-17-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000244-17-3 del Registro de esta ) )
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
INDUSTRIAL solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la
Repiblica Argentina y en al menos un pais incluido en el Anexo I del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de especialidades medicinales se
encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus
normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitié los informes
técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de
las referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que
realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran
aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su
competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad
medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 del
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E INDUSTRIAL la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales’(REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de
nombre comercial DAPSONA LAZAR y nombre/s genérico/s DAPSONA, la que serd elaborada en la
Repiblica Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de
Inscripcidn, segiin lo solicitado por la firma DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E INDUSTRIAL.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_VERSIONO2.PDF / 0 - 22/03/2018
12:32:07, PROYECTO DE PROSPECTO VERSIONO1.PDF - 18/08/2017 16:08:34, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO3.PDF / 0 - 22/03/2018 12:32:07, PROYECTO DE
RQTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO4.PDF / 0 - 22/03/2018 12:32:07, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO VERSIONOI.PDF - 18/08/2017 16:08:34, PROYECTO DE

ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF - 18/08/2017 16:08:34 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carcter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular deber4 notificar a esta Administracién Nacional la fecha de
inicio de la elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd
de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en é1.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000244-17-3
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LAZAR

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

DAPSONA LAZAR®
DAPSONA
Gel dérmico 5%y 7,5%
Venta bajo receta
Industria Argentina

Gel dérmico: Para uso dermatoldgico solamente. No apto para uso oftdlmico.
INFORMACION PARA EL PACIENTE
LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A USAR EL MEDICAMENTO.

¢ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

¢ Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas,
aunqgue tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

® Si considera que alguno de los eventos adversos que sufre es grave o si observa
cualquier evento adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

¢Qué contiene este prospecto?

Qué es DAPSONA LAZAR® gel y para que se utiliza

Qué personas no pueden recibir DAPSONA LAZAR ® gel
Qué necesita saber antes de usar DAPSONA LAZAR® gel
Cémo aplicar DAPSONA LAZAR® gel

Los posibles efectos adversos

Cémo conservar DAPSONA LAZAR® gel

Presentacién

NowuhswNR

1. Qué es DAPSONA LAZAR® gel y para que se utiliza

La Dapsona topica se usa para tratar el acné. La Dapsona pertenece a una clase de
medicamentos llamados sulfonas, con accién antibidtica y antiinflamatoria.

Férmula:
Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 5% contiene: Dapsona 5 g, excipientes c.s.
Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 7,5% contiene: Dapsona 7,5 g, excipientes c.s.
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LAZAR

2, Qué personas no pueden recibir DAPSONA LAZAR ® gel

DAPSONA LAZAR gel estd contraindicado en personas con hipersensibilidad a Dapsona o a
algin otro componente de la férmula.

3. Qué necesita saber antes de usar DAPSONA LAZAR® gel
Antes de usar Dapsona: ’

e Informe a su médico y farmacéutico si es alérgico a la Dapsona, a cualquier
medicamento derivado de la sulfonamida (“sulfas”) o a cualquiera de los ingredientes
de la Dapsona en gel.

e Informe a su médico y farmacéutico acerca de qué otros medicamentos con y sin
receta médica, vitaminas, suplementos nutricionales y productos a base de hierbas
estd tomando o tiene planificado tomar. Asegurese de mencionar cualquiera de los
siguientes: paracetamol (acetaminofeno); medicamentos anticonvulsivos como la
fenitoina; medicamentos contra la malaria como cloroquina, primaquina y quinina;
Dapsona (por via oral); nitrofurantoina; nitroglicerina; fenobarbital; pirimetamina;
rifampicina o medicamentos que contienen sulfonamida, incluyendo el co-
trimoxazol. Es posible que su médico deba cambiar las dosis de sus medicamentos o
supervisarle atentamente para saber si sufre efectos secundarios.

» Informe a sumédico qué productos a base de hierbas esta tomando, especialmente
la hierba de San Juan.

* Informe a su médico si padece o ha padecido anemia hemolitica (disminucién del
ndmero de glébulos rojos por destruccién anormal), deficiencia de deshidrogenasa
glucosa-6-fosfato  (G-6PD) (un trastorno hereditario de la sangre) o
metahemoglobinemia (alteracién de la hemoglobina de los glébulos rojos).

* Informe a su médico si estd embarazada, tiene planificado quedar embarazada o est3
amamantando. Llame a su médico si queda embarazada mientras usa Dapsona.
Informe a su médico si estd amamantando porque se sabe que el medicamento pasa
a la leche materna y podria generar reacciones adversas en el lactante.

» Siva a someterse a una cirugfa, incluso una cirugia dental, informe a su médico o
dentista que esta usando Dapsona.

Informe a su médico si usa productos topicos que contengan perdxido de benzoilo; (se
encuentra en muchos productos tdpicos para el acné). El uso simultineo de productos de
peroxido de benzoilo con fa Dapsona en gel puede causar que su piel o cabello facial se vuelva
transitoriamente de color amarilio o anaranjado.
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Pediatria:
No se recomienda el uso de DAPSONA LAZAR® gel en pacientes menores de 12 afios.

Gerijatria:

Los estudios clinicos publicados no incluyeron un nimero suficiente de pacientes de 65 afios,
o de mayor edad, a fin de poder determinar si responden en forma distinta en relacién con
los pacientes de menos edad.

4, Cbémo aplicar DAPSONA LAZAR® gel
La presentacién DAPSONA LAZAR® gel es para aplicarse en la piel.
Por [o general se aplica una vez (gel al 7.5%) o dos veces (gel al 5%) al dia.
Si no se observa ninguna mejoria después de 12 semanas de aplicacién deberd consultar al
médico sobre la conveniencia de seguir o discontinuar el tratamiento.

Siga estos pasos para usar DAPSONA LAZAR® gel
1. Lave con cuidado la piel afectada y séquela con una toalla suave.

2. Use sus dedos para esparcir una cantidad del tamafio de una arveja como una capa
delgada de gel sobre la cara y las otras areas afectadas.

3. Frote el gel suave y totalmente. Es posible que se sienta arenoso y podria ver particulas
en el gel.

4. Ponga la tapa de nuevo en el tubo de gely ciérrelo herméticamente.

5. Lave sus manos de inmediato después de aplicar el gel.

DAPSONA LAZAR® gel no debe tomarse por via oral ni aplicarse en ojos o mucosas. (uso
exclusivo en la piel)

¢Qué tengo que hacer si me olvido de aplicar una dosis?

Aplique la dosis que omitié tan pronto como lo recuerde. Sin embargo, si ya casi es hora de
la préxima dosis, omita la dosis que le falté y continde con su programa regular de
dosificacién. No aplique gel adicional para compensar una dosis que omitid.

5. Los posibles efectos adversos

¢Cudles son los efectos secundarios que podria provocar este medicamento?
Como todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.
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Informe a su médico si alguno de estos sintomas es intenso o no desaparece:
* enrojecimiento o ardor de la piel,
sequedad de la piel,
e piel grasosa o que se pela,
e picazdn.
Algunos efectos secundarios pueden ser graves. Si experimenta cualquiera de estos
sintomas, deje de usar la Dapsona y llame a su médico de inmediato:
* hormigueo, ardor o adormecimiento de las manos o los pies,
¢ debilidad muscular,

e color gris azulado en los labios, ufias o en la parte interior de la boca,
+ dolor de espalda,

e dificultad para respirar,

e cansancio,

¢ debilidad,
e orina de color marrén,
o fiebre,

e piel amarilla o pélida.

La Dapsona topica puede ocasionar otros efectos secundarios. Liame a su médico si tiene
algin problema inusual mientras usa este medicamento. Si considera que alguno de los
eventos adversos que sufre es grave o si presenta cualquier evento adverso no mencionado
en este prospecto, informe a su médico.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en
la pagina Web de la ANMAT: http://www,anmat.gov.ar/farmacovigiIancia/Notiﬁcar.asp 0
llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Ante (a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez teléfono: (011) 4962-6666/2247.

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

6. Cémo conservar DAPSONA LAZAR® gel
Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado herméticamente y fuera del

alcance de los nifios. Aimacénelo a temperatura ambiente, entre 15y 30° Cy lejos del
exceso de calor y de la humedad (no en el bafio). No congele este medicamento.

¢éTiene Ud. alguna pregunta?
Laboratorio Dr. LAZAR®
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011-5550-2900
wWww.LAZAR®.com.ar
ANMAT Responde
0800-333-1234

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

Presentaciones:
Envase conteniendo 15, 30 y 60 g.

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

Dr. LAZAR® y Cia.S.A.Q. e .
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EP| Munro, Pcia. de Buenos Aires

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

Fecha dltima revisidn del prospecto..........

CHIALE Carlos Alberto
) CUIL 20120911113
7& ?& anMaot
? 2

oanMmat anMmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL

CUIT 30501190620

Gerencia
Pagina 5 de 5




PROYECTO DE PROSPECTO
DAPSONA LAZAR
DAPSONA
GELS5% vy 7,5%
Venta bajo receta
Industria Argentina
Gel dérmico: Para uso dermatoldgico solamente. No apto para uso oftalmico.

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 5% contiene:

Dapsona 50g
Simulgel 600 PHA 100g
Eter monoetilico de dietilenglicol 370g
Metilparabeno 02g
Agua purificada c.s.p. 1000¢g

Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 7,5% contiene:

Dapsona 75g
Simulgel 600 PHA 100¢g
Eter monoetilico de dietilenglicol 370¢g
Metilparabeno 02¢g
Agua purificada c.s.p. 100,0¢g

Codigo ATC: DO10AX05

Indicaciones:
DAPSONA LAZAR gel est4 indicado para el tratamiento tépico del acné vulgaris en pacientes
mayores de 12 afios.

Caracteristicas farmacoldgicas:

. Mecanismo de accién

El mecanismo de accién de Dapsona gel en el tratamiento de acné vulgaris no estd aun
claramente establecido.

. Farmacocinética

En un estudio abierto publicado se compard la farmacocinética de Dapsona gel al 5% en dos
aplicaciones diarias durante 14 dias (n =18) con una dosis Gnica de 100 mg de Dapsona que
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LAZAR

se administro en forma oral a un subgrupo de pacientes (n =10) en un disefio cruzado. En el
dia 14, la media de ABCo.4n fue de 415 + 224 mg h/mL para Dapsona gel al 5%, mientras que
después de la administracién oral de una dosis dnica de 100 mg de Dapsona, el ABCo.int fue
de 52641 +36223 ngh/mL. La exposicién después de la dosis oral de 100 mg de Dapsona fue
aproximadamente 100 veces mayor que después de la dosis tépica de Dapsona gel al 5% dos
veces por dia o Dapsona gel 7,5% una vez por dia, segin otro ensayo. En un estudio de
seguridad publicado a largo plazo de tratamiento de Dapsona gel al 5%, las muestras
periddicas de sangre se colectaron durante 12 meses para determinar la exposicién sistémica
de Dapsona y ‘sus metabolitos en aproximadamente 500 pacientes. En base a las
concentraciones medibles de Dapsona de 408 pacientes obtenidas en el mes 3, ni el género
o la raza parecieron afectar la farmacocinética de Dapsona. De la misma manera, las
exposiciones a Dapsona fueron aproximadamente las mismas entre los grupos etario de 12
a 15 afios (n=155) y aquellos mayores e iguales a 16 afios (n= 253). No se observé evidencia
de aumento de exposicién sistémica a Dapsona después de un afio de estudiar estos
pacientes.

Posologia y forma de administracién:

La presentacién DAPSONA LAZAR gel es para aplicarse en la piel.

Por lo general se aplica una vez (gel al 7.5%) o dos veces (gel al 5%) al dia.

Si no se observa ninguna mejoria después de 12 semanas de aplicacidn debera consultar al
médico sobre la conveniencia de seguir o discontinuar el tratamiento.

Siga estos pasos para usar DAPSONA LAZAR gel

1. Lave con cuidado la piel afectada y séquela con una toalla suave.

2. Use sus dedos para esparcir una cantidad del tamafio de una arveja como una capa
delgada de gel sobre la cara y las otras dreas afectadas.

3. Frote el gel suave y totalmente. Es posible que se sienta arenoso y podria ver
particulas en el gel.

4. Ponga la tapa de nuevo en el tubo de gely ciérrelo herméticamente.

5. Lave sus manos de inmediato después de aplicar el gel.

DAPSONA LAZAR gel no debe tomarse por via oral ni aplicarse en ojos 0 mucosas.

Contraindicaciones
DAPSONA LAZAR gel esta contraindicado en personas con hipersensibilidad a Dapsona o a
algun otro componente de la férmula.

Precauciones y advertencias

. Efectos hematoldgicos

No se registro evidencia de hemdlisis clinicamente relevante o anemia en pacientes tratados
con Dapsona gel incluyendo pacientes con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
(G6PD). Algunos pacientes con deficiencia de G6PD que utilizaron Dapsona gel al 5%
desarrollaron cambios que sugerian un cuadro leve de hemélisis. Si durante el tratamiento
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con Dapsona gel se presentan signos y sintomas de una anemia hemolitica, debera
suspenderse el tratamiento con este medicamento. No debers emplearse Dapsona gel en
pacientes que estén tomando Dapsona oral 0 medicamentos contra la malaria, dado su
potencial de reacciones hemoliticas. La combinacién de Dapsona gel con
trimetoprima/sulfametoxazol (TMP/SMX) puede aumentar la posibilidad de hemdlisis en
pacientes con deficiencia de G6DP.

. Metahemoglobinemia

Luego de su comercializacién, se han comunicado casos de hospitalizacién por
metahemoglobinemia con el uso de Dapsona gel 5%. Pacientes con deficiencia de glucosa-
6-fosfato deshidrogenasa o metahemoglobinemia congénita o idiopdtica son mds
susceptibles a la metahemoglobinemia inducida por drogas. Evitar el uso de Dapsona gel en
pacientes con metahemoglobinemia congénita o idiopdtica. Los signos y sintomas de una
metahemoglobinemia pueden demorarse algunas horas posteriores a la exposicion. El signo
caracteristico es la cianosis, en este caso discontinuar Dapsona gel y buscarse asistencia
médica de inmediato.

Dapsona puede elevar los niveles de metahemoglobina particularmente en combinacidn con
otras drogas que inducen metahemoglobinemia.

. Neuropatia periférica
No se observaron eventos de neuropatfa periférica en ensayos clinicos con tratamiento
topico de Dapsona gel.

. Efectos dermatolégicos

Se ha descripto reacciones dermatoldgicas con el uso de Dapsona oral (eritema nodoso,
dermatitis exfoliativa, eritema multiforme, necrdlisis epidérmica tdxica), sin embargo no se
observaron en ensayos clinicos con tratamiento topico de Dapsona gel alguna reaccién
dermatolégica de este tipo.

. Interacciones farmacoldgicas

Trimetoprima / Sulfametoxazol {TMP/SMX}: En un estudio de interaccién, segdn
publicaciones droga-droga se evalud el efecto de utilizar Dapsona gel al 5% en combinacién
con Trimetoprima /Sulfametoxazol (TMP/SMX) de doble potencia (160 mg/800 mg). Durante
la  co-administracion, los niveles sistémicos de TMP y SMX no registraron cambios
significativos. Sin embargo, los niveles de Dapsona y de sus metabolitos aumentaron en
presencia de TMP/SMX. La exposicidn sistémica (ABCo-12) de Dapsona y de N-acetil-Dapsona
(NADA) se incrementd en un 40% y un 20%, respectivamente, en presencia de TMP/SMX.
Notablemente, la exposicién sistémica (ABCo.12) de Dapsona hidroxilamina (DHA) aument6 a
mas del doble en presencia de TMP/SMX. La exposicion de la dosis topica propuesta es de
alrededor del 1% de los 100 mg de dosis oral, aun cuando es co-administrada con TMP/SMX.

Peréxido de benzoilo tépico: la aplicacion tépica de Dapsona gel al 5% seguida de peréxido
de benzoilo en pacientes con acné vulgaris provoco una decoloracién local y temporaria de
la piel y del vello facial de tono amarillo a naranja (7 de 95 pacientes en un estudio clinico) la
cual se mejord de 4 a 57 dias.
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Embarazo: Categoria C. No se han realizado estudios controlados en mujeres embarazadas.
La Dapsona produce embriotoxicidad en ratas y conejos cuando se administra en dosis de 75
mg/kg/dia y de 150 mg/kg/dia (aproximadamente 500 veces la exposiciédn sistémica
observada en mujeres como resultado de la administracién de la dosis tépica maxima
recomendada basandose en comparaciones ABC), respectivamente. Probablemente, estos
efectos fueron secundarios a la toxicidad materna. Dapsona gel deber3 utilizarse durante el
embarazo sélo si el beneficio potencial justificase el riesgo potencial del feto.

Mujeres en periodo de lactancia: Si bien la absorcién sistémica de Dapsona luego de Ia
aplicacién topica es minima en relacién con la administracién de dicha droga via oral, se ha
comprobado que Dapsona se excreta en la leche materna. Debido al potencial riesgo de que
la droga provoque reacciones adversas en |os nifios durante el periodo de lactancia, deberla
decidirse entre discontinuar la lactancia o suspender la aplicacidn de Dapsona, teniendo en
cuenta la importancia que la droga tiene para la madre.

Uso en pediatria: Sobre estudios realizados, se evalué la seguridad y la eficacia del producto
en 1169 y 1066 nifios entre 12 y 17 afios de edad tratados con Dapsona gel al 5% vy al 7,5%,
respectivamente. El promedio de reacciones adversas en el caso de Dapsona gel fue similar
al del grupo tratado con un vehiculo. No se estudié Ia seguridad ni la eficacia del producto
en pacientes pedidtricos menores a los 12 afios de edad, por lo tanto no se recomienda el
uso de Dapsona gel en pacientes de esa edad.

Uso en geriatria: Segin estudios publicados, los estudios clinicos, con Dapsona gel no
incluyeron un ndmero suficiente de pacientes de 65 afios, o de mayor edad, a fin de poder
determinar si responden en forma distinta en relacién con los pacientes de menos edad.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos en la fertilidad: Dapsona no resulté carcinogénica
en ratas, en estudios publicados, cuando se administré en forma oral a las hembras durante
92 semanas y a los machos durante 100 semanas en dosis de hasta 15 mg/km/dia
(aproximadamente 160 veces la exposicion sistémica observada en varones y 300 veces la
exposicion sistémica observada en mujeres, como resultado de la administracién de la dosis
topica maxima recomendada y basandose en las comparaciones de ABC). No hubo evidencia
de potencial de carcinogenicidad cuando Dapsona gel al 5% se aplicé en forma topica a
ratones transgénicos, durante 26 semanas aproximadamente. Se evaluaron concentraciones
de Dapsona gel al 3%, 5% Y 10%, se determiné que la dosis méxima tolerada fue la del 3%.
Dapsona gel al 5% no incrementd el indice de formacién de tumores de piel inducidos por
luz ultravioleta, al ser aplicado en ratones sin pelo durante un estudio de
fotocarcinogenicidad de 12 meses de duracién. Se evaluaron los efectos de Dapsona en la
fertilidad y en la reproduccién en general, en ratas hembras y machos después de
suministrarles una dosis oral de dicha droga.

Dapsona redujo la motilidad espermatica en dosis de 3 mg/kg/dia o mayores
(aproximadamente 17 veces la exposicion sistémica observada en varones como resultado
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de la administracion de la dosis tépica méxima recomendada en base a comparaciones del
ABC).

El nimero promedio de implantes embrionarios y de embriones viables se redujo de manera
significativa en las hembras no tratadas apareadas con machos que habian recibido dosis de
12 mg/kg/dia o mayores (aproximadamente 70 veces la exposicién sistémica observada en
varones como resultado de la administracién de la dosis tépica maxima recomendada y en
base a comparaciones del ABC), posiblemente como consecuencia de la disminucién en la
efectividad espermatica; esto indicé un trastorno de la fertilidad. La Dapsona no afectd la
fertilidad en los machos al aplicarse en dosis de 2 mg/kg/dia o menores (aproximadamente
13 veces la exposicién sistémica observada en varones como resultado de la administracidn
de la dosis topica maxima recomendada y en base a comparaciones del ABC). Cuando se
administré en ratas hembras en dosis de 75 mg/kg/dia (aproximadamente 800 veces la
exposicion sistema observada en mujeres como resultado de la administracién de la dosis
topica méaxima recomendada y en base a comparaciones del ABC) durante 15 dias antes del
apareamiento, y durante 17 dias después del mismo. Dapsona redujo el nimero promedio
de implantes embrionarios, aumentd el promedio de reabsorcién temprana y redujo el
tamafio de las crias. Probablemente estos efectos fueron secundarios a Ia toxicidad materna.
Dapsona fue evaluada para estudiar qué efectos tiene en el desarrollo perinatal y posnatal
de las crias y para observar el comportamiento materno posnatal, en un estudio publicado
en el cual se administrd la droga por via oral a ratas hembras diariamente a partir del séptimo
dia de gestacion y hasta el dia 27 luego del parto. Se observé toxicidad materna (disminucién
en el peso corporal y en el consumo de comida) y trastornos en el desarrollo (aumento de
muerte en las crias antes de nacer y reduccién en el peso de las crias) al administrar dosis de
30 mg/kg/dia (aproximadamente 500 veces la exposicion sistemdtica observada en mujeres
como resultados de la administracién de la dosis tépica méxima recomendada y en base a
comparaciones del ABC). No se observaron trastornos en la viabilidad, en el desarrollo fisico,
en el comportamiento, en la capacidad de aprendizaje, ni en la funcién reproductiva de las
crias nacidas con vida.

Reacciones Adversas

Los estudios publicados combinados de sensibilizacién / irritacion por contacto realizados
con Dapsona gel al 5% en 253 Individuos que gozaban de buena salud, arrojaron un resultado
de al menos 3 Individuos con eritema moderado. Dapsona gel al 5% no indujo fototoxicidad
ni fotoalergia en los estudios dérmicos realizados en humanos.

Las reacciones mas comunes observadas fueron grasitud/peeling, sequedad y eritema. Estos
datos se detallan, por el nivel de intensidad, en la siguiente tabla.
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Reacciones adversas en el sitio de aplicacién por nivel de Intensidad

Reaccidn en el sitio de Dapsona Vehiculo
aplicacion (n=1819) (N=1660)
Leve | Moderada | Grave Leve | Moderada | Grave
Eritema 9% 5% <1% 9% 6% <1%
Sequedad 14% 3% <1% 14% 4% <1%
Grasitud/peeling 13% 6% <1% 15% 6% <1%

Las reacciones adversas ocurridas en por lo menos 1% de los pacientes en cualquier grupo
de los 4 estudios controlados por vehiculo se presentan en la tabla que se detalla a
continuacion.

Reacciones adversas ocurridas en por lo menos el 1% de los pacientes en cuatro estudios
vehiculo-controlados

Dapsona Vehiculo
(n=1819) (N=1660)

Reaccidn en el sitio de 18% 20%
aplicacién

Sequedad en el sitio de 16% 17%
aplicacion

Eritema en el sitio de 13% 14%
aplicacién

Prurito en el sitio de 1% 1%
aplicacidén

Pirexia 1% 1%

Nasofaringitis 5% 6%

Infeccion del tracto 3% 3%

respiratorio superior

Sinusitis 2% 1%

Influenza 1% 1%

Faringitis 2% 2%

Tos 2% 2%

Artralgias 1% 1%

Dolor de cabeza 4% 4%

Experiencia con el uso oral de Dapsona:

Aunque no se han observado en ensayos clinicos con Dapsona gel, se han comunicado
eventos adversos serios con el uso de Dapsona oral, incluyendo agranulocitosis, anemia
hemolitica, neuropatia periférica y reacciones dermatoldgicas (necrdlisis epidérmica tdxica,
eritema multiforme, dermatitis exfoliativa, eritema nodoso, urticaria).
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Experiencia port-comercializacion ‘

Han sido comunicados casos de metahemoglobinemia con el uso de Dapsona gel. Dado el
caracter voluntario de una poblacién de tamafio incierto, no es posible estimar la frecuencia
y el grado de relacién causal con la exposicién de |a droga. (Ver Precauciones y advertencias).

Sobredosificacién

Dapsona gel no debe tomarse por via oral, pero si llegara a suceder una ingestién
accidental debe buscarse asistencia médica de inmediato.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez teléfono: (011) 4962-6666/2247.

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

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.
Conservacion

Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado herméticamente y fuera del
alcance de los nifios. Almacénelo a temperatura ambiente, entre 15y 30° C y lejos del

exceso de calor y de la humedad (no en el bafio). No congele este medicamento.

Presentaciones:
Envase conteniendo 15, 30y 60 g.

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

Dr. LAZARy Cia. S.A.Q. e .
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EP| Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

, CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; b |
7@ 7& anmaot
? !

anMat anMat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZARY CIA. S.A. QUIMICAE
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL

CUIT 30501190620

Gerencia
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

DAPSONA LAZAR
DAPSONA 5%
GEL
Venta bajo receta
Industria Argentina

Gel dérmico: Para uso dermatoldgico solamente. No apto para uso oftélmico.

Contenido:
15g

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 5% contiene:
Dapsona 50¢g
Excipientes C.S.

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

Conservacién

Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado herméticamente y fuera del
alcance de los nifios. Almacénelo a temperatura ambiente, entre 15y 30°Cy lejos del
exceso de calor y de la humedad (no en el bafio). No congele este medicamento.

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

Dr.LAZARy Cia.S.AQ. e .
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EP| Munro, Pcia. de Buenos Aires

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

Lote:..... Vence: .....

Nota: CHIALE Carlos Alberto
. - , . CUIL 20120911113
El mismo texto acompanfiara a las presentaciones contenien
b |
7@ 7,, anmat
anmat onmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL
CUIT 30501190620
Gerencia
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PROYECTO DE ENVASE PRIMARIO

DAPSONA LAZAR
DAPSONA 7,5%
GEL
Venta bajo receta
Industria Argentina

Gel dérmico: Para uso dermatoldgico solamente. No apto para uso oftdlmico.

Contenido:
15¢g

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 7,5% contiene:
Dapsona 758
Excipientes C.S.

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

Conservacién

Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado herméticamente y fuera del
alcance de los nifios. Almacénelo a temperatura ambiente, entre 15y 30°Cy lejos del
exceso de calor y de la humedad (no en el bafio). No congele este medicamento.

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

Dr. LAZARy Cia. S.A.Q. el
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EP| Munro, Pcia. de Buenos Aires

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

Lote:..... Vence: .....

Nota: CHIALE Carlos Alberto
\ o . . CUIL 20120911113
El mismo texto acompanara a Ias presentauones contenienc
jﬁﬁ 7& anmaot
anMmat anmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL
CUIT 30501190620
Gerencia
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PROYECTO DE ESTUCHE

DAPSONA LAZAR
DAPSONA 5%
GEL
Venta bajo receta
Industria Argentina

Gel dérmico: Para uso dermatolégico solamente. No apto para uso oftdlmico.

Contenido:
15¢g

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 5% contiene:

Dapsona 508
Simulgel 600 PHA 100g
Eter monoetilico de dietilenglicol 370¢g
Metilparabeno 0,2g
Agua purificada c.s.p. 100,0g

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

Conservacién

Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado herméticamente y fuera del
alcance de los nifios. Almacénelo a temperatura ambiente, entre 15y 30° Cy lejos del
exceso de calor y de la humedad (no en el bafio). No congele este medicamento.

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

Dr. LAZARy Cia. S.A.Q. e,

Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B1605EPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioguimica.

CHIALE Carlos Alberto
b

CUIL 20120911113
Nota: ' '
yﬁ El mismo texto acompafiara a las presentact contenien({:‘.‘nﬂajrr}vc}t
!

Lote:..... Vence: .....

oanMmat anmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICAE
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL

CUIT 30501190620

Gerencia
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PROYECTO DE ESTUCHE

DAPSONA LAZAR
DAPSONA 7,5%
GEL
Venta bajo receta
Industria Argentina

Gel dérmico: Para uso dermatolégico solamente. No apto para uso oftdlmico.

Contenido:
15g

Férmula cuali-cuantitativa:
Cada 100 g de Dapsona Lazar gel 7,5% contiene:

Dapsona 758
Simulgel 600 PHA 10,0 g
Eter monoetilico de dietilenglicol 370g
Metilparabeno 0,2g
Agua purificada c.s.p. 100,0 g

Posologia y forma de administracién:
Ver prospecto adjunto.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

Conservacién

Mantenga este medicamento en su envase original, cerrado herméticamente y fuera del
alcance de los nifios. Almacénelo a temperatura ambiente, entre 15y 30° Cy lejos del
exceso de calor y de la humedad (no en el bafio). No congele este medicamento.

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

Dr.LAZARy Cia. S.A.Q. e I
Av. Vélez Sarsfield 5853/5855 B160SEPI Munro, Pcia. de Buenos Aires
Directora Técnica: Daniela A. Casas, Farmacéutica y Bioquimica.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
Lote:..... Vence: ..... q

Nota:
?fi El mismo texto acompafiard a las present gﬁ contemen(onma

anMmat aonmat
CASAS Daniela Andrea DR. LAZAR Y CIA. S.A. QUIMICA E
CUIL 27182854218 INDUSTRIAL

CUIT 30501190620

Gerencia
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DISPOSICION N° 4088

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

CERTIFICADO N° 58708

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000244-17-3

Datos ldentificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
DAPSONA 5 g - GEL DERMICO 652039
DAPSONA 7,5 g - GEL DERMICO 652042

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay, de Mayo 869
(C1264AAD), CABA  PAQIRA 1P HEAR), CABA (C1087AAL), CABA (C1OB4AAD), CABA

(CLO93AAP), CABA




SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

a CUIL 27319639956
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"I018 - AND DEL CENTENARID DF LA REFORMA LUNIVERSITARIA®

N\ Ministerio de Salud
o/ Presitencis de s Nacion
Buenos Aires, 26 DE ABRIL DE 2018.-

DISPOSICION N° 4088

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58708

El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén 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: DAPSONA LAZAR
Nombre Genérico (IFA/s): DAPSONA
Concentracién: 5 g

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat,gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C10834AP), CABA (C1264AAD), CABA {C1101AAA), CABA (C1087AA]), CABA {C10844AD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DAPSONA 5 g

Excipiente (s)

SIMULGEL 600 PHA 10 g

ETERMONOETILICO DE DIETILENGLICOL 37 g
METILPARABENO 0,2 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA - TUBO PP CON PISTON PEAD+POTP
VALVULA DOSIFICADORA PP+POTP Y TAPA PP

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO 15 G, 30 G Y 60 G.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 POMO O UN TUBO
CON15G,30GY60G

Presentaciones: 15, 30, 60
Periodo de vida Gtil: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: MANTENGA ESTE MEDICAMENTO EN SU
ENVASE ORIGINAL, CERRADO HERMETICAMENTE Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. ALMACENELO A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15 Y 30° C Y LEJOS DEL
EXCESO DE CALOR Y DE LA HUMEDAD (NO EN EL BANO). NO CONGELE ESTE
MEDICAMENTO.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacidon: No corresponde

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 15° C A 30° C A TEMPERATURA
AMBIENTE.

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093A4P), CABA {C1264AAD), CARA (C1101AAA), CABA {C1087AAD), CABA (C1O84AAD), CABA
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Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: D10AX05

Accion terapéutica: Preparaciones anti acné.

Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: DAPSONA LAZAR gel esta indicado para el tratamiento tépico del
acné vulgaris en pacientes mayores de 12 afos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
I 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Nudmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
1. 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNROQ - REPUBLICA
I. 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES
Tel, (+54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai
Ay, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAD), CABA (C10B4AAD), CABA
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Nombre comercial: DAPSONA LAZAR
Nombre Genérico (IFA/s): DAPSONA
Concentracion: 7,5 g

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DAPSONA 7,5 g

Excipiente (s)

SIMULGEL 600 PHA 10 g

ETERMONOETILICO DE DIETILENGLICOL 37 g
METILPARABENO 0,2 g

AGUA PURIFICADA CSP 100 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA - TUBO PP CON PISTON PEAD+POTP
VALVULA DOSIFICADORA PP+POTP Y TAPA PP

Contenido por envase primario: ENVASES CONTENIENDO 15 G, 30 G Y 60 G.
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 1 POMO O UN TUBO
CON15G,30GY60G

Presentaciones: 15, 30, 60
Periodo de vida util: 24 MESES
Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: MANTENGA ESTE MEDICAMENTO EN SU
ENVASE ORIGINAL, CERRADO HERMETICAMENTE Y FUERA DEL ALCANCE DE LOS

Tel, {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C109344P), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA {C1087AAL)}, CABA (C1084AAD}, CABA
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NINOS. ALMACENELO A TEMPERATURA AMBIENTE, ENTRE 15 Y 30° C Y LEJOS DEL

EXCESO DE CALOR Y DE LA HUMEDAD (NO EN EL BANO). NO CONGELE ESTE
MEDICAMENTO.

FORMA RECONSTITUIDA
Tiempo de conservacion: No corresponde

Conservacioén a temperatura ambiente: Hasta 15° C A 30° C A TEMPERATURA
AMBIENTE.

Otras condiciones de conservacién: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: D10AX05

Accidn terapéutica: Preparaciones anti acné.

Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: DAPSONA LAZAR gel est4 indicado para el tratamiento tépico del
acné vulgaris en pacientes mayores de 12 afios.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV, VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
L 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Nimero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF

planta

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUbtica Argentina

Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME
Av. Caserps 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
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(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsinag 665/671

(C1087AA1), CABA

Sede Central
Ay, de Mayo 869
(C1084AADY, CABA
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DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
1. 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicién Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
DR. LAZAR Y CIA. S.A.Q. E | 4149/15 AV. VELEZ SARSFIELD MUNRO - REPUBLICA
L 5853/5855 BUENOS ARGENTINA
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000244-17-3

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

b_

anMat

Tel. (+54-11) 43400800 - http://www.anmat.gov,ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA {C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AA1), CABA {C1084AAD), CABA
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