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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5990-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 25 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-0000-000116-21-9

Visto e Expediente N° 1-0047-0000-000116-21-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS BERNABO S.A. solicita se autorice la inscripcion en €
Registro de Especiaidades Medicinales (en adelante REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que sera elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma no existe un producto similar comercializado en la Republica Argentina, ni uno similar
autorizado para su consumo publico en por lo menos uno de los paises que integran € Anexo | del Decreto
150/1992 (T.O. 1993).

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinal es se encuentran contempladas
por laLey 16463y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 1993), y normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 5° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 1993).
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, en la que informa que €l
producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para el control de calidad del producto cuyainscripcion en e Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos
(DERM), en la que informa que por tratarse de una especialidad medicina que contiene la asociacion
VITAMINA D3 - VITAMINA A- VITAMINA E- ALANTOINA , forma farmacéutica y concentracion
EMULSION DERMICA, COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 100.000 Ul - VITAMINA A (COMO



PALMITATO) 250.000 Ul - VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 mg - ALANTOINA 250 mg. (Perpiel D3
Corporal) y COLECALCIFEROL (VITAMINA D3) 200.000 Ul - VITAMINA A (PALMITATO) 250.000 UI -
VITAMINA E (ACETATO) 50 mg - ALANTOINA 250 mg. (Perpiel D3 facial) lacua no se comercializa con
iguales concentraciones en nuestro pais o en paises que componen el ANEXO | del Decreto 150/92, seratifica el
encuadre en el Articulo 5° del mencionado Decreto para €l registro del producto referente.

Que la DERM asimismo informa que los motivos que fundamentan la aprobacién sin la realizacion de ensayos
clinicos son los siguientes: “Los principios activos, como monodrogas o formando parte de otras asociaciones, se
encuentran presentes en productos ya registrados en nuestro pais y otros pertenecientes al Anexo | del Decreto
150/92, en concentraciones y formas farmacéuticas similares, los cuales son comercializados con un cociente
riesgo beneficio aceptable”.

Que la DERM continua informando, que por |0 expuesto anteriormente y teniendo en cuenta que: a) EI INAME
ha tomado la intervencion de su competencia y ha emitido su informe de aceptacién; b) Con Certificado N°©
43.448 la asociacion Vitamina D3 - Vitamina A- Vitamina E- Alantoina se encuentra registrada en nuestro pais
aunque en forma farmacéutica y con concentraciones diferentes de principios activos; c) El laboratorio ha
adjuntado a fojas 1575-1578; 1579-1582; 1601-1610; 1611-1616 la informacion clinica del uso tépico y
absorcion transdérmica de la vitamina D; d) Los antecedentes bibliogréficos de VITAMINA D3- VITAMINA A -
VITAMINA E - ALANTOINA han dado origen a las consideraciones de seguridad gque se encuentran en los
textos de los prospectos aceptados; €) Indicado en: Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca; f) Con la
posologia recomendada de: "Adultos: aplicar una delgada capa sobre la piel del cuerpo limpiay seca, 2 veces a
dia, redlizando suaves movimientos circulares para que favorezca su penetracion.” (Perpiel D3 Corporal) y
"Adultos. aplicar una delgada capa sobre la piel limpiay seca de lacaray del cuello, 2 veces a dia, realizando
suaves movimientos circulares para que favorezca su penetracion.” (Perpiel D3 Facial); g) Se ha aprobado el Plan
de Gestion de Riesgos presentado por EX 2022-50301569-APN-INAME#ANMAT segin fojas 1701-1704,
considera que € expediente se considera aceptable en concordancia con los requerimientos de la Disposicion
ANMAT N° 1128/95.

Que finamente la DERM considera aceptable la aprobacion como especialidad medicinal del producto PERPIEL
D3 FACIAL - PERPIEL D3 CORPORAL/ VITAMINA D3 - VITAMINA A- VITAMINA E- ALANTOINA
forma farmacéutica EMULSION DERMICA y CONDICION DE VENTA BAJO RECETA, con los rétulos
primarios (fs 1687-1688) (Perpiel D3 Facid); (fs 1683-1684) (Perpiel D3 Corpora) , rétulos secundarios (fs
1681-1682) (Perpiel D3 Facid); (fs 1685-1686) (Perpiel D3 Corporal), prospectos (fs 1689-1694) e informacion
para pacientes (fs 1695-1700) acordes presentados, ya que cumplimenta con |os requisitos de seguridad y eficacia
compatible con un articulo 5° del Decreto 150/92 (T.O. 1993).

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicion Autorizante y
del Certificado correspondiente han sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

Que laDireccion de Asuntos Juridicos ha tomado laintervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar lainscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;



El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° Autorizase a la firma LABORATORIOS BERNABO S.A. la inscripciéon en e Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) de la especididad medicinal de nombre comercial PERPIEL D3 y nombre/s genérico/s
VITAMINA D3 - VITAMINA A - VITAMINA E - ALANTOINA, la que serd elaborada en la Republica
Argentina segun los datos identificatorios caracteristicos que figuran como Anexo de la presente Disposicion.

ARTICULO 2° Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s que constaln en |F-2022-74330690-APN-
DERM#ANMAT, |F-2022-74330614-APN-DERM#ANMAT, |F-2022-74330447-APN-DERM#ANMAT, |F-
2022-74330398-APN-DERM#ANMAT;  prospectos/s que constaln  en  IF-2022-74330838-APN-
DERM#ANMAT; einformacion para el paciente que consta/n en 1F-2022-74330888-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Extiéndase € Certificado de Inscripcidn en el Registro de Especialidades Medicinales (REM)
con los datos | dentificatorios caracteristicos autorizados en €l Articulo 1° de la presente disposicion.

ARTICULO 4°- En los rétulos, prospecto e informacion para el paciente autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°¢, con
exclusion de toda otra leyenda no contemplada en lanormalegal vigente.

ARTICULO 5°- Con carécter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, € titular del mismo debera notificar a esta Administracion Nacional lafecha deinicio de la
elaboracion o importacion del primer lote a comercializar alos fines de realizar |a verificacidn técnica consistente
en la constatacién de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 6°.- Lavigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° ser& por cinco (5) afos, a partir de la
fechaimpresaen el mismo.

ARTICULO 7°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especiaidades Medicinales al nuevo producto.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con
los documentos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
1.- DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS BERNABO SA.
Legajo N° 6556
2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial PERPIEL D3 CORPORAL.



Nombre/s genérico/s VITAMINA D3 - VITAMINA A - VITAMINA E—ALANTOINA.

Concentracion/es. 250 mg de ALANTOINA, 100000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E
(COMO ACETATO), 250000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).

Forma farmacéutica: EMULSION DERMICA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

ALANTOINA 250 mg, COLECALCIFEROL 100000 Ul, VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 mg,
VITAMINA A (PALMITATO) 250000 UI.

Excipientes: POLISORBATO 60 1.4 g, PROPILENGLICOL 3.5 g, GLICERINA 3 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 g, VASELINA LIQUIDA 2.5 g, HIDROXIDO DE SODIO 75 mg, CLORURO DE BENZALCONIO
80 mg, EDTA DISODICO 50 mg, BUTILHIDROXIANISOL 10 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 20 mg,
CARBOMERO 260 mg, SORBITOL SOLUCION 70% 2.5 g, FENOXIETANOL 0.555 g, CITRATO DE
SODIO DIHIDRATADO 50 mg, ESTEARATO DE GLICERILO 1.625 g, TOCOFEROL 0.2 mg, CETEARETH
20 2.1 g, EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 1 g, ALCOHOL CETEARILICO 2.275 g, C12-15
ALQUIL BENZOATO 2 g, MIRISTATO DE MIRISTILO 1 g, ESTEARATO DE TRIDECILO 0.9 g,
DICAPRILATO DE NEOPENTILGLICOL 0.9 g, DICAPRATO Y TRIDECIL TRIMELLITATO 0.2 g,
ACEITE DE SEMILLA DE HELIANTHUS ANNUUS 0.370 g, ACEITE DE ZEA MAY S 0.360 g, ACEITE DE
FRUTA DE OLEA EUROPEA 0.135 g, ACEITE DE PRUNUS AMY GDALUS DULCIS 75 mg, ACEITE DE
ARGANIA KERNEL 59.8 mg, CAPRILILGLICOL 0.445 g, ESENCIA DELIX 0.15g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s. FRASCO PEAD BLANCO, FRASCO PEAD CON BOMBA DOSIFICADORA.
Presentacion: Envases por 400 g, 100 gy 200 g.

Contenido por unidad de ventac ENVASES CONTENIENDO 100, 200 y 400 gramos.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15° C - 30° C, EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Vials de administracion: TOPICA CUTANEA.

Clasificacion ATC: DO2AX.

Indicacion/es autorizadal/s: Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca.
2.- DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PERPIEL D3 FACIAL.

Concentracion/es; 250 mg de ALANTOINA, 200000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E



(COMO ACETATO), 250000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).
Forma farmacéuticaz. EMULSION DERMICA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

ALANTOINA 250 mg, COLECALCIFEROL 200000 Ul, VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 mg,
VITAMINA A (PALMITATO) 250000 ULI.

Excipientes: PROPILENGLICOL 3 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g, ALCOHOL CETILICO 2.4805 g
VASELINA LIQUIDA 75 mg, EDTA DISODICO 100 mg, LECITINA 0.050 g, ACIDO ESTEARICO 0.2125 g,
BUTILHIDROXIANISOL 10 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 20 mg, CICLOMETICONA 1 g, ALCOHOL
MIRISTILICO 0.150 g, FENOXIETANOL 499.5 mg, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 50 mg,
ESTEARATO DE GLICERILO 214 g, ALCOHOL LAURICO 0.150 g, TOCOFEROL 0.400 mg,
DIISOPROPIL SEBACATO 2.5 g, GLICERETH 26 3 g, CETEARETH 20 93 mg, ALCOHOL BEHENILO 0.3
g, CAPRILIL METICONA 1.5 g, ACEITE DE SEMILLA DE HELIANTHUS ANNUUS 0.740 g, ACEITE DE
ZEA MAYS 0.720 g, ACEITE DE FRUTA DE OLEA EUROPEA 0.270 g, ACEITE DE PRUNUS
AMYGDALUS DULCIS 0.150 g, ACEITE DE ARGANIA KERNEL 119.6 mg, CAPRILILGLICOL 400.5 mg,
PEG 75 ESTEARATO 0.647 g, ESTEARETH 20 0.277 g, ISOESTEARATO DE ISOESTEARIL 0.5 g, CETIL
FOSFATO DE POTASIO 0.5 g, ESTEARATO DE CETILO 0.5 g, ACRILATOS / COPOLIMERO DE
ACRILAMIDA 675 mg, POLISORBATO 85 1075 mg, FRAGANCIA 3 31164X 100 mg, ACIDO
PALMITICO. 0.2 g, POLIDECENO HIDROGENADO 1.5 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s. FRASCO PEAD BLANCO, FRASCO PEAD CON BOMBA DOSIFICADORA.
Presentacion: Envase por 80 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 80 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15° C - 30° C, EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Vials de administracion: TOPICA CUTANEA.
Clasificacion ATC: DO2AX.
Indicacion/es autorizadal/s: Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca.
3.- DATOS DEL ELABORADOR AUTORIZADO.-
a) Elaborador:

Razon social: BROBEL S.R.L.



Legajo N° 7198

Domicilio del establecimiento elaborador: Cnel MENDEZ 440, LOCALIDAD DE WILDE, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES.

Industriaz ARGENTINA.

Expediente N°: 1-0047-0000-000116-21-9

Digitally signed by LIMERES Manuel Rodolfo

Date: 2022.07.25 15:49:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.25 15:49:30 -03:00



Laboratorios Bernabd

Informacién para el paciente

PERPIEL D3 CORPORAL
Vitamina D3, Vitamina A, Vitamina E, Alantoina
PERPIEL D3 FACIAL
Vitamina D3v, Vitamina A, Vitamina E, Alantoina
Emuisién dérmica
Via de administracion: tépica

USO EXTERNO

Venta bajo receta Industria Argentina

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL MEDICAMENTO
PORQUE CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USTED.
- 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 solamente a u'sted, y no debe darselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en este prospecto.

CONTENIDO DEL PROSPECTO
1- ¢Qué contiene PERPIEL D3?
2- ;Qué es y para qué se usa PERPIEL D3?
3- ¢Qué personas no pueden aplicarse PERPIEL D3?
4- ;Qué cuidados debo tener antes de usar PERPIEL D3?
5- ¢Qué cuidados debo tener mientras estoy usando PERPIEL D3?
6- ¢Como se usa PERPIEL D3?

1 -¢Qué contiene PERPIEL D3?
Cada 100 g de PERPIEL D3 emulsién corporal contiene:

Dr. Gaston Lan@sman
Co - Directof Técnico
MN 13068

Laboratorios Bernabt SA..

IF-2022-74330888-APN-DERM#ANMAT
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Lahoratorios Bernahd

Ingredientes activos: Colecalciferol (vitamina D3) 100.000 UI, Vitamina A (como Palmitatb)

250.000 U1, Vitamina E (como Acetato) 50 mg, Alantoina 250 mg. : ) \\a L
Los demas componentes son: Estearato de glicerilo 1,625 g, Ceteareth 20 2,1 g, Alcohol<.£

cetearilico 2,275 g, Estearato de tridecilo 900 mg, Dicaprilato de neopentilglicol 900 mg,
Dicaprato y tridecil trimellitato 200 mg, C12-15 Alquil benzoato 2,0 g, Miristato de Miristilo 1,0
g, Polisorbato 60 1,4 g, Extracto glicolico de Aloe Vera 1,0 g, Aceite de sémilla de Helianthus
Annuus 370 mg, Aceite de Zea Mays 360 mg, Aceite de fruta de Olea Europea 135 mg, Aceite
de Prunus Amygdalus Dulcis 75 mg, Aceite de Argania Kernel 59,8 mg, Tocoferol 0,2 mg,
Carbomero 260,0 mg, Propilenglicol 3,5 g, Fenoxietanol 555 mg, Caprililglicol 445 mg, EDTA
disodico 50 mg, Citrato de sodio dihidrato 50 mg, Gliceriné 309, Sorbitol 70 % 2,5 g, Vaselina
Iiduida 25 g, Fragancia 150 mg, Butilhidroxitolueno 20,0 mg, Butilhidroxianisol 10,0 . mg,
Cloruro de benzalconio 80,0 mg, Hidroxido de sodio 75,0 mg, Agua purificada c¢.s.p. 100 g.

Cada 100 g de PERPIEL D3 emulsién facial contiene:

Ingredientes activos: Colecalciferol (Vitamina D3) 200.000 Ul, Vitamina A (como Palmitato)
250.000 Ul, Vitamina E (como Acetato) 50 mg, AIantoma 250 mg.

Los demas componentes son: Alcohol cetilico 1,343 g, Estearato de glicerilo 1,340 g, PEG
75 Estearato 647 mg, Esteareth 20 277 mg, Ceteareth 20 93,00 mg, Glicereth 26 3,00 g,
Propilenglicol 3,00 g, Diisopropil Sebacato 2,50 g, Alcohol cetilico 987,5 mg, Isoestearato de
* Isoestearil 500 mg, Cetil fosfato de potasio 500 mg, Estearato de Cetilo 500 mg, Acido
Estearico 12,5 mg, Estearato de glicerilo 800 mg, Alcohol Behenilico 300 mg, Acido Palmitico
200 mg, Acido Estearico 200 mg, Lecitina 50 mg, Alcohol laurico 150 mg, Alcohol Miristilico
150 mg, Alcohol cetilico 150 mg, Aceite de semilla de Helianthus Annuus 740 mg, Aceite de
Zea Mays 720 mg, Aceite de fruta de Olea Europea 270 mg, Aceite de Prunus Amygdalus
Dulcis 150 mg, Aceite de Argania Kernel 119,6 mg, Tocoferol 0,4 mg, Polideceno hidrogenado
1,50 g, Caprilil meticona 1,50 g, Ciclometicona 1,00 g, Fenoxietanol 499,5 mg, Caprililglicol
400,5 mg, Acrilatos / Copolimero de acrilamida 67,5 mg, Vaselina liquida 75 mg, Polisorbato-
85 107,5 mg, EDTA Disodico 100,00 mg, Fragancia 100,00 mg, Citrato de sodio dihidrato
50,00 mg, Butilhidroxitolueno 20,0 mg, Butithidroxianisol 10,0 mg, Agua purificada ¢.s.p. 100

g.

MN 13068

IF-2022-74330888-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios Bernabé

2 - ;Qué es y para qué se usa PERPIEL D3?

Es una emulsién hidratante, humectante, reparadofa y nutritiva. Esta indicada paré el
tratamiento de la Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca.

La vitamina D3 fortalece la barrera inmunologica de la piel. Presenta propiedades

fotoprotectoras, antioxidativas y antiinflamatorias.

La vitamina A promueve la proliferacion y diferenciacién celular de los tejidos, otorgando una

mejor apariencia y mayor resistencia a las lesiones cutaneas.

La vitamina E tiene actividad antioxidante y protege a la dermis de la accién nociva de los

radicales libres.

La alantoina promueve la estimulacién epitelial, mejorando y afianzando el restablecimiento -

de la piel. Tiene efecto cicatrizante, hidratante y antiinflamatorio.

3 - ;Qué personas no pueden aplicarse PERPIEL D3?

Las personas con Hipersensibilidad a ios principios activos o a cualquier componente de la

formulacién no deben usar este medicamento.

No se recomienda el uso:

e En pacientes con hipersensibilidad a los principios activos o cualquier otro componente de

la férmula.

o En paciéntes con eczema

e En pacientes con Hipervitaminosis D, enfermedades o trastornos que den lugar a.

hipercalcemia. | ‘
¢ Durante el embarazo o en periodo de lactancia.
o Pacientes pediatricos. I
¢ En pacientes con hipersensibilidad cutanea. ‘

4 - ; Qué cuidados debo tener antes de usar PERPIEL D3?
o Es de uso externo. No ingerir PERPIEL D3. '
¢ Evite el contacto con los ojos.

o No aplique el producto sobre piel agrietada o zonas de erupcion.

Dr. Gaston Landsman

Co - Director Téonic®
MN 13068 )
mabo SA

IF-2022-74330888-APN-DERM#ANMAT

Pagina3 de 6



Laboratorios Bernaho -

e Si experimenta hipersensibilidad cutanea, deje de usar el producto y consulte a su

médico. Personas alérgicas a algunos de sus componentes. ‘

o Siesta embarazada o en periodo de lactancia.

e Menores de 12 aiios.

e Personas con hipercalcemia.

e Personas con Hipervitaminosis D, enfermedades o trastornos que den lugar a
hipercalcemia. )

Debido a que existe una cierta reabsorcion transcutanea de la Vitamina A, los riesgos de '
efectos secundarios aumentan cuando la superficie de aplicacién es extensa, se emplea
vendaje oclusivo, la piel esta lesionada (particularmente quemada) o se trata de mucosa.
Asegurarse de la asepsia de la zona tratada. Siendo la Vitamina A una sustancia oxidante,
no utilizar antes o después de un antiséptico con propiedades oxidantes.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Perpiel D3 si usted:
 Esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro medicamento, incluso los
adquiridos sin receta médica.

Debe ser utilizado con precaucion en pacientes que reciben medicacién para aumentar
los niveles séricos de calcio, como suplementos de calcio o altas dosis de vitamina D
y diuréticos tiazidicos. ‘

5 - ¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy uséndo PERPIEL D3?
Suspenda la aplicacién de este medicamento y consulte inmediatamente a su médico si
presenta alguno de estos efectos no deseados como:

o Erupciones cutaneas (sarpullido y enrojecimiento de la piel).

e Cualquier reaccion de hipersensibilidad.

Consulte a su médico si, mientras utiliza este medicamento, siente malestar o nota
cualquier efecto inusual.

L

r. Gaston

. Directo?
Co = an 13068

L

Landsmant
Tecnico

i a y
ahoratonos Bermn
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Laboratorios Bernabo

Los siguientes son efectos secundarios no deseados:
e  Prurito.
o Erupcion.

o Irritacion o enrojecimiento en la zona de contacto.

6 - ¢Como se usa PERPIEL D3? »

Este medicamento es de USO EXTERNO UNICAMENTE.

PERPIEL D3 emulsion corporal

Adultos: aplicar una delgada capa sobre la piel limpia y seca del cuerpo, 2 veces al dia,
realizando suaves movimientos circulares para favorecer su penetracion.

PERPIEL D3 emulsion facial )
Adultos: aplicar una delgada capa sobre la piel limpia y seca de la cara y el cuello, 2 veces
al dia, realizando suaves movimientos circulares para favorecer su penetracion.

No administrar a ninos menores de 12 afios.
PERPIEL D3 es hipoalergénica.

Sobredosificacion
No se han reportado casos de sobredosis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 4962-2247 / 0800-444-8694.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655/4801-7767.

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA? }
Si tiene dudas sobre el producto y su médico no pudo resolverlas, por favor llame a

Laboratorios Bernabo S.A. 4501-3213 (Int 283) o ANMAT responde: 0800-333-1234.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS"

- <
S IGLIO , -
_HPODERADO

Dr. Gaston Landsman
Co - Director Técnico
MN 13068 R

Laboratorios Bernabd S.A.

IF-2022-74330888-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios Bernabd

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO '

Perpiel D3 Corporal: envases por 100, 200y 400 g.

Perpiel D3 Facial: envases por 80 ml

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

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ - CABA

Tel.: (011) 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lépez Gonzalez, Farmacéutico.

Elaborado y envasado en: Coronel Mendez 440 B1875DQJ Wilde, Provincia de Buenos
Aires,

Fecha de ultima revisién: /  /
LABORATORIOS BERNABO S.A.

Lahoratorios Bernahd

www.laboratoriosbernabo.com

Dr. Gaston Landsman
Co - Director Técnico
MN 13068
Laboratorios Bernabd S.A.

IF-2022-74330888-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: IF-2022-76682607-APN-DGIT#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Julio de 2022

Referencia: TROQUEL - CERTIFICADO INSCRIPCION EN EL REM 59718

TROQUEL - CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 59718

DI-2022-5990-APN-ANMAT#M S

Nombre comercial PERPIEL D3 CORPORAL.
Nombre/s genérico/s VITAMINA D3 - VITAMINA A - VITAMINA E—-ALANTOINA.

Concentracion/es. 250 mg de ALANTOINA, 100000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E
(COMO ACETATO), 250000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).

Forma farmacéutica: EMULSION DERMICA.

NUMERO DE TROQUEL 671071

Nombre comercial: PERPIEL D3 FACIAL.
Nombre/s genérico/s VITAMINA D3 - VITAMINA A - VITAMINA E—-ALANTOINA.

Concentracion/es. 250 mg de ALANTOINA, 200000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E
(COMO ACETATO), 250000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).

Forma farmacéutica: EMULSION DERMICA.

NUMERO DE TROQUEL 671084
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Proyecto de rétulos - primario (efiqueta) : Contenido: 80 mi

Industria Argentina ‘ Venta bajo receta

PERPIEL D3 FACIAL
Vitamina D3, Vitamina A, Vitamina E, Alantoina
Emulsiéon dérmica
Via de administracion: tépica
USO EXTERNO '

Vencimiento:
Lote:

Composicion:

Cada 100 g de emuision contiene:

Colecalciferol (como vitamina D3) 200.000 Ul, Vitamina A (como Palmitato) 250.000
Ul, Vitamina E (como Acetato) 50 mg, Alantoina 250 mg.

Excipientes: C.S.

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto

Conservar en su envase original, en lugar seco a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°

LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C1416ARZ - CABA

Tel.: (011) 4501-3278/79 _
Director Técnico: Vicente Lépez Gonzalez, Farmacéutico. -

IF-2022-74330398-APN-DERM#ANMAT
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Elaborado y envasado en: Coronel Méndez 440 B1875DQJ Wilde, Provincia de \

Buenos Aires.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Laboratorios Bernahs

www.laboratoriosbernabo.com

LABORATQRIOS BERNABO S.A.

Dr. Gaston Lanfisman
Co - Director Tecnico
MN 13068

| ahoratorios Bermnabo S.A.
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Proyecto de rotulo estuche - secundario

Industria Argentina ‘ ' , Venta bajo receta

.@.
4 s

]
PERPIEL D3 FACIAL ' -
VITAMINA D3, VITAMINA A, VITAMINA E, ALANTOiNA
Emulsién dérmica
Via administracién: tépica
USO EXTERNO

Composicion: _

Cada 100 g de emulsién contiene: : v

Colecalciferol (como vitamina D3) 200.000 UI, Vitamina A (como Palmitato) 250.000
Ul, Vitamina E (como Acetato)} 50 mg, Alantoina 250 mg.

Excipientes: C.S.

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto.

Conservar en su envase original, en lugar seco a una temperatuia entre 15 °C y 30 °C.

Mantener fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal Autorizada por él Ministerio de Salud
Certificado N°

Vencimiento:

Lote:

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ - CABA

Tel.: (011) 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Elaborado y envasado en: Coronel Méndez 440 B1875DQJ Wilde, Provincia-de.
Buenos Aires. . , _ . ;2
LABORATOXIOS BERNABO S.A. ' _

Dr. Gaston Landsman
Co - Director Tégnico
MN 13068
Laboratorios Bema{z,Q‘S.A‘.;

IF-2022-74330447-APN-DERM#ANMAT
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LABORATORIOS BERNABO S.A.

Laboratorios Bernahd

www.laboratoriosbérnabo.com

T“. e~
DrGastén Landsman
Co - Director Técnico
MN 13068 .
Laboratorios Bernabd S.A.
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Proyecto de rétulos - primario (etiqueta) : Contenido: 100 gramos™

Industria Argentina ' Venta bajo receta

PERPIEL D3 CORPORAL
Vitamina D3, Vitamina A, Vitamina E, Alantoina
' Emulsion dérmica
Via de administracion: topica
USO EXTERNO

Vencimiento:
Lote:

Composicion:

Cada 100 g de emulsién contiene:

Colecalciferol (como vitamina D3)100.000 Ul, Vitamina A (como Palmitato) 250.000
Ui, Vitamina E (como Acetato) 50 mg, Alantoina 250 mg.

Excipientes: C.S. '

Posologia y modo de administracion: Ver prospecto adjunto

Conservar en su envase original, en lugar seco a una temperatura entre 15 °C y 30 °C.
Mantener fuera del alcance de los nifios

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° '

Lote: :

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346 '

C1416ARZ - CABA

Tel.: (011) 4501-3278/79

NOTA: Este texto repite en los envases con 200y 400 g

LABOBATORIOS BERNABO S.A. o
Dr. Gaston Landsman
Co - Directof Técnico
MN 13068
Laboratorios Bernabd S.A.

IF-2022-74330614-APN-DERM#ANMAT
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Director Técnico: Vicente Lépez Gonzalez, Farmacéutico.

Elaborado y envasado en: Coronel Méndez 440 B1875DQJ Wilde, Provincia de

Buenos Aires.

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Laboratorios Bmabé

www.laboratoriosbernabo.com

NOTA: Este texto repite en los envases con 200y 400 g

Dr. Gaston Langisman
Co- Directof Tecnico
MN 13068

Labore

IF-2022-74330614-APN-DERM#ANMAT

Pagina2 de2



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-74330614-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Julio de 2022

Referencia: ROTULO - ETIQUETA - PRIMARIO (100 grs) PERPIEL D3 CORPORAL (116-21-9)

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.19 18:35:03 -03:00

Analia Claudia Sabattini
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.19 18:35:04 -03:00



Proyecto de rétulo estuche - secundario

Industria Argentina

PERPIEL D3 CORPORAL
VITAMINA D3, VITAMINA A, VITAMINA E, ALANTOINA
Emulsién dérmica
Via administracion: topica
USO EXTERNO

‘ Composicion:

Cada 100 g de emulsién contiene:

' Colecalciferol (como vitamina D3) 100.000 Ul, Vitamina A (como Palmltato) 250.000
Ul, Vitamina E (como Acetato) 50 mg, Alantoina 250 mg.

Excipientes: C.S. :

Posologia y modo de administracién: Ver prospecto ad‘junto‘

Conservar en su envase original, en lugar seco a una temperatura
entre 15°C y 30 °C. '
Mantener fuera del alcance de los niftos

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Vencimiento:

Lote:

IF-2022-74330690-APN-DERM#ANMAT
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LABORATORIOS BERNABO S.A.

Terrada 2346

C1416ARZ - CABA

Tel.: (011) 4501-3278/79

Director Técnico: Vicente Lopez Gonzalez, Farmacéutico.

Elaborado y envasado en: Coronel Méndez 440 B1875DQJ Wilde, Provincia de

Buenos Aires.

NOTA: Este texto repite en los envases con 200 y 400 g

LABORATORIOS BERNABO S.A.

Laboratorios Bernabd

www.laboratoriosbernabo.com

- 'n
O, Gaston LandsTe?
o - Director Tecn!
(Y

Laboraf.orios Berna
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Laboratorios Bernabd

Proyecto de Prospecto interno

PERPIEL D3 CORPORAL _
Vitamina D3, Vitamina A, Vitamina E, Alantoina
PERPIEL D3 FACIAL
Vitamina D3, Vitamina A, Vitamina E, Alantoina
| Emulsién dérmica
‘Via de administracion: tépica
~USO EXTERNO

INDUSTRIA ARGENTINA , - VENTA BAJO RECETA

Composicion , .

Cada 100 g de PERPIEL D3 emulsién corporal contiene

Ingredientes activos: Colecalciferol (vitamina D3) 100.000 lUI, Vitamina A
(como Palmitato) 250.000 UI, Vitamina E (como Acetato) 50 mg, Alantoina 250
mg. ‘ ‘ T

Excipientes: Estearato de glicerilo 1,625 g, Ceteareth 20 2,1 9, Alcohol
cetearilico 2,275 g, Estearato de tridecilo 900 mg, Dicaprilato de neopentilglicol
900 mg, Dicaprato y tridecil trimellitato 200 mg, C12-15 Alquil benzoato 2,0 g,
Miristato de Miristilo 1,0 g, Polisorbato 60 1,4 g, Extracto glicdlico de Aloe Vera 7
1,0 g, Aceite de semilla de Helianthus Annuus 370 mg, Aceite de Zea Mays 360
mg, Aceite de fruta de Olea Europea 135 mg, Aceite de Prunus Amygdalus Dulcis °
75 mg, Aceite de Argania Kernel 59,8 mg, Tocoferof 0,2 mg, Carbémero 260,0
mg, Propilenglicol 3,5 g , Fenoxietanol 555 mg, Caprililglicol 445 mg, EDTA
disodico 50 mg, Citrato de sodio dihidrato 50 mg, Glicerina 3,0 g, Sorbitol 70 %
2,5 g, Vaselina liquida 2,5 g, Fragancia 150 mg, Butilhidroxitolueno 20,0 mg,
Butilhidroxianisol 10,0 mg, Cloruro de benzalconio 80,0 rhg, Hidroxido de sodio
75,0 mg, Agua purificada c.s.p 100 g.

Cada 100 g de PERPIEL D3 emulsion facial contiene: 7
Ingredientes activos: Colecalciferol (vitamina D3) 200.000 Ul, -Vitamina
A (como Palmitato) 250.000 UI, Vitamina E (como Acetato) 50 mg, Alantoina250—

mg
Dr. Gaston Lanc}sman
Co - Directof Tecnico

MN 13068 \

: Laboratoﬁos Bemapé S.A.

IF-2022-74330838-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios Bernabd

Excipientes: Alcohol cetilico 1,343 g, Estearato de glicerilo 1,340 g, PEG 75
Estearato 647 mg, Esteareth 20 277 mg, Ceteareth 20 93,00 mg, Glicereth 26
3,00 g, Propilenglicol 3,00 g, Diisopropil Sebacato 2,50 g, Alcohol cetilico 987,5
mg, Isoestearato de Isoestearil 500 mg, Cetil fosfato de potasio 500 mg,
Estearato de Cetilo 500 mg, Acido Estearico 12,5 mg, Estearato de glicerilo 800
mg, Alcohol Behenilico 300 mg, Acido Palmitico 200 mg, Acido Estearico 200
mg, Lecitina 50 mg, Alcohol laurico 150 mg, Alcohol Miristilico 150 mg, Alcohol
cetilico 150 mg, Aceite de semilla de Helianthus Annuus 740 mg, Aceite de Zea
Mays 720 mg, Aceite de fruta de Olea‘E'uropea 270 rﬁg, Aceite de Prunus
Amygdalus Dulcis 150 mg, Aceite de Argania Kernel 119,6 mg, Tocoferol 0,4 mg,
Polideceno hidrogenado 1,50 g, Caprilil meticona 1,50 g,_CicIometicoha 1,00 g,
Fenoxietanol 499,5 mg, Caprililglicol 400,5 mg, “Acrilatos / Copolimero de

~ acrilamida 67,5 mg, Vaselina quuivda 75 mg, Polisorbato-85 107,5 mg, EDTA
Disodico 100,00 mg, Fragancia 100,00 mg, Citrato de sodio dihidrato 50,00 mg, .
Butilhidroxitoluenq 20,0 mg, Butilhidroxianisol 10,0 mg, Agua purificada c:s.p. S
100g. . -

ACCION TERAPEUTICA
Emolientes y protectores.
Coédigo ATC: D0O2AX.

INDICACIONES

Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca

ACCION FARMACOLOGICA o

La vitamina D3 fortalece la barrera inmunolc’)gica' de la piel. . Presenta

~ propiedades fotoprotectoras, antioxidativas y antiinflamatorias.

La vitamina A promueve la proliferacién y diferenciacion celular de los tejidos,
otorgando una mejor apariencia y mayor resistencia a las lesiones cutaneas. :
La vitamina E tiene actividad antioxidante y protege a la dermis de fa accion

nociva de los radicales libres.

Dr. Esastbn Lanc}sman
Co - Directof Tecnico

- MN 13068 A

_ Laboratorio$ Bernab6 S-A-

IF-2022-74330838-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios Bernabd

La alantoina promueve la estimulacién epitelial, mejorando y afianzando el
restablecimiento de la piel. Tiene efecto cicatrizante, hidratante y

antiinflamatorio.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

PERPIEL D3 emulsién corporal
Este medicamento es de USO EXTERNO UNICAMENTE. )

Adultos: aplicar una delgada capa sobre la piel del cuerpo limpia y seca, 2 veces
al dia, realizando suaves movimientos circulares para favorecer su penetracién.'

PERPIEL D3 emulsién facial

Adultos: aplicar una delgada capa sobre la piel limpia y seca de la cara y del -
cuello, 2 veces al dia, realizando suaves movimientos circulares para favorecer

su penetracion.

No se recomienda su uso en la poblacion pediatrica.

CONTRAINDICACIONES . _ :
Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquier componente de la
formulacion. ' ' ‘

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

No se recomienda el uso: v ' .
e En pacientes con hipersensibilidad a los principios activos o cualquier otro
componente de la formula.
e En pacientes con eczema , )
¢ En pacientes con Hipervitaminosis D, enfermedades o trastornos que den
lugar a hipercalcemia. » BRI —
¢ Durante el embarazo o en periodo de lactancia. - égﬂ-’%;‘ n
o Dr. Gaston Landsme
.,y &b ‘ Co - Director Tecnico
MN 13068

A
Laboratorios Bermabd S

IF-2022-74330838-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios Bernabd

o Pacientes pediatricos.

» En pacientes con hipersensibilidad cutanea.

Debido a que existe una cierta reabsorcién transcutanea de la Vitamina A, los

riesgos de efectos secundarios aumentan cuéndo la superficie de aplicacién és‘
extensa, se emplea vendaje oclusivo, la piel esta lesionada (partlcularmente A'
quemada) o se trata de mucosa.

Asegurarse de |a asepsia de la zona tratada. Siendo la Vltamma A una sustancia

oxidante, no utilizar antes o después .de un antiséptico con propiedades

oxidantes. ‘

' Precauciones:
e Esdeuso externo No i ingerir PERPIEL D3.
Evitar el contacto con los o;os

o No aplique el producto sobre piel agrietada o zonas de erupciéh.
e Deje de usar el producto y consulte a su médico Si experimenta
hipersensibilidad cutanea. ‘

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE
INTERACCION

Debe ser utilizado con precaucion en pacientes que reciben medicacion para

aumentar los niveles séricos de calcio, como suplementos de calcio o altas dosis

de vitamina D y diuréticos tiazidicos. o

Debe evitarse el uso concomitante con otros medlcamentos que contengan'
vitamina A, por rlesgo de intoxicacién o SObI‘edOSIS o

EFECTOS ADVERSOS

Eczema de contacto luego del uso prolongado o con el empleo de vendajes
‘oclusivos. El riesgo de hipervitaminosis A se considerara cuando la aplicacion
tépica se realice por periodos prolongados, en zonas extensas bajo oclusién o’
-sobre piel lastimada o quemada o] sobre mucosas. '

Dr. Gaston Landsman
Co- D\rector Teomco
3068

Laboralonos Be_rnabé S.A.

IF-2022-74330838-APN-DERM#ANMAT
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Laboratorios Bernabd

e Prurito
e Erupcién cutanea
o |rritacién o enrojecimiento en la zona de contacto

SOBREDOSIFICACION
No se han reportado casos de sobredosis.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 / 4962-2247 / 0800-
444-8694.

Hospital Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800—333-01 60.

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115.

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 / 4801-7767. .

PRESENTACIONES
Perpiel D3 Corporal: envases por 100, 200 y 400 g.

Perpiel D3 Facial: envases por 80 ml

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original, en lugar seco a una temperatura entre 15 °C

y 30 °C.

“Mantener fuera del alcance de los nifios”
Ante cualquier duda consulte con su médico y/o farmacéutico.

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

LABORATORIOS BERNABO S.A. >
Terrada 2346 ' Landsman
. Gaston o
D(go _ Director Téeni®
MN A 6S.A

IF-2022-74330838-APN-DERM#ANMAT
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Lahoratorios Bernabd

C1416ARZ - CABA
Tel.: (011) 4501 -3278/79 _
Director Técnico: Vicente Lépez Gonzalez, Farmacéutico.

www.laboratoriosbernabo.com

Elaborado y/o acondicionado en: Coronel Méndez 440 B1875DQJ Wilde,

Provincia de Buenos Aires.

Fecha de ultima revision: [/ /

57 Gaston Landsman

Dr. P
Co - Director Técnico
MN 13068

Laboratorios Bernapé S.A.

IF-2022-74330838-APN-DERM#ANMAT

Pagina 6 de 6



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-74330838-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Julio de 2022

Referencia: PROSPECTO PROD PERPIEL D3 CORPORAL (116-21-9).

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.19 18:35:43 -03:00

Analia Claudia Sabattini
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.19 18:35:44 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-76706071-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Julio de 2022

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 59718

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
N°59.718

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
autoriza la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los
siguientes Datos | dentificatorios Caracteristicos:

1.- DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razén Social: LABORATORIOS BERNABO SA.

Legajo N° 6556

2.- DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial PERPIEL D3 CORPORAL.

Nombre/s genérico/s VITAMINA D3 - VITAMINA A - VITAMINA E—ALANTOINA.

Concentracion/es. 250 mg de ALANTOINA, 100000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E
(COMO ACETATO), 250000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).

Forma farmacéutica: EMULSION DERMICA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

ALANTOINA 250 mg, COLECALCIFEROL 100000 Ul, VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 mg,
VITAMINA A (PALMITATO) 250000 ULI.

Excipientes: POLISORBATO 60 1.4 g, PROPILENGLICOL 3.5 g, GLICERINA 3 g, AGUA PURIFICADA



C.S.P. 100 g, VASELINA LIQUIDA 2.5 g, HIDROXIDO DE SODIO 75 mg, CLORURO DE BENZALCONIO
80 mg, EDTA DISODICO 50 mg, BUTILHIDROXIANISOL 10 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 20 mg,
CARBOMERO 260 mg, SORBITOL SOLUCION 70% 2.5 g, FENOXIETANOL 0.555 g, CITRATO DE
SODIO DIHIDRATADO 50 mg, ESTEARATO DE GLICERILO 1.625 g, TOCOFEROL 0.2 mg, CETEARETH
20 2.1 g, EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 1 g, ALCOHOL CETEARILICO 2.275 g, C12-15
ALQUIL BENZOATO 2 g, MIRISTATO DE MIRISTILO 1 g, ESTEARATO DE TRIDECILO 0.9 g,
DICAPRILATO DE NEOPENTILGLICOL 0.9 g, DICAPRATO Y TRIDECIL TRIMELLITATO 0.2 g,
ACEITE DE SEMILLA DE HELIANTHUS ANNUUS 0.370 g, ACEITE DE ZEA MAY S 0.360 g, ACEITE DE
FRUTA DE OLEA EUROPEA 0.135 g, ACEITE DE PRUNUS AMYGDALUS DULCIS 75 mg, ACEITE DE
ARGANIA KERNEL 59.8 mg, CAPRILILGLICOL 0.445 g, ESENCIA DELIX 0.15g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s: FRASCO PEAD BLANCO, FRASCO PEAD CON BOMBA DOSIFICADORA.
Presentacion: Envases por 400 g, 100 gy 200 g.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 100, 200 y 400 gramos.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15° C - 30° C, EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Vials de administracion: TOPICA CUTANEA.

Clasificacion ATC: DO2AX.

Indicacién/es autorizadal/s: Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca.
3.- DATOSDEL ELABORADOR AUTORIZADO

Elaborador: BROBEL S.R.L.; sito en la calle Coronel Mendez N° 440, Localidad de Wilde, Provincia de
Buenos Aires. Legajo N° 7198.-

Nombre comercial: PERPIEL D3 FACIAL.

Concentracion/es: 250 mg de ALANTOINA, 200000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E
(COMO ACETATO), 250000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).

Forma farmacéutica: EMULSION DERMICA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

ALANTOINA 250 mg, COLECALCIFEROL 200000 Ul, VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 mg,
VITAMINA A (PALMITATO) 250000 UI.



Excipientes: PROPILENGLICOL 3 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g, ALCOHOL CETILICO 2.4805 g
VASELINA LIQUIDA 75 mg, EDTA DISODICO 100 mg, LECITINA 0.050 g, ACIDO ESTEARICO 0.2125 g,
BUTILHIDROXIANISOL 10 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 20 mg, CICLOMETICONA 1 g, ALCOHOL
MIRISTILICO 0.150 g, FENOXIETANOL 499.5 mg, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 50 mg,
ESTEARATO DE GLICERILO 214 g, ALCOHOL LAURICO 0.150 g, TOCOFEROL 0.400 mg,
DIISOPROPIL SEBACATO 2.5 g, GLICERETH 26 3 g, CETEARETH 20 93 mg, ALCOHOL BEHENILO 0.3
g, CAPRILIL METICONA 1.5 g, ACEITE DE SEMILLA DE HELIANTHUS ANNUUS 0.740 g, ACEITE DE
ZEA MAYS 0.720 g, ACEITE DE FRUTA DE OLEA EUROPEA 0.270 g, ACEITE DE PRUNUS
AMYGDALUS DULCIS 0.150 g, ACEITE DE ARGANIA KERNEL 119.6 mg, CAPRILILGLICOL 400.5 mg,
PEG 75 ESTEARATO 0.647 g, ESTEARETH 20 0.277 g, ISOESTEARATO DE ISOESTEARIL 0.5 g, CETIL
FOSFATO DE POTASIO 0.5 g, ESTEARATO DE CETILO 05 g, ACRILATOS / COPOLIMERO DE
ACRILAMIDA 67.5 mg, POLISORBATO 85 107.5 mg, FRAGANCIA 3 31164X 100 mg, ACIDO
PALMITICO. 0.2 g, POLIDECENO HIDROGENADO 1.5 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s. FRASCO PEAD BLANCO, FRASCO PEAD CON BOMBA DOSIFICADORA.
Presentacion: Envase por 80 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 80 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15° C - 30° C,EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Vials de administracion: TOPICA CUTANEA.

Clasificacion ATC: DO2AX.

Indicacién/es autorizadal/s: Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca.
3.- DATOSDEL ELABORADOR AUTORIZADO

Elaborador: BROBEL S.R.L.; sito en la cale Coronel Mendez N° 440, Locaidad de Wilde, Provincia de Buenos
Aires. Legajo N° 7198

El presente certificado tendré una validez de cinco (5) afios a partir de lafecha en el impresa.
Expediente N°: 1-0047-0000-000116-21-9

DI-2022-5990-APN-ANMAT#M S
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-04244391-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Enero de 2023

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 59718 V002 EX-2023-03018416- -APN-
DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADESMEDICINALES

(REM) N°59.718

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentrainscripto en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), e producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOSDE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razon Social: LABORATORIOS BERNABO SA.
N° de Legajo de laempresa: 6556
2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: PERPIEL D3 CORPORAL.
Nombre Genérico (IFA/s): VITAMINA D3 - VITAMINA A - VITAMINA E—-ALANTOINA.

Concentracion: 250 mg de ALANTOINA, 100.000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E
(COMO ACETATO), 250.000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).

Forma farmacéutica: EMULSION DERMICA.

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

ALANTOINA 250 mg, COLECALCIFEROL 100000 Ul, VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 mg,



VITAMINA A (PALMITATO) 250000 UlI.

Excipientes: POLISORBATO 60 1.4 g, PROPILENGLICOL 3.5 g, GLICERINA 3 g, AGUA PURIFICADA
C.S.P. 100 g, VASELINA LIQUIDA 2.5 g, HIDROXIDO DE SODIO 75 mg, CLORURO DE BENZALCONIO
80 mg, EDTA DISODICO 50 mg, BUTILHIDROXIANISOL 10 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 20 mg,
CARBOMERO 260 mg, SORBITOL SOLUCION 70% 2.5 g, FENOXIETANOL 0.555 g, CITRATO DE
SODIO DIHIDRATADO 50 mg, ESTEARATO DE GLICERILO 1.625 g, TOCOFEROL 0.2 mg,
CETEARETH 20 2.1 g, EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 1 g, ALCOHOL CETEARILICO 2.275
g, C12-15 ALQUIL BENZOATO 2 g, MIRISTATO DE MIRISTILO 1 g, ESTEARATO DE TRIDECILO 0.9
g, DICAPRILATO DE NEOPENTILGLICOL 0.9 g, DICAPRATO Y TRIDECIL TRIMELLITATO 0.2 g,
ACEITE DE SEMILLA DE HELIANTHUS ANNUUS 0.370 g, ACEITE DE ZEA MAYS 0.360 g, ACEITE
DE FRUTA DE OLEA EUROPEA 0.135 g, ACEITE DE PRUNUS AMYGDALUS DULCIS 75 mg, ACEITE
DE ARGANIA KERNEL 59.8 mg, CAPRILILGLICOL 0.445 g, ESENCIA DELIX 0.15g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase/s Primario/s. FRASCO PEAD BLANCO, FRASCO PEAD CON BOMBA DOSIFICADORA
Presentacion: Envases por 400 g, 100 g y 200g.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 100, 200 y 400 gramos.

Periodo de vida Gtil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15° C - 30° C, EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
SECO.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Vials de administracion: TOPICA CUTANEA.

Codigo ATC: DO2AX.

I ndi cacién/es autorizadal's. Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Elaborador: BROBEL S.R.L.; sito enlacalle Coronel Méndez N° 440, Localidad de Wilde, Provincia de Buenos
Aires. Legajo N° 7198.-

Nombre comercial: PERPIEL D3 FACIAL.
Nombre Genérico (IFA/S): VITAMINA D3 - VITAMINA A - VITAMINA E—ALANTOINA.

Concentracion: 250 mg de ALANTOINA, 200.000 Ul de COLECALCIFEROL, 50 mg de VITAMINA E
(COMO ACETATO), 250.000 Ul de VITAMINA A (PALMITATO).

Forma farmacéutica: EMUL SION DERMICA.



Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual :

ALANTOINA 250 mg, COLECALCIFEROL 200000 Ul, VITAMINA E (COMO ACETATO) 50 mg,
VITAMINA A (PALMITATO) 250000 UlI.

Excipientes: PROPILENGLICOL 3 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g, ALCOHOL CETILICO 2.4805 g,
VASELINA LIQUIDA 75 mg, EDTA DISODICO 100 mg, LECITINA 0.050 g, ACIDO ESTEARICO 0.2125
g, BUTILHIDROXIANISOL 10 mg, BUTILHIDROXITOLUENO 20 mg, CICLOMETICONA 1 g,
ALCOHOL MIRISTILICO 0.150 g, FENOXIETANOL 499.5 mg, CITRATO DE SODIO DIHIDRATADO 50
mg, ESTEARATO DE GLICERILO 2.14 g, ALCOHOL LAURICO 0.150 g, TOCOFEROL 0.400 mg,
DIISOPROPIL SEBACATO 2.5 g, GLICERETH 26 3 g, CETEARETH 20 93 mg, ALCOHOL BEHENILO 0.3
g, CAPRILIL METICONA 1.5 g, ACEITE DE SEMILLA DE HELIANTHUS ANNUUS 0.740 g, ACEITE DE
ZEA MAYS 0.720 g, ACEITE DE FRUTA DE OLEA EUROPEA 0.270 g, ACEITE DE PRUNUS
AMYGDALUSDULCIS 0.150 g, ACEITE DE ARGANIA KERNEL 119.6 mg, CAPRILILGLICOL 400.5 mg,
PEG 75 ESTEARATO 0.647 g, ESTEARETH 20 0.277 g, ISOESTEARATO DE ISOESTEARIL 0.5 g, CETIL
FOSFATO DE POTASIO 0.5 g, ESTEARATO DE CETILO 0.5 g, ACRILATOS / COPOLIMERO DE
ACRILAMIDA 67.5 mg, POLISORBATO 85 107.5 mg, FRAGANCIA 3 31164X 100 mg, ACIDO
PALMITICO. 0.2 g, POLIDECENO HIDROGENADO 1.5 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Envase Primarioo FRASCO DE PET BLANCO CON BOMBA DOSIFICADORA DE
POLIETILENO/POLIPROPILENO CON TAPA TRANSPARENTE DE POLIETILENO SOBRE LA
BOMBA.

Presentaciones: Envase por 80 ml.
Contenido por unidad de venta: ENVASES QUE CONTIENEN 80 ml.
Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) meses.

Forma de conservacion: CONSERVAR ENTRE 15° C - 30° C, EN SU ENVASE ORIGINAL, EN LUGAR
SECO.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Vials de administracion: TOPICA CUTANEA.

Codigo ATC: DO2AX.

Indicacion/es autorizadal/s: Dermatitis u otros cuadros que cursen con piel seca.
3. DATOSDEL ELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Elaborador: BROBEL S.R.L.; sito en la calle Coronel Méndez N° 440, Locaidad de Wilde, Provincia de Buenos
Aires. Legajo N° 7198.

Expediente N°: 1-0047-0000-000116-21-9.-



DI-2022-5990-APN-ANMAT#MS.-

4. VIGENCIA

El certificado se encuentra vigente hasta el 26 julio de 2027.

5. VERIFICACION TECNICA DEL PRIMER LOTE

Laverificacion técnicadel primer lote se autorizd por DI-2022-9990-APN-ANMAT#MS.
6. OBSERVACIONES

a. Por EX-2022-111993569-APN-DGA#ANMAT - DI-2022-9652-APN-ANMAT#MS se autorizé un nuevo
envase primario.-

b. Por EX-2022-83537161-APN-DFY GR#ZANMAT - DI-2022-9990-APN-ANMAT#MS se autorizd la
verificacion técnicadel primer lote.

Certificado N° 59.718 V002
DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

mib-rs
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