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Disposicién
Numero: DI-2018-2861-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-61401702-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente Electrénico N° EX-2018-61401702-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A. ARGENTINA solicita la correccién de los
errores materiales que se habrian deslizado en la Disposicion ANMAT DI-2017-11632-APN-
ANMAT#MS, para la especialidad medicinal aprobada bajo Certificado N° 55.306.

Que los errores detectados recaen en la denominacion del excipiente ACRILAMIDA.

Que dicho error se considera subsanable, en los términos de lo normado por el Articulo 101 del reglamento
aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 2017).

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su com‘.pbetencia. '
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- Rectificanse los errores materiales detectados en la Disposiciéon ANMAT DI1-2017-11632-
APN-ANMAT#MS, para la especialidad medicinal aprobada bajo Certificado N° 55.306, en el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones que se corresponde con el N° IF-2017-23844960- APN-DFYGR#ANMAT,



donde dice “EXCIPIENTES: PROPILENGLICOL 4,00 g, ACROLAMIDA / COPOLIMERO DE
ACRILOIL DIMETIL TAURATO DE SODIO + ISOHEXADECANO + POLISORBATO 80: 4,00 g,
DIOCTIL SULFOSUCCINATO SODICO 0,05 g, GLICERINA 4,00 g, EDTA DISODICO 0,10 g;
POLOXAMER 0,20 g, AGUA PURIFICADA c.sp. 100,0 g”°, debe decir “EXCIPIENTES:
PROPILENGLICOL 4,00 g, ACRILAMIDA / COPOLIMERO DE ACRILOIL DIMETIL TAURATO DE
SODIO + ISOHEXADECANO + POLISORBATO 80: 4,00 g, DIOCTIL SULFOSUCCINATO SODICO

0,05 g, GLICERINA 4,00 g, EDTA DISODICO 0,10 g, POLOXAMER 0,20 g, AGUA PURIFICADA
c.s.p. 100,0 g”

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.306 siempreque el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hégase entrega de la

presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese. _ =
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administravcién_ Nacidnal de la Administracion Nacional de Medicamentos;
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriza a la firma‘PANALAB S.A.
ARGENTINA para la especialidad medicinal con Certificado de Autorizacion N°
55.306, la nueva coﬁcentracién cuyos datos a continuacién se detallan:
NOMBRE COMERCIAL: PANALENE DUO FORTE
NOMBRE/S GENERICO/S: ADAPALENE - PEROXIDO DE BENZOILC
FORMA FARMACEUTICA: GEL DERMICO
CONCENTRACION: ADAPALENE_O,3 g/100 g - PEROXIDO DE BENZOILO 2,5
g/100 g
EXCIPIENTES: PROPI_LENGLICOL 4,00 g, ACROLAMIDA / COPOLIMERO DE
ACRILOIL DIMETIL TAURATO- DE SODIO + ISOHEXADECANO +
POLISORBATO 80: 4,00 g, DIOCTIL SULFOSUCCINATO SODICO 0,05 g,
GLICERINA 4,00 g, EDTA DISODICO 0,10 g, POLOXAMER 0,20 g, AGUA
PURIFICADA c.s.p. 100,0 g. |
ENVASES Y CONTENIDO POR UNIDAD DE VENTA: POMO TRILAMINADO
POLIETILENO - ALUMINIO - POLIETILENO, EN ENVASES QUE CONTIENEN

UN POMO CON 15, 20, 25, 30, 40, 50; 60, 75y 100 g.
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e PERIODO DE VIDA UTIL: VEINTICUATRO (24) MESES, CONSERVADO\Y}_'}
TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C

o CONDICION DE EXPENDIO: VENTA BAJO-RECETA

e LUGAR DE ELABORACION: PANALAB S.A. ARGENTINA (FAMATINA 3415,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES).

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidén

antes mencionado.

Expediente n° 1-47-326-16-0
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