Republica Argehtina - f'oder; Ejecutivo Nacional
. o 2017 - Afio de las Energlas Renovables

Disposicion
Namero: DI-2017-12963-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AERIES
Miércoles 27 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-010016-15-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010016-15-1 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.,
solicita cambio de férmula, nueva presentacién de venta, nuevo envase primario, nueva condlclon
de conservacién y nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO - ERITROMICINA, Forma
Farmacéutica y Concentracion: GEL TOPICO, PEROXIDO DE BENZOILO 50 mg/g —

"ERITROMICINA 30 mg/g; aprobado por Disposicidén autorizante N® 5835/99 y Certificado N°
48.193.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion N° 853/89 y
855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre autorizacion automatica de envase
primario, nueva presentacién de venta, respectivamente, -

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los
términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion
ANMAT N° 6077/97. | :

" Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competenc1a ! '

Que se actiia en vjrtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. : |

-
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Por ello;

, : '
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria

* de la Especialidad Medicinal denominada ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO -

ERITROMICINA, Forma Farmacéutica y Concentracién: GEL TOPICO, PEROXIDO DE
BENZOILO 50 mg/g — ERITROMICINA 30 mg/g, los nuevos proyectos de rotulos obrantes en
los documentos [F-2017-28621591-APN-DERM#ANMAT (Rétulo estuche) — IF-2017-
28621182-APN-DERM#ANMAT (Rétulo primario) ~ IF-2017-28621072-APN-
DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante en et documento IF-2017-28621674-
APN- DERM#ANMAT ¢ informacién para el paciente obrante en el documento 1F-2017-
28621736-APN-DERM#ANMAT. :

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacién colrrespondiente en el Certificado N° 48.193 cuando el _
mismo se presente acompaifiado de la present¢ Disposicion.

ARTICULO 3°.-Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propictaria
de la Especialidad Medicinal denominada ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO -
ERITROMICINA, Forma Farmacéutica y Concentracion: GEL TOPICO, PEROXIDO DE
BENZOILO 50 mg/g — ERITROMICINA 30 ing/g; a cambiar la férmuia, segiin consta en el
Anexo de Autorizacion de Modificaciones; Documento IF-2017-28808553-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULOQ 4°.<Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria
de Ia Especialidad Medicinal mencionada en el Articuio anterior, la nueva presentacién de venta
que en lo sucesivo serd: | pote con gel de peréxido de benzoilo acompariado de un frasco con
solucion de eritromicina y una espatula. Contenido neto reconstituido: 30 gramos.

ARTICULO 5°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L,, propietaria
de la Especialidad Medicinal ya mencionada, el nuevo envase primario que en lo sucesivo serd:
Frasco de PEAD, de capacidad suficiente para 1a presentacion, boca roscada, con tapa (para la
solucidn de eritromicina). Pote de PP, de capacidad suficiente para la presentacién, boca roscada,
con tapa (para el gel de perdxido de benzoilo).

ARTICULQO 6°.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., propietaria
de la Especialidad Medicinal ya mencionada, la nueva condicidn de conservacion que en o
sucesivo serd: Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C. Reconstituido: Una vez
reconstituide conservar en heladera (2°C — 8°C), hasta 3 meses después de preparada la mezcla.
Manteniéndose el mismo periodo de vida util anteriormente autorizado (24 meses).

ART]CULO 7°.- Acéptase el texto del Anexo'de Autorizacién de Modificaciones el que debera
agregarse al Certificado N° 48.193 en los ‘i:ermmos de la Disposicion ANMAT N° 6077/9(.

ARTICULG 8°.- Registrese;, por mesa de entradas notifiquese al interesado, hagase entrega de la
presente Disposicitn, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los ﬁnes de
adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, Archlvese

Expediente N° 1-0047-0000-010016-15-1
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' PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ERIMICIN
GEL TOPICO
| PEROXIDO DE BENZOILO - ERITROMICJ&A
Reconstituir antes dle usar

"~ INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: Envases conteniendo 1 pote
. VENTA BAJO RECETA con gel de peroxido, de benzoilo

acompafiado de un frasco con solucion de
eritromicina y una espatula. Contenido neto
reconstituido : 30 gramos.

i . .
. Férmula; "

" Cada gramo de gel recantituido contiene:

: ﬁeréxido de Benzoilo 50 mg,
. Eritromicina . 30 mg.
" Excipientes.

. Poliacrilamida/ C13-14 Isoparafina , Alcohol , Dioctisulfosuccinato de sodio , Esencia de
hierbas, Propilenglicol, Butilhidroxitolueno, Agua purificada.

POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACIGN: Ver prospecto adjunto.
LOTE N°:

" VENCIMIENTO:

" CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

. Conservar a temperatura ambiente ipferior a 20° C.
- Una vez reconstituido almacenar en heladera y descartar el producto luego de 3 meses
: de:preparada la mezcla.

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

- Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud.
. Certificado N°: 48.193 !

LABORATORIO PABLO CASSARA SRL DIRECTORA TECN[CA
Carhue 1096 MARIA LUZ QASSARA
C1408GBYVY - Cdad. de Buenos Aires ' " FARMACEUTICA

Py
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- PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO — POTE CON GEL DE PEROXIDO DE BENZOQILO
PARA RECONSTITUIR ERIMICIN

PEROXIDO DE BENZOILLO
GEL

¥
i *

. INDUSTRIA ARGENTINA

Contenido: 24 5 gramos de gel .
VENTA BAJO RECETA o :

|

" Férmula:

. Cada pote de 24,5 gramos de gel contiene: '

* Perdxido de Benzotlo 50 mQ.
. Excipientes:
. Poliacrilamida/ C13-14 Isoparafina , Alcohol 96%, Dloctisulfosuccmato de sod|o Esencia

de hierbas, Propilenglicol, Agua purificada.

i

‘ LOTE N°:

VENCIMIENTO:

- CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

. Conservar a temperatura ambiente inferior a 30° C.
Una vez reconstituido ERIMICIN gel tépico, almacenar en heladera y descartar el
producto luego de 3 meses de preparada la mezcla. -
Ante cualquier duda consulte a su médice y/o farmacéutico.

Mantener fuera del alcance de los niiios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N®: 48.193

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.. o DIRECTORA TECNICA

Carhué 1096 . : ‘MARIA LUZ CASSARA

C1408GBY ~ Cdad. de Buenos Aires _ ' FARMACEUTICA
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO — FRASCO CON SOLUCION DE ERITROMICINA
' PARA RECONSTITUIR ERIMICIN

ERITROMICINA
SOLUCION
- INDUSTRIA ARGENTINA g Conteﬁido: 5,5044 gramos de solucion.
- VENTA BAJO RECETA : : '
Formula:

Cada frasco de 5,5044 gramos de solucién contiene:
 Eritromicina 1,080 g

Excipientes: Alcohol, Butithidroxitoiueno, Propilenglicol.

' LOTE N

. VENCIMIENTO:

R : CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente inferior a 30° C.
Una vez reconstituido ERIMICIN gel topico, almacenar en heladera y- descartar el
producto Iuego de 3 meses de preparada la mezcla.

Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Mantener fuera dei alcance de los nifios.

" Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de S'alud.ﬂ
Centificado N®: 48.193 .

r..

. LABORATORIO PABLO CASSARASRL, ! DIRECTORA TECNICA

Carhue 1096 ' - MARIA LUZ CASSARA

C1408GBY — Cdad. de Buenos Aires _ ' FARMACEUTICA
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- PROYECTO DE PROSPECTO ‘
| ERIM_%:CIN |
GEL TdPICO
PEROXIDO DE BENZOILO - ERITROMICINA
| Reconstitu.ir antes de usar
. INDUSTRIA ARGENTINA iff VENTA BAJO RECETA

" Formula: . i
i

: Cada gramo de qel recontituido contiene:

~ Peréxido de Benzoilo 50 mc; Cr
Eritromicina ' 30 mg. P !
" Excipientes:

Poliacrilamida/ C13-14 isoparafina . Alcohol{ Dioctisuifosuccinato de sodio , Esencia

de hierbas, Propilenglical, Butilhidroxitoluena, Agua purificada.
~ |

Accidn Terapéutica '

Codigo ATC: D10AES1. Antibidtico y queratolitico.

La eritromicina es producida por una cepa de Streptomyces erythreus y pertenece al

- grupo-de los antibitticos macrolidos. Tiene un peso molecular de 733,94. El peroxido
de'benzoilo es un agente oxidante con propi;;edades antibacterianas y queratoliticas.

Indicaciones o
ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO —ERITROMICINA gel tépico ests indicado
para el tratamiento topico de! acné vulgar leve y!moderado, y del acné inflamatorio.
ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO + ERITROMICINA gel tépico puede ser
utilizado conjuntamente con otros tratamiintos para acné incluyendo antibitticos,
. productos con acido retinoico y preparados gue conterigan azufre yfo acido salicilico.
: S6lo debe ser utilizado juntamente con otros tratamientos ‘para el acné cuando esté

-

" expresamente indicado por el médico. ! :

Caracteristicas Farmacolégicas :
Accién Farmacologica / Mecanismo de Accién

La eritromicina es un antibidtico macrélido de accién bacteriostatica, pefo que en altas
concentraciones puede 'ser bactericida.

- Aunque se desconoce el mecanismo por el cual la eritromicina actia reduciendo las
lesiones inﬂafnatorias del acné vulgar, se presume que esto se debe a su accién
antibidtica. Se han demostrado antagonismes entre clindamicina y eritromicina. N
El' peroxido de benzoilo es un agente antibacteriaho que ha mostrado ser efectivo /
contra el Propionibacterium acnes, un anaes»:;bbio hallado en los folfculos sebaceos :

| P
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. en los comedones. Se cree que la accién antibacteriana del perdxido de benzoilo se
debe a la liberacién del oxigeno activo. El efects queratolitico y descamativo del
peroxido de benzoilo puede también influir en su eficacia.

Farmacocinética ¥ {
Se sabe poco sobre ia penetracion percutal,ga, metabolismo y excrecion del peréxido
de benzoilo, aunque ha quedado demostiado que cuando se absorbe por piel se
metaboliza para convertirse en acido benzeico, y lego se excreta en orina en forma
de benzoato. No existen pruebas de toxicida‘{d de es.e producto én humanos.

i .

Posologia / Dosificacién f Modo de Administracion’
ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO - ERITROMICINA gel topico debe aplicarse 2
veces por dia, por fa mafiana y por la noctie, o de acuerdo con las indicaciones del
medico, sobre las zonas afectadas y luego'que la piel se encuentre minuciosamente
lavada, enjuagada con agua tibia y secada adecuadamente. La frecuencia de uso
debe ser ajustada hasta obtener Ia respuesta clinica deseada; una respuesta visible
ocurre normalmente hacia la tercer semana de tratamiento. La maxima reduccién de
las lesiones puede esperarse aproximadamente entre la octava y la duodécima
semana de uso de la droga.

' Se requiere un uso continuo de ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO -
ERITROMICINA gel tépico para mantener una respuesta clinica satisfactoria.

Modo de Preparacién _ i

- 1. Agregar la solucion de eritromicina al gel . e peréxido de benzoilo y remover con la
espatula provista para tal fin hasta observar “ina apafiencia homogénea (1a 1 %
minutos). : i . '

2. Aimacenar en heladera; no congelar.
3. Colocar en la etiqueta una fecha de vencimiento de 3 meses.

Descartar el producto luego de 3 meses de Lreparada ia mezcia.

Contraindicaciones !
El gel topico de peroxido de benzollo - eritrbmicina esta contraindicado en pacientes
con antecedentes de hipersensibilidad al perdxido de benzoilo, a la eritromicina o a
cuaiquier otro componente de la farmula. '

Precauciones y Advertencias

" Generales ) . '
. Exclusivamente para uso externo. No apto fHara usp oftalmice; evitar el contacto con

“los ojos Y membranas mucosas. 1 C
En el ftratamiento topico del acné -deberd ser usado con precaucion .
. concomitantemente con ofros farmacos, debido a que puede producirse un efecto '
. irritante acumulativo, especialmente con agentes de dusprendimiento, descamativos o
abrasivos. En caso de aparecer irritacién severa, discontinuar el uso y aplicar un
. tratamiento apropiado. ’ v _ - _
El uso de agentes antibioticos puede estar asociado con el aumento del crecimiento e
exagerado de microorganismos resiste'ntes : los antibioticos. Si |

Y o TiREHORE TECMCA
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esto sucede, la administracion del medicamﬂanto de?e;ia discontinuarse y tomarse las
medidas adecuadas. ¥ B

El gel tépico de peroxido de benzgilo - eritromicina q;3uede aclarar el cabello o tejidos
coloreados. ,

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de.ja fertilidad

No se han realizado estudios a largo plag“éo en 'animales para evaluar e potencial
carcinagenético o el efecto sobre la fertilidac

Embarazo / Efectos teratogénicos !

No se han realizado estudios en repreduccion animal con la asociacion peroxido de
benzollo-eritromicina gel tépice: tampoco se conoce si el producto Puede causar dafia
fetal cuando se administra a mujeres embarazadas o si se puede afectar Ia capacidad
reproductiva. El gel tépico de peroxido de benzoilo - ‘eritromnicina  deberia ser
administrado a mujeres embarazadas sélo en caso de extrema necesidad.

Lactancia

Se desconoce si el medicamento es excretado en la leche humana. Dado que hay
muchas drogas que si son excretadas por esta’ via, deberd tenerse cuidado al
administrar peroxido de benzollo - eritrorjicina \gel topico a mujeres que estan
amamantando. ' ¢ .

Uso pedidtrico i i

No se ha establecido seguridad y eficacia eri nifios rﬁénores de 12 afios.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas que se pueden presentar con la aplicacion de gel tapico de
perdxido de benzoilo - eritromicina incluyen Sequedad, eritema y prurito.

Los pacientes responden bien a los tratamientos. Si se llegara a presentar una
descamacion, eritema o edema excesivos, habra:que discontinuar su uso. Con el fin
de acelerar |a resolucién de ios efectos adversos, se pueden usar compresas frias.
Una vez que desaparecen los signos y sintomas, se podra tratar un programa
tentativo con dosis reducidas cuando se considere que la reaccion se debid a un uso
excesivo ¥ NO a un proceso alérgico.

Sobredosificacién
Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.
Ante |la eventualidad de una sobredosiﬁcac,%‘On, concurrir al Hospital mas cercano o

:F

comunicarse con los Centros de Toxicologis:;

, : ) . :
Hospital de Pediatria Ri-cardt,;g Gutiérre.%: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A, Posadas: §.§D11) 4 354-6648/658-7777

5 T

Presentacion :
Envases conteniendo 1 pote con gel de peroxido, de benzollo acompafiado de un
frasco con soiucién de eritromicina y una egpatula, Contenido neto reconstifuido : 30

gramos,

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar a temperatura ambiente inferior a 30° C.
Una vez reconstituido almacenar en heladera y descartar el producto luego de 3
meses de preparada la mezcia. C )
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Ante cualquier duda consulte a su médico y/o farmacéutico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Mmlsterlo de Salud.
Certificado N°: 48.193 :

LABORATORIO PABLO CASSARA SRL, i DIRECTORA TECNICA
Carhug 1096 S MARIA LUZ CASSARA

- C1408GBV — Cdad. de Buenos Aires ‘ FARMACEUTICA
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INFORMACION PARA EL PACIENTE q

)
&,

ERIMICIN

i
.l.
GEL TOPICO
PEROXIDO DE BENZO;;LO — ERITROMICINA
Reconstituir antes de usar

INDUSTRIA ARGENTINA | VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v’ Sitiene alguna duda, consuite a su migdico.

v Este medicamento ha sido prescripta solo piafa su problema médico actual. No

lo recomiende a otras personas ;
. Contenido del prospecto: o L -
1. Qué es ERIMICIN / PEROXIDO DE BEN/OILQ ~ ERITROMICINA gel topico y para
. qué se utiliza P
~ 2. Antes de usar este medicamento -
. 3. Uso apropiado de ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO ~ ERITROMICINA gel
topico. ) .
4. Efectos indeseables ‘
_ 5. Precauciones a tomar durante el tiem po que se utiliza el medicamento
8. Presentaciones ‘ '

7. Modo de conservacion y almacenamiento !

1. Qué es ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO — ERITROMICINA qgel topico
Yy para que se utiliza ' '

ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO - ERITROMICINA gel topico esta indicado
para el tratamiento topico del acné vulgar izve y moderado, y del acné inflamatorio.
ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO ERITF:OMICINA gel tépico puede ser
- utilizado conjuntamente con otros tratami¢ ntos para acné incluyendo antibidticos,
productos con acido retincico y preparados Gue contengan azufre y/o dcido salicilico.
Solo debe ser utilizado juntamente con ofr¢s tratamientos para el acné cuando esté
expresamente indicado por el médico.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTC

No use este medicamento si Ud. posee antecedentes de hipersensibilidad al peroxido

de benzoilo, a la eritromicina o a cualquier otro componente de ia farmula.
Este medicamento es exclusivamente para uso externo.
No apto para uso oftaimico; evitar el contacto con los 0jos y membranas mucosas.

Antes de.iniciar e} tl;etamiento con este medicamentc, informe a su médico si:

. * Esta embarazada o liene intenciones de embarazarse ya que se descono
puede perjudicar al bebeé.

> Siesta amamantando o tiene intencio:?es de hacerlo.
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3. USO APROPIADO DE_ERIMICIN / PERC.X] DO DE BENZOILO — ERITROMICINA
gel tépico

ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO — ERITROMICINA gel tépico debe aplicarse 2
veces por dia, por la mafiana y por la noche, o de,acuerda con las indicaciones dej
- médico, sobre las zonas afectadas y luego que la piel se encuentre minuciosamente
lavada, enjuagada con agua tibia y secada adecuadamente. La frecuencia de uso
debe ser ajustada hasta obtener la respuesta clinica deseada; una respuesta visible
ocurre normalmente hacia la tercer semanz:de tratamiento. La maxima reduccidn de
las lesiones puede esperarse aproximads nente :rire la octava y la duodécima
© semana de uso de la droga. . -

Se requiere ‘un uso continuo de ERINICIN /' FEROXIDO DE BENZOILO -
ERITROMICINA gel tépico para mantener ur-a respuss:a clinica satisfactoria.

Modo de preparacién: :

1. Agregar la solucién de eritromicina &l gel de peréxido de benzoilo y remover
- con la espatula provista para tal fin hasta ¢bservar una apariencia homogénea (1 a
1 %2 minutos). .

2. Almacenar en heladera; no congelar,

3. Colocar en la etiqueta una fecha de vencimiento de 3 meses,

Descartar el producto luego de 3 meses de preparada la mezcla.

4. EFECTOS INDESEABLES

Las reacciones adversas que se pueden pr.isentar ‘oh la aplicacién de gel tépica de
peréxido de benzoilo - eritromicina incluyen iequedzd, eritema y prurito.

Los pacientes responden bien a los trate.nientos” Si se llegara a presentar una
descamacién, eritema o edema excesivos, nabra que discontinuar su uso. Con el fin
de acelerar la resolucién de los efectos adve:'sos, se pueden usar compresas frias.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANLE_[T'._I_. TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO : L : : : :

* En el tratamiento topico del acné debera se: usado con precaucién simultaneamente

con otros farmacos, debido a que puede producirse un efecto irritante acumulativo,

* especialmente con agentes de desprendimiento, descamativos o abrasivas. En caso

- de aparecer ifritacion severa, discontinuar el uso y aplicar un tratamiento apropiado.

El uso de-agentes -antibiéticos puede estar asociado con el aumento del crecimiento

exagerado de microorganismos resistentes a los antivioticos. Si

- esto sucede, la administracién del medicamento deberia discontinuarse y tomarse las
medidas adecuadas. o . .

El gel topico de peréxido de benzoilo - eritremicina ptiede aclarar el cabello o tejidos

coloreados, v :

Carcinogénesis, mutagénesis, frastornos de A fertiligac

No se han realizado estudios a largo plazd en arimales para evaluar el potencial

carcinogenético o el efecto sobre la fertilidad’ A
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Embarazo / Efectos teratoqénicos

No se han realizado estudios en reproduccion animal con la asociacién peroxido de
benzoilo-eritromicina gel tépico; tampoco sejconoce si el producto puede causar dario
fetal cuando se administra a mujeres embar izadas .2 si se puede afectar la capacidad .
reproductiva. El gel tépico de peréxido j'fé behzdio - erittomicina deberia ser .
administrado a mujeres embarazadas solo e(;: caso de @xtrema necesidad,
. Lactancia : ' :
Se desconoce si el medicamento es excre.ado en.lg leche humana. Dado que hay
muchas drogas que si son excretadas por esta, via, debera tenerse cuidado al
administrar peréxido de benzoilo - eritromiicina | gel topico a mujeres que estan
amamantando, i '
Uso pedidtrico ' 4 L
No se ha establecido seguridad y eficacia erinifios menores de 12 afios.
| B
Si:usa mas ERIMICIN / PEROXIDO DE BENZOILO — ERITROMICINA gei tépico
del que debe o en caso de ingestion accidental, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez; (071) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 41354-6648/ (011) 4658-7777
Hospital Fernandez’/(011) 4301-5555
Centro Nacional de intoxiqz_(":iones: JE00-3330-0160.

6. PRESENTACIONES: Envases conteniendo 1 pot f',:on gel de perdxido de benzoilo

acompanado de un frasco con solucion de e’itromiciig y una espatula. Contenido neto
reconstituido : 30 gramos. ’

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

+ Conservar a temperatura ambiente inferior a:30° C: ,
- Una vez reconstituide almacenar en helagera y descartar el producto iuego de 3

meses de preparada la mezcla.
Ante cualquier duda consulte a su médico yfo farmacéutico.
Méntener alejado del a';lcancle tde io-s nifos.
"Ante cualquier inconveniente con el pfod(j;bto el paciente puede llenar la ficha que
estéd en fa Pagina V. 2b de I¢ ANMAT: .

 http:/fwww.anmat.qov. arffarr, acovigitarcia/Notificar. asp
o flamar a ANMAT respfbno'e 0888-333-1234"

- Especialidad Medicinal autorizada por el Min:sterio.de Salud.
Certificado N*: 48.193 . :

i o -
LABORATORIO PABLC CASSARASR.L. - : DIRECTORA TECNICA 1%

Carhué 1096 : e MARIA LUZ CASSARA ,
'C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires ¥ ' . FARMACEUTICA . l

Fecha de actualizacion del Prospecto: / 1 .
LAR. PAH CABSARA
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ANEXO DE AUTORIZACION 'DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacionaldde Medicamentos, Aliment_os y
_Tecnologfa Médica (ANMAT),, autoriza a la firma
.LABO'RATORIO PABLO CASSARA S.R.L., la mo,diﬁca'cién de los
d_atos caractérisﬁcos correspondientes al Certificado de
autorizacién de Especialidadi;Médillci,nal N° 48.193 de acuerdo
con los datos que figuran en ??'a tablﬁi al p'ie, del producto:
NomBre Comercial/Genérico{s: I'EF;IMICIN / PEROXIDO DE
BENZOILO - ERITROMICINA, Fbrma Farmacéutica vy
Concentracién: GEL TOPICCJ,-PEROXIDO DE BENZOILC 50

mg/g ~ ERITROMICINA 30 mg/q.-

DATO A | DATO AUTORIZADO HASTA | MODIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR LA FECHA !
CAMBIO DE | 1 gramo{ de _ gel|1 gramo de gel reconstituido
FORMULA | reconstituido!  contiene: | contiene: Peréxido de
' Perdxido de: benzofio 50 | benzoilo* 50 mg,
mg, Eritromicina 30 mg, { Eritromicina 30 'mg,
Excipientes: Carbomer 940 | Excipientes: PoliacrilamicEa /
0,015 g, Alcohol 9,15 g, |C13-14 Isoparafina 42,910
Hidroxido de sodio 0,0045|mg, Alcohol 309,255 'mg,
g, Esencia de hierbas | Dioctilsulfosuccinate de sbdio )
0,0005 g, | 0,517 mg, Esencia de hiefbas
Dioctiisulfosuccinato de | 0,430 mg, Propilengjicol
sodio 0,0006 g, Agua|291,624 g,
desionizada c.s.p. 1 g.- Butilhidroxitolueno 0,180 mg,
i Agua purificada C.5.p.
: 1000,000 mg.- '
*Perdxido de benzoilo (como
Peréxido = de benzoilo
suspension al 75%).-

f
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