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BUENOS AIRES, ¢ 1 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-009748-11-7 del Registro
de esta Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVESTI FARMA S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar
registrado y comercializado en ia Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los
Decretos 9.763/64, 1.890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 39 dei Decreto
150/92 (T.0. Decreto 177/93).

Que consta {a evaluacion técnica producida por el

Departamento de Registro.
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Que consta la evaluacidon técnica producida por el Instituto
Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y ios proyectos de rotulos y de prospectos
se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

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

Que la Direccién de Asuntos Juridicos de esta Administracidn
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 inscripcién en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actlla en virtud de las facuitades conferidas por el

Decreto 1490/92 vy del Decreto 425/10.

1 /\\ Por ello;



W

*2012. Afio de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano.”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos AN 3 9 7 8
AN.M.A.T, ~1enngicy

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial IF 4273 y
nombre/s genérico/s CLINDAMICINA-PERCXIDO DE BENZOILO, la que serd
elaborada en la Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en e} tipo de
Tramite NO 1.2.1, por INVESTI FARMA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexc I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de |la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULC 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos y prospectos autorizados deberé figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N9°...”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.
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ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcidn se autoriza por fa presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion de! primer lote a comercializar a los fines de reallzar la verificacién
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al Interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-009748-11-7

DISPOSICION No; 3 9 7 8 br, O@;:u. ;‘l/:GHEn

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:3 Q 7 8

Nombre comercial: IF - 4273

Nombre/s genérico/s: CLINDAMICINA - PEROXIDO DE BENZOILO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CORONEL MENDEZ N°438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES; ARENGREEN N° 830, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: GEL.

Nombre Comercial: IF - 4273.

Clasificacion ATC: D10AF51,

Indicacion/es autorizada/s: esta indicado para el tratamiento topico del acné
vuigaris.,

Concentracionfes: 1 g/ 100 g de CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA
FOSFATO), PEROXIDO DE BENZOILO 5 g.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

TUBO FORMULA A:
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Genérico/s: CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA FOSFATO) 1 g/ 100 g.

Excipientes: PROPILENGLICOL 5 g, EDETATO DISODICO 0.1 g, METILPARABENO

SODICO 0.2 g, HIDROXIETILCELULOSA 1.5 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.

TUBQ FORMULA B:

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 5 g / 100 g.

Excipientes: SOLUCION DE HIDROXIDO ©DE SODIO AL 10% CS,

PROPILPARABENO 0.02 g, PROPILENGLICOL 5 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100

g, POLISORBATO 80 2.4 g, METILPARABENC 0.18 g, CARBOMER 0.6 g, CETIL

ACETATO 0.45 g, LANOLINA ALCOHOL ACETILADO 0.15 g, POLIOXIL 4 LAURIL

ETER 7 g.

Origen de! producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: FRASCO DE PP CON 2 TUBQOS DE PEBD EN SU INTERIOR Y

VALVULA DOSIFICADORA + SOBRES DE ALUBIPOL.

Presentacién: envases de dosificacién simultanea constituidos por 2 tubos con 10

g de gel cada uno; 15 g de gel cada uno y 30 g de gel cada uno. Envases

conteniendo 15 y 30 sobres hemipouches monodosis, conteniende cada

compartimiento 0.5 g de gel.

Contenido por unidad de venta: envases de dosificacién simultanea constituidos

por 2 tubos con 10 g de gel cada une; 15 g de gel cada uno y 30 g de gel cada

uno. Envases conteniendo 15 y 30 sobres hemipouches monodosis, conteniendo

cada compartimiento 0.5 g de gel.
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Periodo de vida Util; 24 meses,
Forma de conservacion: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta: 30° C.
Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: ,
39 ? g e

» OTTO A\DRSINGHFR

SuB-'NTERVEN T4k
AN M. A T
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ANEXO II

TEXTC DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT N‘3_ 9 ; 7 8

ﬂ/ﬁ i W_ﬁ 4

Pr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
IF-4273
CLINDAMICINA + PEROXIDO DE BENZOILO

Gel Topico

FORMULA
IF-4273 Gel Tépico
Féormula A
Cada 100 g conliene: Clindamicina (como fosfato) 1,000 g; Excipientes: Hidroxietilcelulosa 1,500 g,
Propilenglicol 5,000 g; Edetato disddico 0,100 g; Metilparabeno sédico 0,200 g; Agua purificada c.s.p.
100000 ¢.
FSrmmula B

Cada 100 g contieng: Perixido de benzollo 5,000 g; Excipientss: Carbomer 0,600 g; Propilenglicol
5,000 g; Polisorbato 80 2,400 g; Cetil Acetato 0,450 g; Lanclina alcohol acetilado 0,150 g; Polioxil (4)
Lauril Eter 7,000 g; Metilparabeno 0,180 g; Propiiparabeno 0,020 g; Solucién al 10 % p/v de hidréxido
de sodio ¢.8.; Agua purificada ¢.8.p. 100,000 g.

ACCION TERAPEUTICA
Antinfaccioso para sl tratamiento del acné (Clasificacion ATC: D10AF51)

INDICACIONES
IF-4273 osth indicado para el fratamiento 1épice del acné vuigaris.

ACCION FARMACOLOGICA
La clirlamicina y el perdxido de benzollo, como susiancias individuales, han demostrado tener
actividad in vitro sobre Propionibactorium acnes y ofros microorganismos que han sido refacionados
con el acné vulgaris.
Farmacocinética: Se ha informado que la biodisponibilided de la clindiamicina administrada como gel
tépica dérmico es menorque 1%. El Peréxido de benzollo es absorbido poria piel donde es converticdo
en &cido benzoico y menaos de! 2% de la dosis pasa a la circulacion sistémica. Sahasugando quala

Acos en lipidos.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
IF-4273 debe ser aplicado dos veces por dia, a la mafiana y a la noche, ocor[M
sobre las dreas afectadas. Lavar el drea afectada con ave y agua tibig

FARMA.C v 9.: UM A
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secar. El medicamento debs ser utilizado por ef periodo de tratamlento completo prescrito por ai
médico aunque los sintomas de acné mejoren.

Forma de administraclén:
Signa ias slgulsntes Instrucciones atentamente para una correcta utilizacién del gel:

Aparato dosificador:

1.

2

3.

4.

8.

Lave la zona a tratar con un jabén suave o un Jabén Indicado para pisles con acné, luego
enjuague con agua tibia y seque

Oprima la vhlvula de! aparato dosificador verticaiments, permitiendo que fluysn
cantidades similaras de ambos geles,

Distribuya los dos geles en un irea pequefia de la paima de su mano.

Mozcle culdadosamente les dos gelea con la yema de sus dedos, con movimientos
circulares, hasta lograr una mezcia homogénea.

Una vez mazciados aplique una capa deigads de gel resuitante sobre |a Zons a tratar.
Lave sus manos después de Ia apilcatién.

Sobres monodosia:

1.

2.

Lave |a zona a tratsr con un jabdén suave o urn jsbén Indicado para pleles con acné, luego
enjuague con agua tibia y seque

Dobie of sobre monodosis, por ia linsa de punios, de manera que los compartimlentos
que contienen loa dos geles qusden supsrpusstos

Abra of sobre cortando con una tijjera por ia linaa de corte Indicada ¢n of envasse

4, Oprima simulthnsaments los dos compartimientos del sobre hasta vaciarios, de manera

que ambos geles queden en un drea paqueiia de la paima de la mano
Mexcie cuidadosamants los dos geles con Ia yama de sus dedca, con movimientos
circulares, hasta lograr una mazcla homogénes.

Una vez mezclados aplicjue una capa deigada de gel resultante sobre la zon
Lave sus manos dospués de Ia aplicacion.
Descarte 8] sobre usado.

A8 tratar.

CONTRAINDICACIONES

A . % T I A
C!RF\. Uﬁﬂ 1 NICA
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contraindicado en pacientas que han tenido algin antecadenta de enteritis regional, colitis ulcerosa o
colitis asociade al uso de antibléticos.

ADVERTENCIAS

Los pacientes que han presentadc hipersensibilidad a ia lincomicina pueden presentasia con
ciindamicina. El uso de formuiaciones tépicas de clindamicina resulta snla absorcidn deil antibidtico a
partir de ia supetficle de la plel. Se han informado casos de diarmea, diarmea sanguinolenta y colitis
{incluyendo colitis pseudomembranosa) con ef usa topico y sistémico de clindamicina. Los sintomas
pueden ocunir iuego de unos pocos dias, semanas o meses de ka iniclacién de ia terapia. Tembién se
han producido algunas semanas después de haber cesado el tratamlento. La colitis sa caracteriza por
presentar diamea parsisternte y espasmos abdominales y pusde estar asociada con ia eliminacién de
sangre y mucus en las heces. Los estudios han indicado que ia toxina del Clostridium difficile @s una
de las causas principales de la colitis agociada con los antibiéticos, Cuando ocurme diamea significativa,
sl tratamiento debe ser interrumpido y debe considerarse la realizacidn de una colonoscopia para
confirmar el diagndstico de colitis pseudomembranosa. Debe évitarse el uso de agentes
antiperistélticos como ios opidcacs y el difenoxilato y la atropina porque prolongan y/o agravan el
cuadro. Los casos leves normaiments responden a ia interrupcion del tratamiento. En los cascs
moderados a severos debe considerersa el control del equilibrio hidrosalino, of suplemento proteico y
el ratamiento con antibiéticos clinicamente efectivos en el tratamiento de la colitia por C. difficile. La
vancomicina ha sido efectiva en el tratamiento de ia colitis pseudomembranosa producida por
Clostridium difficila.

PRECAUCIONES
IF-4273 esta exciusivaments destinedo al uso dermatoldgico, no esté destinado al uso oftsimico. Evitar
ai comacto con los ojos, ias fosas nasales, la boca y las mucosas porque puede producir irritacién.
El uso de antibiéticos puede asociarge con sobre desarroio de microorganismos no sansibles,
inciuyendo los hongos. Si es10 ocurriera, interrumgpir ef tratamiento y adoptar ias mediias adecuadas.
Los pacientes deben evitar o minimizar ja exposicién a la luz solar natural o artificlal (camas solares 0
tratamientos con rayos ultravioletas A/B) mientres se encuentren en iraiamiento con iF-4273. Paratai

proteccién 15 6 mayor.

Carcinogénesis, mutagénesis y deterior de fa ferlidad: El peréxiio de benzoilo ha dempstrad
promotor da tumores y un agente de progresidn en estudios en animales. No se conocs

clinico de astos datos. Se ha informado un aumento de ia fotocudnogw
experimentecién tratados con ia asociacion de clindamigin ido de benzollo pox

l
mi/a. INYASHIKI
AFDNERADA

VIVIANA'R. RivAS
FAHMA_CF-I T4 Ao
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s¢ han efectuado estudios da genotoxicidad con esta asociacion. Se ha informado que Ja clindamicina
no es genotdxica y que ol peréxido de hanzoilo ha resultado mutagénico en eigunas pruebas. No se
han realizado sstudios con clindamicina y peréxido de benzoilo gef para evailuar su efecto scbre la
fertilidad. Se ha informado qua la clindamicina por via oral no afectd la fertilldad en snimales da
Embarazo: No se han realizado estudics controledos con la asociacion de clindamicing y perdxido de
benzoilo gel tépico en mujeres embarazadas. Se descondoe si esta asociacion puede producir dafio
fetal cuando se administra por via thpica & une mujer embarazada.

Lactancia: Nc se conoce si la clindamicina vy el perdxido de banzoflo son eliminados an (a leche
humana iusgo de la aplicacion tépica. Sin embarge, se ha informado que ia clindamicina administrada
por via oral o parenteral gparece en la leche materna. Debido al riesgo polencial de reacciones
adversas serias en ios lactantes, el médico dabe decidir si se suspende la iactancia o el tratamiento,
tenisndo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.

Uso pediktrico: No se ha esigbleckio la seguridad y la efectividad de este producto en pacientes
pedidtricos menores a 12 afios.

intsraccionas medicamentosas;

Los tratamiontos tdpices concomitantes deben usarse con precaucién debido que puede ocurmir un
ofecto irvitante acumuiativo, especlalmente con agertes abrasivos y descamanies.

No deben usarse concomitantemente productos que contengan clindamicina y eritromicina. Se ha
informado que estos dos antibicticos se antagonizan in vitro.

La clindamicina ha demostrado tener propiedades de bloqueo neuromuscular. Su uso puede aumeniar
el efecto de otros agentes bloquaantes neuromuscuiares y debe utilizarse con precaucion en pacientes
que estén medicados con estos agentes,

REACCIONES ADVERSAS
La reaccion adversa reportada con mayor frecuencia fue la sequedad de piel y en grado de Incidencia
decrecients, descamacion, prurito, reaccion en el sitio de aplicacion, eritema y quemaduras solares,
Excapcionalmente, se han informado en forma voluntaria anafiaxia y reacciones alérgicas que
requirisron hospitalizacion, sin poder establecerse la relacion causal con ia sxposicion al pr

SOBREDOSIFICACION
Ante la eventuaiidad de una sobredosificacion, concunir al Hospital més cercano o ¢o
los Centros de Toxicologia: Hospital de Padiatria Ricardo - {011} 4962-8866 1 2247,
A. Posadas: (011) 4854-8648 / 4858-7777. INVEST! - FARMA

3 Rivas
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PRESENTACION
IF-4273 gel tépico: Envases de dosificaciéon simultdnea constituidos por 2 tubos conteniendo 10
gramos de gai cada uno; 15 gramos de gel cada uno y 30 gramos de gel cada uno.
Envases conteniendo 15 y 30 sobres hemipouches monodosis, conteniendo cada compartimiento 0,5
gramos de gel.

Facha de ultima revisién: __./..../...

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECC A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N°:
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en Coronel Mérdez 440 — B1875DQJ - Wilde — Pcia. de Buenos Alres y/o Arengreen
830 - C1405CYH - CABA
INVEST|I FARMA SA.

Lisandra de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires

Informacién al consumidor @ 43465-9910

INVEST! |} FARMA S.A.

|-n.|m.’-;'1
CIELA B SHINYASHIK! LUREL /R
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases de dosificacidn

simultanea constituidos por 2 tubos conteniendo

10 gramos de gel cada uno.

IF-4273
CLINDAMICINA + PEROXIDO DE BENZOILO
Gel Topico
VENT. T,

Formula:
Férmula A
Cada 100 g contiens: Clindamicing {como fosfato} 1,000 g; Exciplentes: Hidroxietiicelulosa 1,500 g,
Propilenglicol 5,600 g; Edetato disddico 0,10C g; Metilparabeno sédice 0,200 ¢; Agua purificadac.s.p.
100,000 g.
Formula B

Cada 100 g contiene: Perdxido de benzolic 5,000 g; Excipientes: Carbomer 0,600 g; Propilenglicol
5,000 g; Polisorbato 80 2,400 g; Cetii Acetato 0,450 g; Lanclina alcohol acetitadg ©,150 g; Polioxil (4)
Lauril Eter 7,000 g; Metilparabeno 0,180 g; Propilparabeno 0,020 g; Solucién ai 10 % piv de hidréxido
da sodio ¢.s.; Agua purificade ¢.s.p. 100,000 g.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N*;
Directora Técnica: Viviana Sllvie Rivas — Farmacéutica y Bioquimica

Elaborado en Coronel Méndez 440 -- 81875DQJ - Wilde — Pcis. de Buengs Aires y/o Arengreen
830 - C1405CYH - CABA

LABORATORIO INVEST| FARMA S.A,
Lisandro de la Tome 2160 —

INVEST! -

Fecha de Vencimiento: ida NUiviana b -

FARM AL LB
[#1F, MEPTY

NOTA: Este mismo proyeclo de ritulo se ulilizard péra los envases de dosificacion si
constituitios por 2 tubes conteniendo 15 gramoes de gel cada uno y 30 gramos de gef cada u

CiE
A
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15 sobres
hemipouches monodosis, conteniendo  cada
compariimiento 0,5 gramos de gel.

IF-4273
CUINDAMICINA + PEROXIDO DE BENZOILO
Gal Tépico
VENTA BAJO RECETA

Formuls;
Férmula A

Cada 100 g contiene: Clindamicina (como fosfato) 1,000 g; Excipientes: Hidroxietilkcelulosa 1,500 g;
Propilenglicol 5,000 g; Edetato disadico 0,100 g; Metilparabeno sédico 0,200 g, Agua purificada c.e.p.
100.000 g.

Férmula B

Cada 100 g contiene: Perdxido de benzoflo 5,000 g; Excipientes; Carbomer 0,600 g; Propilenglicol
£.000 g; Polisorbato 80 2,400 g; Cet Acetato 0,450 g; Lanolina alcohol acetilado 0,150 g; Polioxil (4)
Lauril Eter 7,000 g; Metilparabeno 0,180 g; Propilparabeno 0,020 g; Solucién al 10% p/v de hidroxido
de sodio c.5.; Agua puwrificada c.s.p. 100,000 g.

Posologia: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas — Farmacéutica y Bloquimica
Elaborado en Coronel Méndez 440 B1875DQJ - Wilde - Pcia. de Buenos Aires y/o Arengreen
830 - C1405CYH - CABA
LABORATORIO INVESTI FARMA S.A,

Lisandro de la Torre 21680 ~ Capital Federal

Fecha de Vencimiento: Partida N°:

NOTA: Esie mismo proyecio de rélulo se utilizard para envases co
hemipouches monodosis, conteniendo cada compartimi 0s de gal,

VéELFB. HINYASHIK mrw—‘u.:,:—-_-'»,.__. T
APMCDERADA DL GRA L
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-005748-11-7

Et Interventor de i{a Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
5 g Z a , Y de acuerdo a o solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1., por
INVESTI FARMA S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: IF - 4273

Nombre/s genérico/s; CLINDAMICINA - PEROXIDO DE BENZOQOILO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracién: CORONEL MENDEZ N°438/40, WILDE, PROVINCIA DE
BUENOS AIRES; ARENGREEN N° 830, CIUDAD AUTONQMA DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL.
Nombre Comercial: IF - 4273.
Clasificacion ATC: D10AF51.

Indicacién/es autorizada/s: estd indicado para el tratamiento tépico del acné
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vuigaris.
Concentracionfes: 1 g/ 100 g de CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA
FOSFATO), PEROXIDO DE BENZOILO 5 g.
Formutla completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
TUBO FORMULA A:
Genérico/s: CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA FOSFATO) 1 g9/ 100 g.
Excipientes: PROPILENGLICOL 5 g, EDETATO DISCDICO 0.1 g, METILPARABENO
SODICO 0.2 g, HIDROXIETILCELULOSA 1.5 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g.
TUBC FORMULA B:
Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOQILO 5 g / 100 g.
Excipientes: SOLUCION DE HIDROXIDO DE SODIO AL 10% C5,
PROPILPARABENO 0.02 g, PROPILENGLICOL 5 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100
g, POLISORBATO 80 2.4 g, METILPARABENQO 0.18 g, CARBOMER 0.6 g, CETIL
ACETATO 0.45 g, LANOLINA ALCOHOL ACETILADO 0.15 g, POLIOXIL 4 LAURIL
ETER 7 g.
Origen de! producto: Sintético o Semisintético.
Via/s de administracion; TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE PP CON 2 TUBQS DE PEBD EN SU INTERIOR Y
VALVULA DOSIFICADORA + SOBRES DE ALUBIPOL.
Presentacion: envases de dosificacién simultanea constituidos por 2 tubos con 10
g de gel cada uno; 15 g de gel cada uno y 30 g de gel cada uno. Envases

conteniendo 15 y 30 sobres hemipouches monodosis, conteniendo cada
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compartimiento 0.5 g de gel.
Contenido por unidad de venta: envases de dosificacion simultanea constituidos
por 2 tubos con 10 g de gel cada uno; 15 g de gel cada uno y 30 g de gei cada
uno. Envases conteniendo 15 y 30 sobres hemipouches monodosis, conteniendo
cada compartimiento 0.5 g de gel.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta: 30° C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Se extlende a INVESTI FARMA S.A, el Certificado N‘r 5 6 7 6 8 en ia Ciudad

de Buenos Aires, a los dias del mes de _ 1 1 JUL 2012 de

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

DISPOSICION (ANMAT) N©: 3 9 7 8 ijwﬂL
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