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BUENOS AIRES, o 5 O I e 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-018844-11-3 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LAFEDAR S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 (T.O. Decreto 177/93). 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que Informa que el producto estudiado reúne los 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
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establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, poSOlogía, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que los datos identlficatorios característicos a ser transcrlptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

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

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 
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ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

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

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ADAPALENO 

LAFEDAR Y nombre/s genérico/s ADAPALENO, la que será elaborada en la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, 

por LAFEDAR S.A., con los Datos Identificatorlos Característicos que figuran 

como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma 

parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artfculos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

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

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 
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ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 
I 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-018844-11-3 

DISPOSICIÓN NO; 7 1 6 3 Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB-INTERVE:NTOR 

A.N.M.A.~. 
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: 7 1 6 3 

Nombre comercial: ADAPALENO LAFEDAR 

Nombre/s genériCO/S: ADAPALENO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VALENTIN TORRA 4800, PARANA, PROVINCIA DE 

ENTRE RIOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA. 

Nombre Comercial: ADAPALENO LAFEDAR. 

Clasificación ATC: DI0AD03. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento cutáneo del acné 

vulgar en cara, pecho y espalda, cuando predominan comedones, pápulas y 

pústulas. 

Concentración/es: 0.1 g/lOO gr DE ADAPALENO. 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

,7163 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ADAPALENO 0.1 g/lOO gr. 

Excipientes: GLICERINA 3 g, HIDROXIDO DE SODIO CS, EDTA DISODICO 0.1 g, 

CARBOMER 934 P 0.45 g, ACEITE DE SILICONAS 13 g, FENOXIETANOL 0.5 g, 

METIL PARAHIDROXIBENZOATO SODICO 0.114 g, PEG-20 SESQUIESTEARATO 

DE METIL GLUCOSA 3 g, SESQUIESTEARATO DE METIL GLUCOSA 3.5 g, 

ETILHEXIL OLIVATO 6 g, AGUA PURIFICADA C.S.P.l00 g. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y 

TAPA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 9 DE 

CREMA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 

~ 60 Y 100 9 DE CREMA. , 

Perrodo de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 30°C 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: ADAPALENO LAFEDAR. 

Clasificación ATC: Dl0AD03. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento cutáneo del acné 
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vulgar en cara, pecho y espalda, cuando predominan comedones, pápUlas y 

pústulas. 

Concentración/es: 0.1 g/lOO gr DE ADAPALENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ADAPALENO 0.1 g/lOO gr. 

Excipientes: PROPILENGLICOL 12 g, GLICERINA 2 g, HIDROXIDO DE SODIO CS, 

EDTA DISODICO 0.1 g, CARBOMER 940 1.1 g, FENOXIETANOL 0.25 g, METIL 

PARAHIDROXIBENZOATO SODICO 0.114 g, AGUA PURIFICADA - C.S.P. 100 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA CUTÁNEA. 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD Y PEBD COLOR BLANCO OPACO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 9 DE 

GEL. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 

60 Y 100 9 DE GEL. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 30°C 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: ADAPALENO LAFEDAR. 

Clasificación ATC: Dl0AD03. 

Indicación/es autorizada/s: Está Indicado para el tratamiento cutáneo del acné 
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vulgar en cara, pecho y espalda, cuando predominan comedones, pápulas y 

pústulas. 

Concentración/es: 0.3 g/lOO gr DE ADAPALENO. 

Fórmula completa por unIdad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ADAPALENO 0.3 0.3 g/lOO gr. 

Excipientes: PROPILENGLICOL 25 g, GLICERINA 4 g, HIDROXIDO DE SODIO CS, 

EDTA DISODICO 0.1 g, CARBOMER 934 P 1.1 g, FENOXIETANOL 0.25 g, METIL 

PARAHIDROXIBENZOATO SODICO 0.114 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g. 

Origen del producto: Sintético o Semi sintético. 

Vía/s de administración: TOPICA CUTÁNEA. 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD Y PEBD COLOR BLANCO OPACO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO lO, 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 9 DE 

GEL. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO lO, 15, 20, 30,40, 50, 

60 Y 100 9 DE GEL. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 30°C 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN NO: 7 1 6 3 
Dr. OTTO A. ORSINGBER 
su .. ·INTE:RVE:NTc¡)R 

A.N.A!l.A.:J.'. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO !I ' 6 3 
,Wh~i~ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sUe·INTERVENTOR 

A.NoM.A.T. 
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pROYE~TO PE ROTULO 

ADAPALENO LAFEDAR Gel 0,1% 
ADAPALENO 

PARA USO DERMATOLÓGICO EXCLUSNAMENTE 

Indu.trIa Argentina Venta bajo receta 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo 10 g. 

FÓRMULA CUAUCUANTlTATIVA: 

cada 100 gramos contl.ne: 

ADAPAlENO ........................................................................ 0, 100 g. 

ExcIplenWa: Carbomer 934 1,100 g; Propilenglicol 12,000 g; Glicerina 2,000 g; EDTA 
Dla6dico 0,100 g; MeUlparahidroxlbenzoeto sódico 0,114 g; Fenoxlelanoi 0,250 g; Hldroxido de 
sodio cap; Agua Purificada C ••• p 

POSOLOOIA: 

Ver proapecto Interno. 

CONSERVACiÓN: 

," Mantener a una temperatura .n .... 2 oC y 30 OC. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS AlEJADO DEL AlCANCE DE LOS 

Nlflos. 

Director I6cnlco: Seln Gustavo Ornar, FarmacéuUco y Uc. en Cs. Farmacéuticas 

LAFEDAR SA Valentln Torré 4880 - (3100) Paraná - Entre Rlol 

Especialidad Medicinal autorizada por el Minialerlc de Salud 

Certificado N • 

Lote: 

Fecha de vencimiento: 

NOTA: Mismo texto de rótulo. para envasee conteniendo 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 g. 

G~8eln DI... n 
LAF .A. 

"'-'--'-"~-'----"""'-"-----

7 1 6 3 
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PROYECTO DE BOTULO 

ADAPALENO LAFEDAR Gel 0,3% 
ADAPALENO 

PARA USO DERMATOLÓGICO EXCLUSIVAMENTE 

Industria Argentina Venta "-Jo r.<:eta 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo 10 g. 

FÓRMULA CUALlCUANTITATIVA: 

Cada 100 gramos contiene: 

ADAPALENO ..............................................................•......... 0.300 g. 

Exclplentaa: Carbomer 934 1,100 g; Propllengllcol 25,000 g; Glicerina 4.000 g; EDTA 
Disódlco 0,100 g; Metilparahidroxibenzoato sódico 0.114 g; Fenoxletanol 0,2SO g; Hldroxldo de 
sodio cap; Agua Purificada c.'.p 
POSOLOGIA: 

Ver prospecto interno. 

CONSERVACION: 

Mantener a una temperatura entra 2 OC Y 30 OC. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS 

NI/ilOS. 

Director Itcnlco: SeIn Gustavo Omar. Farmacéutico y Uc. en CI. Farmacéutlcaa 

LAFEDAR SA Valentln Torré 4880 - (3100) Paran4 - Entra Rlos 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Cartificado N • 

Lote: 

Fecha de vencimiento: 

NOTA: Miomo texto de rótulos p .... anva_ conteniendo 15. 20. 30. 40. SO. 60 Y 100 g. 
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9. Proyecto de ti .... o. 

ADAPALENO LAFEDAR Cre...., 0.1% 
ADAPALENO 

PARA USO DERMATOLOOICO EXCLUSIVAMENTE 

Industria AraenUna Venia bajo receta 

PRESENTACiÓN 

Envase conteniendo 109, 

FÓRMULA CUAUCUANTITATlVA: 

Cada 100 gramos contiene: 

ADAPALENO" .........•............................................................ 0,100 9 

Exclplenta.: Carbomar 934 0,450 g; PEG 20 MeUlglucosa Sesquieste.rato 3,000 g; Glicerina 
3,000 g; Etilhexil Ollvato 6,000 g; Metilparehidroxibenzoato sódico 0,114 g; EDTA Dlsódlco 
0,100 g; Metilglucosa Sesqulestento 3,500 g; Fenoxietanol 0,500 g; Aceite de eirlCona 13,000 
g; Hldroxido de IOdlo esp, Agua Purificada esp. 

POSOLOGIA: 

Ver prospecto Interno. 

CONSERVACIÓN: 

Mantener a una temperatura entns 2 OC Y 30 OC. 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS 

Nlfilos. 

Director técnico: Sein Gustavo Ornar, Farmacéutico y Lic. en Cs. Farmaoéutic"" 

LAFEDAR SA Valentin Torr' 4660 - (3100) Paraná - Entre Rioe 

Especlalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 

Certificado N o 

Lote: 

Fecha de vencimiento: 

NOTA: Mismo texto de rótulos para envases conteniendo 15, 20, 30, 40, 50, ea y 100 9 

,. ____ 0. 

Ricardo C. Gu_.., 
R..,.......nte Legal 

LAFEDAR lA 
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8. Proyecto de Prospecto 

ADAPAlENO LAFEDAR 
C_ 0.1%: Gel 0.1% Y Gel 0,3% 

ADAPALENO 

PARA USO DERMATOLÓGICO EXCLUSIVAMENTE 

Industria Argentina 

CDMPOSICION: 

Cada 100 gramos de ADAPALENO LAFEDAR Crem. 0,1% contiene: 

Venta baJo receta 

ADAPALENO ........................................................... , ............ 0,100 g. 

Excipientes: Carbomer 934 0,4509; PEG 20 Metilglucosa Seaquiestearato 3,000 g; Glicerina 
3,000 g; Etilhexil OIivato 6,000 g; Metilparahldroxibenzoato sódico 0,114 g; EDTA Disódlco 
0,100 g; Metilglucosa Sasquiellearato 3,500 g; Fenoxietanol 0,500 g; AceKa de slIlcona 13,000 
g; Hidroxido de sodio cap; Agua Purtftcada cap 

Cad. 100 gramos de ADAPALENO LAFEDAR Gel 0,1% contiene: 

AOAPAlENO ........... , ............................................... , ............ 0,100 g. 

excipientes: Carbomer 934 1,100 g; Propllenglico/ 12,000 g; Glicerina 2,000 g; EDTA 
Disódlco 0,100 g; Metilparahidroxibenzoato sódico 0,114 g; Fenoxietanol 0,250 g; Hidroxido de 
sodio cap; Agua Purificada C.8.p 

Cada 100 gramos de ADAPAlENO LAFEDAR Gel 0,3% contiene: 

ADAPAlENO ..................................... , .... " .... " ....... ", ... " .... , .. 0,300 g. 

Excipientes: Carbomer 934 1,100 g; ProplJengllcol 25,000 g; Glicerina 4,000 g; EOTA 
Diaódlco 0,100 g; Metilparahidroxlbenzoato sódico 0,114 g; Fenoxletanol 0,250 g; Hldroxldo de 
sodio cap; Agua Puriftcada c.'.p 

ACC/ON TERAPEUTlCA: 

Antiacneico de uso tópico. 

INDICACIONES: 

ADAPAlENO LAFEDAR está indicado para el tratamiento cutáneo del ecné vulgar en cara, 
pacho y espalda, cuando predominan comedonaa, pápulas y pústulas 

ouob.foO. Seln 
DI""","",,"'nlco 
LAFEDAR S.A. 

-------_ ... _-_. __ ._. 
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PROPIEQADES FARMACOLÓGICAS: 

ACCIÓN FARMACOCINmCA: 

El adapaleno es absorbido débilmenle por la pie! humana: en los estudios c!lnicos no se 
encontraron niveles plesmáticos de adapaleno posibles de medir tras la aplicaci6n cutánee 
cr6nica en grandes áreas de pie! con acné, con una sensibilidad ane!l!lca de O,l5ng.ml-l. Iras 
la admlnlslraci6n de adapa!eno [C 14) en ratas (IV, IP, oral y cutánea) y pelTOS (IV Y oral), la 
radioactividad esta distribuida en diversos tejidos; los niveles mas altos en el hlgado, el bazo, 
lal glándulal suprarrenales y 101 ovarios. 

Aparentemente, el metabolllmo de los animales ocurra prinCipelmente por CHlerneli!ación, 
hldroxllac!6n y conjugaci6n y su excreción se presente princlpelmente por vla billar. 

Datos de seguridad precllnicos: en estudios realizados en animales, el adapaleno ha eldo bien 
Iolerado en apllcacl6n cutánea durante peñodos de hasta 6 meses en conejol y de hasta 2 
aftol en ratones. Los estudios de por vida fueron completados en ralones con dosis cutáneas 
de 0,6; 2 Y 6 mg.kg-d' y en ratas con dosis orales de 0,15; 0,5 y 1,5 mg. Kg'd'. 

ACCION FARMACOOlNÁMICA: 

Es un reHnoide con propiedades antllnflamalorias. Presenta una alta afinidad por !os llpidol 
cutáneos; ... aUamente estable al oxigeno, a la luz y no es qulmlcamente reactivo. Como la 
tretinoína, se une a receptores nucleares del áCido rellnóico, pero al cotrarlo de esta no se une 
con la proteína transportadora de ácido ratinóico. Estas propledadee son la base para su 
acCión diracte, rápida y menos pleiotr6pica, en comparación con la trellnolna. Cuando se 
eplica t6picamente es comedolltico y tambi6n tiene efectos sobra el proceso anormal de la 
queretinizaCián y dWerenCiaCiOn epidérmica, fen6menos presentas en la patogenia del acné 
vulgar. Su mecanismo de acCión puede ser la inducCión de la diferenciaCión normal de lal 
c61ulas epiteliales foliculares, lo que provocarta menos formación de comedonet. Ha sido 
superior a los ratinoides de referencia en los ensayos estándares, tanlo In VIvo como In VItro. 
Mecánicamente inhibe las respuestas quimiotácticas y quimioCinéticas de los leucocl!os 
pollmorfonucleares y también el metabolismo de IipooxidaCión del 6cIdo araquldón!co a 
mediadores de la Intlamaci6. Este perfil sugiere que el componente inIIamalorlo celular del 
acné puede ser modiflC8do por el fármaco, debido a su aficacia para reducir !os componentes 
inflamalorlos del acné (pápulas y pústulas). Su absorción a trave's de la piel humana es baja; 
en pruebes cllnicas no se detacto en sangre después de la aplicaCión cutánea crónica en 
grandes áraes de acné, con una sensibilidad analltica de 0,15nglml. En animares se ha 
Identificado que su metabolismo se produce prinCipalmente en el hlgado e incluye la O
metilaCi6n, hldro.llaclón y conjugaCión. El fármaco aln modificar y sus metabolHos se acumulan 
esencialmente en el hlgado, el bezo, los ovarios, las glándulas adranales y el tejido adiposo. 
La excrecl6n se realiza primariamente por vla biliar. 

POSOLOGIA y ADMINISTRACiÓN: 

Aplicar Adapaleno en el ..-ea afectada una vez al dla, por la noclhe antes de acostarse tras 
previo lavado y secado de la zona de aplcaclón. Aplique una capa delgada. Se deberá .. Her el 
contacto con !os ojol y membranas mucosas (ver pracauciones). En caso de sensibilizaCión o 
IrrUaci6n, le aconseja reducir la frecuenCia de las aplicaciones o discontinuar temporarlamente 
el tratamiento; el esquema de aplicaciones le podrá rainstaurar seg~n la tolerancia de! 
paciente al tratamiento. 
Si !os pacientes usan cosm6tieos, 61!os deberán ser no comedogénlcos y no astringentes. 
La seguridad y aficacla del produc!o no he sido estudiada en neonlllol ni en nlnos pequenos. 

CONTRAlNOICACIONES: 

Gu~. D nleo 
LAFE SA 

.. __ . __ . __ .•. _--

RIcardo e, Gulmatoy 
Rop .... ntIntI Legol 

LAFEDAR 8.A. 

7163 
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Hlpemlnslbllldad a loe component .. de la fórmula. 

INTERACCIONES: 

No utilizar simultáneamente con otros retinoides. No se conocen interacciones con otras 
medicaciones t6picas. pero puede emplearse en combinaci6n con otras terapias anti....,é. 
como eritromicina 4%. clindamicina 1% o peróxido de benzollo en concentracion .. superiores 
al 10%. 

PRECAUCIONES GENERALES: 

Evitar el contado con loe ojos. pérpados. boca u otras membranas mucosas; en caso de 
producirae. se recomiende lavar cuidadosamente las zonas afectadas con agua tibia. No debe 
aplicarse sobre piel eccematosa o lastimada. En caso de haberse utilizado recientemente 
preparacion .. exfollantes. se recomienda COmenz.8r el tratamiento cuando la Irrltaci6n de la 
piel mejore. Puesto que la exposicI6n • la luz W y al 101 puede Irritar aun mál la piel. se 
recomienda evltartes. Si existen quemaduras de sol en el ..-ea acnéica. esperar huta la 
recuperacl6n total pera comenzar el tratamiento con adapaleno. Evitar el uso de produdos 
alcoh611cos o fragancias con cosm6ticoo .. t~ngentes o comedogénicoo sobre el área a tratar. 
Se recomienda no aumenter la cantidad de medicamento aplicado ya que no mejora IU 
adivldad. no acelera la acción farmacológica y puede producir enrojecimiento. descamación e 
Incomodidad. No posee efedo. mutagénicos ni carclnogénlcoo. El único hallazgo Importante 
fue un aumento slgnlficativo de feoc:romocltoma benigno en la médula adrenal en ratas macho 
traladls con dosis oraJe. de 1.5rnglkgJdla. Sin emblrgo. eatos cambios se consideran 
Irrelevante. para el uso t6plco del adapaleno en seres humanos. No afecta la reproducción ni 
la fertilidad. Estudios an ratas y conejos demostraron que por vla oral posee efedos 
teratogénlcol. pero nO se deleclaron ma~ormaclones cuando se utilizó por vla tópica en dosil 
que producen concentraciones plalmétlcu 35 a 120 _ milI Ina. 
La seguridad y efICacia del produdo no ha sido eltableclda en pacientes pedlátrlcol menores 
de 12 aftoso 

EMBARAZO Y LACTANCIA: 

No se dispone de información acerca de 101 efectos de Adapaleno en mujeres embarazadas. 
por lo tanto el produdo no deberá .... utilizado en embarazo a menos que el médico lo 
conoldera esenáal. Las mujeres en edad fértil que liguen un tratamiento con Adapaleno 
deberán usar un Iislama contraceptico adecuado. Adapaleno por vla oral. produce efedos 
teratogánico8 en conejos y ratas. Se desconoce si Adapaleno el secretado en la leche de 
animales o humanas. 

No utilizar durante la lactancia. 

REACCIONES ADVERSAS: 

Incklyen irritación cutánea. enrojecimiento y picazón. Estas acciones SOn reversibl .. si la 
aplicación es menos frecuente o 89 suspende. 

INFORMACION PARA EL PACIENTE 

• Consel'Vllr al produdo I temperatura ambienta. 

0=lVO Saln DI knlco 
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Rl .. rdo C. Oulmlrey 
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• La fecha de vencimiento es 24 meses des~s de la fabricación y se encuentra 

impresa en el envase. 
• No utilice medl.,.,.,.ntos vencidos. 
• Eslos productos están indicadoa pera el tratamiento del acné. Infonne a su médico al 

ullld queda embarazada durante el tratamiento. 

SOBREDOSIS: 

La medicación aplicada en forma excesiva puede causar enrojecimiento, descamación o 
incomodidad. Estoa efectos desaperecen con la suspensión del tratamiento o con aplicaciones 
menos frecuentes. Los IIntomas de toxicidad en animales, por vla oral, estén relacionados con 
hipervitaminoais A e Inciuyen oste6l1sll, aumento de la fosfatasa alcalina y anemia leve. Por 
ello, en caso de Ingestión aCCidental al tratamiento a seguir es el lavado gástrico. 

Ante la eventualidad de una sobre dosificación, concumr al Hospital más cercano o 
comunicarse con los centros de ToxIcologla 

Unldlod ToJdcológlca del Hoepllal de Nlftoe Dr. Ricardo Gua6rrez 

Tel.: (011) 41112-8888122047 

Centro Naeio ... 1 de In1oxlcacl ...... Pollellnlco Prof. A. Poead8e 

Tel.: (011) 4654-864111 4SA-7m. 

Centro ToxicOlógico de la Facultad dio Medlel ... (UBA) 

Tel.: (011) 41181-8447. 

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO: 

Conservar entre 2 'C y 30 'C 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE CE LOS 
NIAos 

PRESENTACIONES: 

ADAPALENO LAFEDAR Cra .... 0,1%: 

Envase conteniendo 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 g. 

ADAPALENO LAFEDAR Gel 0,1%: 

Envase conteniendo lO, 15,20,30,40,50,60 Y 100 g. 

ADAPALENO LAFEDAR Gel 0,3%: 

Envase conteniendo 10, 15,20,30,40,50,60 Y 100 g. 

Especialidad Madicinalautorlzada por el Ministerio de Salud. 

Certificado N • 

Director Técnico: Gustevo Omar Seln - Fannac:éudco y Lic. en ca. Fannacéuticas 
LafedarSA 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-018844-11-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

'7 1 6 3, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1. , por 

LAFEDAR S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

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

ca racterísticos: 

Nombre comercial: ADAPALENO LAFEDAR 

Nombre/s genériCO/S: ADAPALENO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: VALENTIN TORRA 4800, PARANA, PROVINCIA DE 

ENTRE RIOS. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CREMA DERMICA. 

Nombre Comercial: ADAPALENO LAFEDAR. 

Clasificación ATC: D10AD03. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento cutáneo del acné 

vulgar en cara, pecho y espalda, cuando predominan comedones, pápulas y 

(\ 
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pústulas. 

Concentración/es: 0.1 g/lOO gr DE ADAPALENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ADAPALENO 0.1 g/lOO gr. 

Excipientes: GUCERINA 3 g, HIDROXIDO DE SODIO CS, EDTA DISODICO 0.1 g, 

CARBOMER 934 P 0.45 g, ACEITE DE SIUCONAS 13 g, FENOXIETANOL 0.5 g, 

METIL PARAHIDROXIBENZOATO SODICO 0.114 g, PEG-20 SESQUIESTEARATO 

DE METIL GLUCOSA 3 g, SESQUIESTEARATO DE METIL GLUCOSA 3.5 g, 

ETILHEXIL OUVATO 6 g, AGUA PURIFICADA C.S.P.l00 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y 

TAPA. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 9 DE 

CREMA. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 

60 Y 100 9 DE CREMA. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 30°C 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: ADAPALENO LAFEDAR. 
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Clasificación ATC: Dl0AD03. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento cutáneo del acné 

vulgar en cara, pecho y espalda, cuando predominan comedones, pápulas y 

pústulas. 

Concentración/es: 0.1 g/lOO gr DE ADAPALENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ADAPALENO 0.1 g/lOO gr. 

Excipientes: PROPILENGUCOL 12 g, GUCERlNA 2 g, HIDROXIDO DE SODIO CS, 

EDTA DISODlCO 0.1 g, CARBOMER 940 1.1 g, FENOXIETANOL 0.25 g, METIL 

PARAHIDROXIBENZOATO SODICO 0.114 g, AGUA PURIFICADA - C.S.P. 100 g. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de administración: TOPICA CUTÁNEA. 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD Y PEBD COLOR BLANCO OPACO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 9 DE 

GEL. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 

60 Y 100 9 DE GEL. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVARA TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 30°C 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: ADAPALENO LAFEDAR. 
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Clasificación ATC: D10AD03. 

Indicación/es autorizada/s: Está indicado para el tratamiento cutáneo del acné 

vulgar en cara, pecho y espalda, cuando predominan comedones, pápulas y 

pústulas. 

Concentración/es: 0.3 g/lOO gr DE ADAPALENO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: ADAPALENO 0.3 0.3 g/lOO gr. 

Excipientes: PROPILENGUCOL 25 g, GUCERINA 4 g, HIDROXIDO DE SODIO CS, 

EDTA DISODICO 0.1 g, CARBOMER 934 P 1.1 g, FENOXIETANOL 0.25 g, METIL 

PARAHIDROXIBENZOATO SODICO 0.114 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA CUTÁNEA. 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD Y PEBD COLOR BLANCO OPACO. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60 Y 100 9 DE 

GEL. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 10, 15, 20, 30, 40, 50, 

60 Y 100 9 DE GEL. 

Periodo de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2°C Y 30°C 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 8 
Se extiende a LAFEDAR S.A. el Certificado N~ 5 69 4 ,en la Ciudad de 

Buenos Aires, a los días del mes de O 5 O I e 2012 de 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 1 6 3 

Dr. OTTO A. ORSIIiIGBER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


