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BUENOS AIRES, O 6 JUl 20101 

VISTO el Expediente N" 1-0047-0000-012282-06-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PHARMATRIX 

DIVISION DE THERABEL PHARMA S,A solicita se autorice la inscripción en el 

Registro de Especialidades Medicinalcs (REM) de esta Administración Nacional, de 

una nueva espccialidad medicinal, la que scrá 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 dc 

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 nonnas 

complementarias, 

Que la solicitud prescntada encuadra en el ArL 3° del Decreto 150/92 

T,O, Decreto 177/93, 
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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 requisitos 

técnicos que contempla la nonna legal vigente, y que los 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 contcmpla la nonna legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos 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 Juridieos de esta Administración 

N acional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y fonnales 

que contempla la normativa vigente en la matcl;a. 

Quc corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 
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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: 

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 PEROXIDO 

DE BENZOILO PHARMATRIX y nombre/s genérico!s PEROXIDO DE 

BENZOILO, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo 

solicitado, en el tipo de Trámite N" 1.2.1, por LABORATORIOS PHARMATRIX 

DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que fonna 

parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos dc rótulo/s y dc prospecto/s 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma palie integrante de 

la misma. 

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

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

presente Disposición y que fonna parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO N° , con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en 

la norma legal vigente. 

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

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

notificar a esta Administración Nacional la fccha de mlClO de la elaboración o 

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

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

corrcspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín Infonnativo; 

cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047-0000-012282-06-1 

DISPOSICIÓN W: 
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ANEXO! 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT W: 

31 , 2. 
Nombre comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMA TRIX 

Nombre/s genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE 

THERABEL PHARMA S.A.: Arenales 259, Ramos Mejia, -Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Fonna fannacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación ATC: DI OAEO 1. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 2.5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: PEROXlDO DE BENZOILO 2.5 G %. 

37 1 2 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 G, PROPILENGLICOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. 100 G, EDETATO DISODICO 0.05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0.76 G, IMIDUREA 0.15 G, 

CARBOMER 940 0.8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

cOlTcsponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60. 70 Y 

75g, según corresponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Fonna fannacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXlDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 
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Clasificación ATC: DI OAEO I , 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 4 G % de PEROXIDO DE BENZOILO, 

Fónnula completa por unidad de [onna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 4 G %, 

311 2 

Excipientes: PROPILPARABENO 0,02 G, PROPILENGLICOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA es,p, lOO G, EDETATO DISODICO 0,05 G, METILPARABENO 

02 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0,76 G, IMIDUREA 0,15 G, 

CARBOMER 940 0,8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vials de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, seb'lÍn 

corresponda, 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75 g, según cOlTesponda, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15 D C a 30 
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Condición de expendio: BAJO RECETA 

Forma farmacéutica: GEL 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMA TRIX , 

Clasificación ATC: DI OAEO 1 , 

Indicación/es antorizada/s : Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO, 

Fónnula completa por unidad de f0TI11a fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 5 G %, 

3 7 t 2' 

Excipientes: PROPILPARABENO 0,02 G, PROPILENGLlCOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA es,p, 100 G, EDETATO DISODICO 0,05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0,76 G, IMIDUREA 0,15 G, 

CARBOMER 940 0,8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda, 
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Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75 g, según corresponda. 

Periodo de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

OC). 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma fannacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX . 

Clasificación A TC: DI OAEO 1. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico dcl acne vulgaris 

Concentración/es: 8 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 8 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 G, PROPILENGLICOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA es.p. 100 G, EDETATO DISODICO 0.05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTlL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0.76 G, IMIDUREA 0.15 G, 

CARBOMER 940 0.8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Scmisintético 

ct# 
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Vials de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

3 i , 2 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según corresponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma fannacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX . 

Clasificación ATC: D IOAEO I . 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: lO G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOl LO 10 G %. 
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Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 G, PROPILENGLICOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA C.S.P, 100 G, EDETATO DISODICO 0.05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0.76 G, IMIDUREA 0.15 G, 

CARBOMER 940 0,8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Scmisintético 

Víals de administración: TOPICA CUTANEA 

Envasc/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75 g, según corresponda, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

OC). 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Fonna fannacéutica: CREMA. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación ATC: DIOAEOI 
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Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/cs: 3.5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula complcta por unidad de fonna fannacéutica ó porccntual: 

Gcnérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 3.5 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.15 G, GLICERINA 3 G, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 100 G, VASELINA LIQUIDA 6 G, D1METICONA 3 G, METlLPARABENO 

0.2 G, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 6 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s dc administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

cOITcsponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según corresponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna dc conscrvación: En su envase original, a temperatura ambientc (dc 15°C a 30 

Condición dc expendio: BAJO RECETA. 
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Fonna fannacéutica: CREMA 
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Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX, 

Clasificación A TC: DI OAEO I , 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 5,5 G % de PEROXIDO DE BENZ01LO, 

Fónnula completa por unidad de fOffila fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 5.5 G %, 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.15 G, GLICERINA 3 G, AGUA PURIFICADA 

es,p, 100 G, VASELINA LIQUIDA 6 G, DIMETICONA 3 G, METILPARABENO 

0,2 G, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 6 G, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, se6'lÍn 

conesponda, 

Contenido por unidad dc venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75 g, según conesponda, 

Pcríodo de vida Útil: 24 meses 
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Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

Condición de expendio: BAJO RECETA 

Fonna fannacéutica: CREMA 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX, 

Clasificación A TC: DI OAEO 1 , 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 8,5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fórmula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 8.5 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.15 G, GLICERINA 3 G, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 100 G, VASELINA LIQUIDA 6 G, DIMETICONA 3 G, METILPARABENO 

0.2 G, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 6 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ToprCA CUT ANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 



~deSaf«d 

SIXwWÚ4 de p~, 

¡¡¿~e1~ 

A, n.m, A, 7 

20 lO "A'\JO DEL I31CENTENARJO DE LA REVOUJCIÓ'\J DI-. \11\ YO" 

[37 , 2 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75 g, según corresponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

OC). 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°: 

" 01.·' / I 
(9 ' 

- DR CAJO~ CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N,M.A.T. 
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ANEXO n 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMA T N" 

DR CARLOS CHIAlE 
INTE RVENTOR 

A.N,M.,A,.T. 

"'3'11 2 



PEROXlDO DE BENZOILO PHARMATRIX 2.5% 
PEROXIDO DE BENZOILO 2.5% ... ~ 
Venta Bajo Receta 

CONTENIDO: 

COMPOSICION: 
Per6xido de BenzoWo 2.5 g; Excipienle&: Carbomer 940 D.8 g; Edetalo dls6dico D.D5 g; 
Metiparabeno 02D g; Propilparabeno 002 g; Imidoum. 0.15 g; Propienglicol 10.0 g; Hidr6xido de 
sodio 3D% csp pH, Dloctl sulfosuccinalo de sodio 65% D.76 g; Agua purificada csp 100 g. 

POSOLOGIA: Ver pr06J)eC\o adjJnIo 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIJÍIOS 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10 "C Y 30 "C 

ESPECIALIDAD MEDICINAl. AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO NRO: 

Elaborado por: Laboralorio Pharmabix, divo Therabel Pharma SA. Arenales 259. RImOS Mejla. Buenos Ai",", 

Di'ector Técnico: Manana Cottely. Farmac«Jflca Lic. Ind. Bioq. Farm 

Indus1ria Argentina 

_ .............. _... ... _ ......... _-------

MarcetoC. NBalcchio 
Presiderltc 



PEROXJDO DE BENZOLO PHARMATRIX 4.0% 
PEROXlDO DE BENZOLO 4.0% 
GEL 

Venla Bajo Recela 

CONTENIDO: 

COMPOSICION: 
Peróxido de BenzoHo 4.0 g; Exclplenles: Carbomer 940 0.8 g; Edetato disódico 0.05 g; 
MetilpBrabeno 020 g; Propi/parabeno 0.02 g; ImldoureB 0.15 g; Proplengllcol 10.0 g; Hidróxido de 
sodio 30% csp pH, Diocli sulfosuccn.to de sodio 65% 0.76 g; Agua purificada csp 100 g. 

POSOLOGIA: Ver prospeclo adjunto 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS Nlfilos 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10 "C Y 30 ·C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERKl DE SALUD. 
CERTFICADO NRO: 

Elaborado por: Laboratorio Pharmatrix, divo Therabel Phama S.A. Arenales 259. Ramos Mojr •. BuonosAire •. 

Director Técnico: Mariana ColIeIy. Farmacéu'ica. Lic.lnd. Bioq. Farm 

Industria Argentina 

MartlCloC. Nacuccb.to 
Presidente 



PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX 5.0% 
PEROXOO DE BENZOILO 5.0% ...... 
Venta Bajo Recela 

CONTENIDO: 

COMPOSICION: 
Peróxido de Benzoilo 5.0 g; Excipienles: Carbomer940 0.8 g; Edelato disódico 0.05 g; 
Metilparabeno 0.20 g; Propilparabeno 0.02 g; lmidou"", 0.15 g; Propilenglico110.0 g; Hidróxido de 
sodio 30% csp pH. DiocIi sulfosuccinalO de sodio 65% 0.76 g; Agua purificada csp 100 g. 

POSOLOGIA: Ver prospec\o adjun10 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NI~OS 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMB~NTE ENTRE 10 "C Y 30 "C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO NRO: 

eabarado por: Laboralorio Pharmatrix. divo Therabel Pharma S.A. Arenales 259. Ramos Mojla. Buenos Aires. 

Dhctor Técnico: Mariana CotIeIy. FarmacáJtica. Lic. Ind. Bioq. Farm 

Industria Argentina 

J 
.1 

Mariana Cottely 
Directora T6a'¡ca 

_ ...... _ .. _-_._--------' 

MllICIIIloC. NlWUochio 
Presidente 

~ 
~ 



PEROXlDO DE BENZOILO PHARMATRIX 8.0% 
PEROXlOO DE BENZOIlO 8.0% 
..... L 

Venia Bajo Recela 

CONTENIDO: 

COMPOSICION: 
Peróxido de Benzoilo 8.0 g; Excipientes: Carbomer 940 0.8 g; Edete\o dls6dico 0.05 g; 
Melilparabeno 020 g; Proplpal1lbeno 0.02 g; Imldourea 0.15 g; Propilengllcoll0.0 g; Hidrólddo de 
sodio 30% csp pH, Diocll sul1oBucclnak> de sodio 65% 0.76 g; Agua purificada csp 100 g. 

POSOLOGIA: Ver prospec1Il ad¡Jn1D 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

CONSERVARA TEMPERATURAAMBENTE ENTRE 10 "C Y 30 "C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO NRO: 

Elaborado por: Laboraloño Pharmabix, áN. Therabel Pharma S.A. Arenales 259. Ramos Mej[a. Buenos Aires. 

Di"ector Tflcnico: Ma-.o CoIIeIy. Fannac6u1ica Lic. nd. Bioq. Farm 

Indus1ria Argenh 

/ 
.' 

~~¿t( 
\/Mari:' Cottcly 

Dircctof1l T ém ice 



PEROXlDO DE BENZOIlO PHARMATRIX 10.0% 
PEROXDO DE BENZOIlO 10.0"A. ....... 
Venla Bajo Receta 

CONTENIDO: 

COMPOSICION: 
Per6xido de Benzoilo 10.0 g; ExcipIen1es: Carbomer 940 0.8 g; Ede_ diB6dico 0.05 g; 
Met8parabeno 020 g; Propllparabeno 0.02 g; Imidou .... 0.15 g; Proplellfllicol 10.0 g; Hidróxido de 
sodio 30% csp pH, Diocti sulfosucclna1D de sodio 65% 0.76 g; Agua purificada csp 100 g. 

POSO LOGIA: Ver prospec1D adjun1D 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL AlCANCE DE LOS NIÑOS 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10 "C Y 30 "C 

ESPECIALIDAD MEDICINAl AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD. 
CERTFICADO NRO: 

Baborado por: LaboralDrío Pharmatrix, divo Thorabel Phanna SA Arenales 259. Ramos Mojla. Buenos Aires. 

Director Técnico: Mariana CotIely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Farm 

ú#f 
Mariana Cottely 
Directora T éal ic_ 

.....• _.- ............. _ .. _-------

Marcolo C. acucchio 
PresidClllt8 



PEROXDO DE BENZOILO PHARMATRIX MICRO 3.5% 
PEROXDO DE BENZOILO 3.5% 
CREMA 

Venla Bajo Recela 

CONTENIDO: 

COMPOSICION 
Peróxido de BenzoYo 3.5 g; Excipientes: Glicerila 3.0 g, Dimeticona 3.0 g, Metilparabeno 0.2 g, 
Propilp_obeno 0.15 9, e .... _libio no iónica e.o g, V-o Liquida 6.0 9, A~. Pu_ """ 100 g. 

POSO LOGIA: Ver prospeclo adjunID 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL AlCANCE DE LOS Nlliios 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10" Y 30·C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SAlUD. 
CERTIFICADO NRO: 

Elaborado por: Laboratorio PharmaIril<, dlv. Therabel Phanna SA Arenales 259 Ramos Moji •. Buenos Aires. 

Director T6enico: Mariana Cot\ely. Farmacéu1lCa Lic. Ino. BlOq. Farm 

Indus1ria Argentina 

ManIDa Cottely 
Directora T éa:I ica 

Maroelo . Nawcchio 
Prcsjdmtc 



PEROXlDO DE BENZOILO PHARMATRIX MICRO 5.5% 
PEROXIDO DE BENZOILO 5.5% 

... -
Venta Bajo R&08ta 

CONTENIDO: 

COMPOSICION 
Peróxido de BenzoiIo 5.5 g; Excipientes: Glcema 3.0 11. Dimeticona 3.0 g. Melfparabeno 0.2 g. 
Proplp""'ono 0.15 g. e .... aulDemulsion_ no iónica8.0 g, Vaselina Lq.,ida8.0 g, Agua Purficada csp 100 g. 

POSOLOGIA: Ver prospec1o a$mto 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS Nlliios 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10· y 30·C 

ESPECIALIDAD MEDICINAl AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD .. 
CERTIFICADO NRO: 

Elaborado por: Laboralorio Phamatrix, divo Thonlbel Pharma SA Aranales 259 Ramos M.jla. BuenosAires. 

otec\or Técnico: MIIf1ana Co1lely. Fannacéu1lca. Lic. Ind. Bloq. Farm 

In duslria Argentina 

I 
/ 

Mariana Cottely 
Dir~tora Témica 

.... _-_ .... _ ........ -.--_ .... _--------

MarccloC. Nacucch~ 
Pnzidcute 



R.OTULOS Y PROSPECTOS 

PROYECTO DE ROTULO 

PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX MICRO 8.5% 
PEROXIDO DE BENZOILO 8.5% 
CREMA 

Ven1a Bajo Reoe1a 

CONTENIDO: 

COMPOSICION 
Peróxido de Benzoilo 8.5 g; Excipientes: Glicerila 3.0 SI. Dimeticona 3.0 g. Mellpalllbeno 0.2 g, 
Prop~er.,eno 0.10 g, Cera autoemulsionab~ no i6na. 8.0 g, VEEIIIina Uquirje 0.0 g. AIJ.III Puriblda ~ 100 g. 

POSOLOGIA: Ver prospecto adpnto 

PARTIDA: VENCIMIENTO: 

MANTENER ESTE Y OTROS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NII'lOS 

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 10· y 30·C 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO NRO: 

Elaborado por: Lab""""rio Ph....-x, divo Therabel Ph....,.. SA Arenales 259. Ramos Mejla. Buenos Aires. 

O~ector Técnico: Mariana CotteIy. FarmacéutICa LIC. Ind. BlOq. FIrnl 

Industria Argentina 

loC. Nacucchio 
Presidcotc 



PROSPECTO 

PEROXIDO DE BENZOlLO PHARMATRlX2.5 %; 4.0%; 5.0%; 6.0%; 10.0% (1) 
PEROXIOO DE BENZOILO 2.5 %; 4.0%; 5.0%; 8.0%; 10.0% (1) 
GEL 

Venta bajo Receta 

COMPOSICION 
Cada 100 g contiene: 

Peroxido de Bcnzoilo 
Carbomer 940 
EdeIaID di&6dico 
MeIi\oarabeno 
Proplp ... abeno 
Imdourea 
Propiengicol 
Hidróxido de socio soklción al 30 " 
DioctiI SJlfosuocilalD de sodio 65% 
Agua purtllc:ada 

ACCION TERAPEUTICA 

Queratolllico yantbacleriano 

INDICACIONES 

2.50 
0.80 
0.05 
0.20 
0.02 
0.15 
10.00 

csppH 
0.76 

cspl00g 

Tratamiento tópico del aene wlgaris 

4.00 
0.80 
0.05 
0.20 
0.02 
0.15 

10.00 
e"" pH 

0.76 
cspl00g 

CARACTERISTICAS FARMACOLOOICAS: 

5.00 
0.80 
0.05 
0.20 
0.02 
0.15 

10.00 
csp pH 

0.76 
cspl00g 

6.00 
0.80 
0.05 
020 
0.02 
0.15 
10.00 

csppH 
0.76 

cspl00g 

10.00 
0.80 
0.05 
020 
0.02 
0.15 
10.00 

csp pH 
0.76 

cspl00 9 

B peróxido de benzolo es un agente oxidan .. que posea acción anlllacterial y es clasificado como 
queratolllico. B modo de acción del pero_ de benzolo en el acné wlgaris no es conocido. El 
pe,oJddo de benzoio es un agente antbacterilllno que ha dem ...... do actividad sobre 
Proplonbacterllm acnes. Se le ,,",uye a la acción ...... cteriana combi'Iada con el efecto 
queratollico su acción en el acné. B per6xido de benzolo es absorbido por la piel en donde es 
me1abolizado a ácido benzoico y excretado como benzoatD en oma. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: 

Una o dos veces por dla, según ctilerio medico y respuesta clhiea. La Impieza del ~rea antes de la 
aplicación es necesaria. El grado de secado y descamación puede ser a;.stado modificando el 
esquema de dosificación. La mejorla cllnlca su ..... evidenciarse enh la Iioroora y la cuarta semana de 
lratamlento, y el mállimo n.,eI de reWcci6n de las lesiones en general se evidencia enlre las 8 y 12 
semanas de _lento. Habilualmenle se requiere conIi1uar el uso del produc1D para manlaner una 
respuesta cllnica adecuada. 

CONTRAINDICACIONES 

Sensiblidad a cualquiera de sus componentes 

PRE AUCIONES y ADVERTENCIAS 

Marcolo . Nacuccllio 
Presidente 



Solo para uso exlemo. Evitar el contado con los oi>s, parpados y mucosas. Si se desarrollara una 
iTiIacl6n elCeSiva, debe cIoconliluarse su uso y consultar a su medico. PIIede decolorar el pelo y las 
lelas de color. Se desaconseja su uso durante el embarazo, la lactancia y en nlnos menores de 12 
anos. 
Pediétricos. La eficacia y seguridad en nillos menor ... de 12 aIIoa no ha sido comprobada. 
Embarazo y Lactancia. No se han realizado estudios sobA! su efedo en la reproducción animal, 
ta mpoco se conoce si puede causar dano usándolo en mujeres embarazadas. Por lo tant> no se 
recomienda su uso en mujeres emb8l1lZ8das. No se conoce si la droga es excretada en la leche 
materna, por tal mo1lw no se recomienda su uso en durante el periodo de lactancia. 
Inleracciones. Evitar el uso simuHaneo con otas preparaciones antacné que contengan agentas 
descamadores, alcohol, jabones o limpiadores abrasivos. 

EFECTOS ADVERSOS 

Derma1ltls, sensblizaci6n, ardor locel bansilorio, ervojecmiento y escozor, reacciones alérgicas, 
edemas, grietas o resquebrajamienlD, tansi6n, sequedad, despellejamient>. 

CONTRAINDICACIONES: 

Está contraindicado en aquelos individuos con IM,leCedeilles de hparsensblldad a perolCido de 
benzolo, u 0,"0 ingredien'" de la formulacl6n. 

SOBREDOSlFICACION 

Ante la eventualidad de una sobredosificacKm, concurri' al Hospital más cercano o comuntcarse 
con los Centros de Toxicologia 
Hospital de Pediatria Ricardo Gutlérrez (011)4362-666612247 
Hospital A. Posadas: (011 )4652-7777 

CONSERVACION: 

En su envase origtlal, a temperatura ambiente (de 158 30 ·C) 

PRESENTACIONES: pomoa con1Bniendo por unidad de venia: 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 759. 
SeglÍl corresponda 

Código ATC. Dl0AE 

Fecha de última revisi6n: .. .I ... J ..... 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO NRO: 

eaborado por: Labo_no Pharmatri., divo Thenobel Pharms SA Arenales 259. Ramos Mejla. Buenos Ai!es. 

Di"edor Técnico: Mariana CotIeIy. Famac6utica. Lic. Ind. Bioq. Fann 

Industria Argentina 

(1) SEGÚN CORRESPONDA 

. _ .. _----------------

Man:elo . NaaJcchio 
Presidente 



PEROXlDO DE BENZOILO MICRO PHARMATRIX 3.5 %. 5.5% .8.5% (1) 
PEROXlX> DE BENZOILO 3.5 %. 5.5% • 8.5% (1) 
CREMA 

Venia Bajo Recela 

COMPOSICION 
Cada 100 9 contiene: 
Peróxido de Benzolo 3.5 5.5 

Glicerila 3.00 3.00 

Dinefuona 3.00 3.00 

M~arabeno 0.20 0.20 

Prop~arobeno 0.15 0.15 

Cera autoernulsionab~ no IOnica 6.00 6.00 

V .... in. Liquida 6.00 6.00 

Agua Pur1licada """ 100 """ 100 

ACCION TERAPEUTICA 

Queratolftico yantibacteriano 

INDICACIONES 

Tra1amiento lOpico del acné wlgaris 

CARACTERISTlCAS FARMACOLOOICAS: 

37 1 2' 

8.50 

3.00 

3.00 

0.20 

0.15 

6.00 

6.00 

""" 1 00 

El peróxido de benzoio es un agenla oxidante que posee acción antibacterial y es c:lasilicado como 
quera1Dlltico. El modo de aoción del peroxido de benzolo en el acné wlgariB no es conocido. El 
peroXido de benzoilo es un agenle antibacleriano que ha demoshdo actividad sobre 
Propionbaclarium acnes. Se le atrIJuye a la acción .... 1IIaclariana combnada con el efec1D 
queratoCftIco su ección en el acne. El peróxido de benzolo es abso<bido por la piel en donde es 
metabolizado a ácido benzoico y e_do como benzoa1D en oriIa. 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: 

Una o dos veces por dla. según criIerio medico y n,.,,,,_ c:l1nica. La Impieza del área anle. de la 
aplicación es necesaria. El grado de secado y descamación puede ser a)Jslado modificando el 
esquema de doslficaclón. La mejora cJhica suele evidencie .... enh la Iercera Y la cuar1a semana de 
1ratamien1D. y el mAximo nivel de reducci6n de las lesiones en general se evidencia enlre las 8 y 12 
semanas de 1ratamiento. Habitualmen1e se requiere continuar el USO del pm®c1D para manlaner una 
respuesta c:lhica aderuade. 

CONT.RAlNDICACIONES 

~
en I~lquiera de sus componenlas 

anima Cottely 
Directora T6c:nica 

~ 
Maroclo c. Nacucchio 

Pl'Clidentc 



PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

~ f; 
/ 

SoJa palll uso externo. Evftar el con1ado con los ojos, parpados y mucosas. Si se desarrollara una 
iritaclón ellCeslva, debe diacontinu8lll8 su uso y COIlSIJtar a su medico. Puede deCOlorar el pelo y las 
lelas de color. Se desaconseja su uso durante el embarazo, la lactancia y en nW\os menores de 12 
anos. 
Pedlétric:os. La eficacia y seguridad en nIIos menores de 12 aIIos no ha sido comprobada. 
Embarazo y Laclancla. No se han realizado es1Udios sobre su d,cto en la reproducción animal, 
lampoco se conoce si puede causar dallO uándolo en mujeres embarazadas. Por lo lanlo no se 
recomienda su uso en mujeres embarazadas. No se conoce si la droga es ellCfelada en la leche 
mslems, por lal moIIvo no se recomienda su uso en duranIe el periodo de _ncla. 
Inleracciones. Ellilar el uso sínullaneo con airas preparaciones anlacné que contengan agentes 
descamadores, alcohol, jabones o limpiadores abraSillos. 

EFECTOS ADVERSOS 

Dennatftis, sensl:JllzaciOn, ardor local transitorio, enrojecimiento y escozor, reacciones alérgicas, 
edemas, grielas o resquebrajamienID, 1ensi6n, sequedad, despeUejarnienb. 

CONTRAINDICACIONES: 

Est! conlraildlcado en aqueMos ildviduos con anlecedentes de ""ersenslJiidad a peroxido de 
benzoio, u olro ilgredien1e de la fonnulaci6n. 

SOBREDOSlFICACION 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse 
con los Cenlros de T oxicologla 
Hospital de Pedialrla Ricardo Gutiérrez (011 )4362-666612247 
Hospital A. Posadas: (011 )4652-7777 

CONSERVACION: 

En su envase o~al, a """per ....... ambienlll (de 15 a 30 ·C) 

PRESENTACIONES: pomos con_do por unidad da venia. 20, 3D, 35, 40, 45, SO, 60, 70 Y 75g. 
Seglin corresponda 

Código ATC. 01 OAE 

Fecha de úHlma revisión: .... J ...... 1 ..... . 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllílos. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD. 
CERTIFICADO NRO: 

Elaborado por: Laboratorio Phannalrlx, divo Therabel Pharrna SA Aranales 259. Ramos Mejla. 
Buenos Aires. 
Director Técnico: Mariana Colle/y. Farm_utica. Lic.lnd. BIoq. Farm 
Induslria Argentina 

(1) Según corresponda ~ 1 

k ~&J.~. 
_._-_ .. _-------



DICTAMEN DE ACEPTACION- ASUNTOS JURIDICOS 

EXPEDIENTE: ENCUADRE 

LABORATORIO: :-IABORATORIOS PIIARMATRIX DIVISION DE THERABEL PIIARMAs:-A.------
- ---- ---- --- -

PRODUCTO: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX 
------

Acreditación de la Representación Legal 
No corresponde. 

Acreditación de Personería 
Se acredita mediante la documentación obrante en esta Dirección. 

Documentación probatoria del consumo del Producto similar en el mercado interno de un País 
que integra la nómina del Anexo I del Decreto 150/92, según RC 748/92 (MSAS) y 988/92 
(MEyOSP)(Evidencia de Comercialización). 

Se prueba por medio de la evidencia de comercialización que, aceptada por el Instituto Nacional de Medicamentos, se 
agrega a fs.22/4 y 97/9 Y la que luce, en debida [anna, a fs.166/75. 

Encuadre del trámite 
Encuadra en los tém1inos del artículo 3° del Decreto nO 150/92. 

Intervención de la Coordinación de Evaluación de Medicamentos. 
Tomó la intervención de su competencia. 

Intervención del I.NAM.E. 
[omó la intervención de su competencia. 

Intervención del Departamento de Registro: 
T amó la intervención de su competencia. 

En caso de intervención de terceros, Nota o contrato. 
No intervienen laboratorios contratados en la elaboración del presente producto. 

En virtud de lo expuesto, y encontrándose cumplidos los recaudos exigidos por el Artículo 3ro. 
del Decreto 150/92, esta Dirección de Asuntos Jurídicos no formula objeciones de orden legal 
y/o formal respecto de lo actuado,por lo que eleva los obrados con el visado del proyecto de 
disposición adjunto, como constancia de su intervención. 

DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS 
Buenos Aires (z..de junio de 2010 

, ,(:i.-ü ~'\-tA IY\ ':" J. n(:, tAO 

Firma y Sello 

Dro. NORA ADELA DONATO 
DIRECTORA 

Dirección de Asuntos Jurldlcos 
A.N.M.AT 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente W: 1-0047-0000-012282-06-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

3 7 f 2v de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por 

LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL PHARMA S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un 

nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX 

Nombre/s genérico/s PEROXIDO DE BENZOILO 

Lugar/es de elaboración: LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE 

THERABEL PHARMA S.A.: Arenales 259, Ramos Mejia, -Pcia. de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 
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Fonna fannacéutica: GEL. 

2010 "Ar\'O DEL BlCENTFl\ARIO DE LA REVOJ ,LClÓ;-¡ DE MAYO" 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación ATC: DI OAEO 1. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 2.5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 2.5 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 G, PROPILENGLICOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA CS.P. 100 G, EDETATO DISODICO 0.05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0.76 G, IMIDUREA 0.15 G, 

CARBOMER 940 0.8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según cOlTesponda. 
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2010 "¡\~O DEL tllCJ:Nl E:-..JAR10 DE l_A RFVOUíC1Ó\,l DE MAYO" 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

OC). 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Fonna fannacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación ATC: DIOAEOI . 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 4 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fórmula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 4 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 G, PROPILENGLICOL lO G, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. lOO G, EDETATO DISODICO 0.05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0.76 G, IMIDUREA 0.15 G, 

CARBOMER 940 0.8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

~!I 
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:2010 "ANO DEL HICE1\TJ-:NAR10 DI:: LA REV0I111'lÓl\ DI:', MA y(r 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

C01Tcsponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según corresponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

OC). 

Condición dc expendio: BAJO RECETA. 

Fonna fannacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación ATC: DIOAEOI . 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 5 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 G, PROPILENGLICOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA C.S.P. lOO G, EDETATO DISODICO 0.05 G, METILPARABENO "'-\ h 
/r 
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0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0.76 G, IMIDUREA 0.15 G, 

CARBOMER 940 0.8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/, de administración: TOPlCA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

con·esponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según corresponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

F01111a de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma fannacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación A TC: DI OAEO l. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

H",m,;ó,"~ " G % d, I'EROXIDO DE BENZOILO. 

,V 
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Fónnula completa por unidad de fonTIa fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 8 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0,02 G, PROPILENGLICOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA CS,P, 100 G, EDETATO DISODICO 0,05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0.76 G, IMIDUREA 0.15 G, 

CARBOMER 940 0.8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUT ANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda, 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75 g, según con·esponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: En su envase oríginal, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

OC). 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

annacéutica: GEL. 
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Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación A TC: DI OAEO I . 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del aenc vulgaris 

Concentración/es: 10 G % de PEROXIDO DE BENZOILO, 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 10 G %, 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 G, PROPILENGLlCOL 10 G, AGUA 

PURIFICADA es,p. 100 G, EDETATO DISODICO 0.05 G, METILPARABENO 

0.2 G, DIOCTIL SULFOSUCCINATO DE SODIO 0,76 G, IMIDUREA 0,15 G, 

CARBOMER 940 0.8 G, HIDROXIDO DE SODIO 30 % --- PH. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUTANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según corresponda, 

de vida Útil: 24 meses 
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Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

oC). 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

F0l111a fannaeéutica: CREMA. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOl LO PHARMATRIX. 

Clasificación ATC: D IOAEO 1 . 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 3.5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula completa por unidad de fonna fannacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 3.5 G %. 

Excipientes: PROPILPARABENO 0.15 G, GLICERINA 3 G, AGUA PURIFICADA 

es.p. 100 G, VASELINA LIQUIDA 6 G, DIMETICONA 3 G, METILPARABENO 

0.2 G, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 6 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUT ANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 
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Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según corresponda, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

OC), 

Condición de expendio: BAJO RECETA 

Forma farmacéutica: CREMA 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMA TRIX , 

Clasificación A TC: D lOAEO 1 , 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 5,5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO, 

Fónnula completa por unidad de fonna farmacéutica Ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 5,5 G %, 

Excipientes: PROPILPARABENO 0,15 G, GLICERINA 3 G, AGUA PURIFICADA 

es,p, 100 G, VASELINA LIQUIDA 6 G, DIMETICONA 3 G, METILPARABENO 

0,2 G, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 6 G, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

'~1 Vi

Ü 
administración: TOPICA CUTANEA 

Ir , 
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Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según corresponda. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma fannacéutica: CREMA. 

Nombre Comercial: PEROXIDO DE BENZOILO PHARMATRIX. 

Clasificación ATC: DIOAEOl . 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento tópico del acne vulgaris 

Concentración/es: 8.5 G % de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fónnula completa por unidad de forma fmmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 8.5 G %. 

If 
1, I 
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Excipientes: PROPILPARABENO 0.15 G, GLICERINA 3 G, AGUA PURIFICADA 

C.S.P. 100 G, VASELINA LIQUIDA 6 G, DIMETICONA 3 G, METILPARABENO 

0.2 G, CERA AUTOEMULSIONABLE NO IONICA 6 G. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: TOPICA CUT ANEA 

Envase/s Primario/s: POMO DE PEAD BLANCO CON TAPA 

Presentación: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 75g, según 

corresponda. 

Contenido por unidad de venta: Pomos conteniendo 20, 30, 35, 40, 45, 50, 60, 70 Y 

75g, según con·esponda. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Fonna de conservación: En su envase original, a temperatura ambiente (de 15°C a 30 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIOS PHARMATRIX DIVISION DE THERABEL 

PHARMA S.A. el Certificado W5 ~ 6 4 1.,' en la Ciudad de Buenos Aires, a los 

días del mes de O 6 JUL 2(}lQ~ , siendo su vigencia por cinco 

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


