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Ministerio de Salud 
Secretaría de Polftlcas, 
Regulación e Institutos 

!)ISPOSIOIÓN 11' 3 9 7 8 
A.N.M.A.T. 

BUENOS AIRES, 1 1 JUL 2012 

VISTO el Expediente N0 1-0047-0000-009748-11-7 del Registro 

de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones INVESTI FARMA S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de 

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

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar 

registrado y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Decretos 9.7p3/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el 

~ t Departamento de Registro. 
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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 norma 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 contempla la norma 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 Jurídicos de esta Administración 

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

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el 

Decreto 1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase 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 IF 4273 Y 

nombre/s genérico/s CLINDAMICINA-PEROXIDO DE BENZOILO, la que será 

elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite NO 1.2.1, por INVESTI FARMA S.A., con los Datos Identificatorios 

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

parte integrante de la misma. 

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

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

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

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

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

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

~ ""m. leg.1 vlgeote. 
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ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

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

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

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

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

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

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

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

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

EXPEDIENTE NO; 1-0047-0000-009748-11-7 

DISPOSICIÓN NO: 3 9 7 8 f I ~l~~-'l, 
o,. lo A. óR$INGHER 
SUB-INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT No:3 9 7 8 

Nombre comercial: IF - 4273 

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

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 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 disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: IF - 4273. 

Clasificación ATC: D10AF51. 

Indicación/es autorizada/s: está Indicado para el tratamiento tópico del acné 

vulgaris. 

Concentración/es: 1 g/lOO g de CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA 

FOSFATO), PEROXIDO DE BENZOILO 5 g. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 4Y' TUBO FORMULA', 



"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano. " 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

!l9 7 8 

Genérico/s: CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA FOSFATO) 1 g/lOO 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. 

TUBO FORMULA B: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 5 g/lOO 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, METILPARABENO 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 del producto: Sintético o Semisintético. 

Via/s de administración: TOPICA. 

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

VALVULA DOSIFICADORA + SOBRES DE ALUBIPOL. 

Presentación: envases de dosificación simuitanea constituidos por 2 tubos con 10 

9 de gel cada uno; 15 9 de gel cada uno y 30 9 de gei cada uno. Envases 

conteniendo 15 Y 30 sobres hemipouches monodosis, conteniendo cada 

compartimiento 0.5 9 de gel. 

Contenido por unidad de venta: envases de dosificación simultanea constituidos 

por 2 tubos con 10 9 de gel cada uno; 15 9 de gel cada uno y 30 9 de gel cada 

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

{f oad"omp.rtlml,"to 0.5, de ,el. 
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Período de vida Útil: 24 meses. 

"2012. Año de Homenaje al doctor D. Manuel Belgrano. H 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta: 30° C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICIÓN N°:3 9 1 8 

( 
,. ~ A1 ~~ t-., 

!OTTO Á.lORSINGHFR 
SUB-INTERVEN TUH 

A.N.M.A.')' 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT N~911 8 
~~ 111 ¡";.j1, 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.']'. 
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INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA 

IF-4273 Gel Tópico 
FÓlmUIaA 

IF-4273 
CLlNDAMICINA + PEROXIOO DE BENZOILO 

Gel Tópico 

FORMULA 

Cada '00 g cgn!jena: Clindamicina (como fosfato) 1,000 g; Excipientes: Hldroxletilceluloaa 1,500 g; 
Propilenglicol5,OOO g; EdeIaIo dlsódico 0,100 g; Melilparabeno sódico 0,200 g; Agua purificada c.s.p. 
1oo,Ooog. 
FónnulaB 
Cada '00 g contiene: Peróxido de benzollo 5,000 g; Excipientes: Carbomer 0,600 g; Propilenglicol 
5,000 g; Polisorbato 80 2,400 g; Cetil Acetato 0,450 g; Lanollna alcohol acetllado 0,150 g; PoIioxll (4) 
Lauril Éter 7,000 g; Metilparabeno 0,180 g; Propilparabeno 0,020 g; SolUción al1 O % pIv de hidróxido 
de sodio c.s.; Agua purificada c.s.p. 100,000 g. 

ACCIÓN TERAPéunCA 

Anliinfecci080 para el tratamiento del acné (Clasificación ATC: D10AF51) 

INDICACIONES 

IF-4273 esté indicado para el tratamiento tópico del aalé vulgaris. 

ACCIÓN FARMACOLóGICA 

Ls cJindamicina y el peróxido de benzollo, como sustancias individuales, han demostrado lenar 

actividad in vltro sobre Propionibacterium acnes y otros microorganismos que han sido relacionados 

con el acné vulgaris. 

F.~: Se ha informado que la blodiaponibilldad de la clindamicina administrada como gel 

tópico dérmico es menor que 1 %. El Peróxklo de benzollo es absorbido por la piel donde es colMlrlldo 

en écldo benzoico y menos del 2% de la dosis pasa a la circulación SIstémica. Se ha sugerido que la 

naturaleza lipofllica del peróxido de benzoilo contribuye para concentrarlo en los foil los"bác::eoa 

ricos en "pidoa. 

POSOLOOIA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN 

IF ... 273 debe ser aplicado dos veces por día, a la mallana a la noche, o co_!m1~'1td e, 

sobra las áreas afectadas. Lavar el érea afactada con u • ave yagua tibi·Úlñidlillí 

•. ··.4'· .~~~""-.•• " •• " , ...... _. ___ ....... _ ••••••. __ " •.•. '" 
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secar, El medicamento debe ser utilizado por el periodo de tratamiento completo prescrito por el 

médico aunque lo, slntomas de aalé mejoren, 

Forma de admlnl.tracI6n: 

Siga 1 ... Igul.ntes In.trucclon .. atentllmanta para una corracta utlllZllclón dal gel: 

Aparato dosificador: 

1. Lava" zona a tratlr con un jabón .uava o un jabón Indicado para pieles con acn6, luego 

.nJuague con agua tlb .. "t .aqu. 

2. OprIma" vlllvula dal aparato doaIIIcador vartlcalmanta. permitiendo qua fluyan 

cantIdMn .lml ...... de ambos US ... . 

3. Distribuya loa dos gatee an un 11 .... paquafta da la palma de su mano. 

4. Mezele culdadoamanta ... dos US'" con .. yema da su. dadOll, con movimientos 

clrcu .. ,.... hata lograr una'mezcla homogéna. 

6. Una VIIZ mazcIsdoa ...... una capa daIpda de gel ............ sobra .. __ a tratlr. 

6. Lava sus manos d .. pu6a da .. aplicación. 

Sob,... monodoa": 

1. Lava" zona a tntarcon un jabón ._0 unJab6n Indicado pera p ..... con acM.luego 

enjUllllua con agua tlb .. "t saque 

2. Doble al .obra monodosis. por lalina de puntoa. de manera que loa compartimientos 

qua contIsnen loa dos g .... quedan superpuestos 

3. Abra el sobra cortando con una tlJara por la lín .. de COrIIIlndlcada .n el anv_ 

4. Oprima .imultánamantlt loa dos compartlmlentoa del soIn hasta YllCIarIoa, de manara 

que .... bos ...... quedan .n un 11 .... paquefta da la palma de la mano 

S. IIszcle culdedoaamanta los dos ...... con .. yema da .us dedos. con movimientos 

circularas. hasta lograr una mezcla homogéna. 

6. Una VIIZ mezclados apllqua una capa delgada de gel rasultllnta sobra .. ..,..tIO.l!' tratlr. 

7. Lava .US manos doapuft da la aplicación. 

8. Dacartlt .1 sobra U88do. 

CONTRAINDICACIONES 

IF-4273 no deberá ser usado en pacientes con: hlpersensibifidad conocida a cIil~f:I!=i~. 
peróxido de benzollo o a cualquiera de lo, com la 

.--
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contraindicado en pacientes que han tenido algOn antecedente de enteritis regional. cofdis ulcerosa o 

colitis asociada al uso de antibióticos. 

ADVERTENCIAS 

Los pacielÚS que han presentado hipel1l8ns/biUdad a la Ilncomiclna pueden presMlarla con 

cUndamicina. El uso de fonnulacionealóplcas de clindamk:lna resulta en la absorción del antlbl6lk:o a 

partir de la superficie de la piel. Se han Informado casos de diarrea. diarrea sanguinolenta y colitis 

(incluyendo ooIitis pseudomembrenosa) con el uso lópico y sistémico de cllndamiclna. Los slntomas 

pueden ocurrir luego de unos poco. dlas. semanas o /TI8888 de la iniciación de la terapia. También se 

han producido algunas sananas después de haber cesado el tratamiento. La colitis se caraet8rWI por 

presentar diarrea pellli8tente y espasmos abdominales V puade 88lar asociada con la eliminación de 

sangre V mucu. en las hecas. Los estudios han Indicado que la toxina del ClostrIdlum dillicile es una 

de las causas principales de la colitis asociada con los antibióticos. Cuando ocurre diarrea significativa. 

el tratamiento debe ser interrumpidO V debe considerel1l8 la realización de una coIonoscopla pera 

confirmar el diagnóstico de colitis pseudomernbranosa. Debe evitarse el uso de agentes 

antiperistélticcs como los opléceos V el difenoxllelo y la atropina porque prolongan Vio agravan el 

cuadro. Los casos leves normalmente responden a la interrupción del tratamiento. En los casos 

moderados a _ debe considerel1l8 el control del equilibrio hidrosalino. elsuplementc proteico V 

el tratamiento con antibióticos cllnicamente efecIivos en el tratamiento de la coRtis por C. difflcile. La 

vancomlcina ha aido efectiva en el tratamiento de la colitis pseudomembranosa producida por 

ClostrIdlum difflcile. 

PRECAUCIONES 

IF-4273 esté exclusivamente dastinado al uso dermelológlco. no esté daslinado al uso oftálmico. Evitar 

el contacto con los ojos. la. fosas nasales. la boca V las mucosas porque puade producir Irritación. 

El uso de antibióticos puede asociarse con sobre desarrolo de microorganismos no --.sIb1es. 

inciuyendo los hongos. SI esto ocurriere. interrumpir el tratamiento V adoptar las medidas adecuadas. 

Los paCÍIII otes deben evitar o minimizar le exposición a la luz solar natural o artificial (camas solares o 

tratamientos con rayos ultravioletas AIB) mientras 88 encuentren en tratamiento con IF-4273. Para tal 

fin ser recomienda el uso de sombreros. vestimentas protectoras o pantellas SOÍlII'8II P.In 
protección 15 ó mayor. 

CsrcInogénesls. mutag6nes1s y detetioro de la 'fllill/dad: El peróxido de ben%ollo ha derr.j:JstJ'ado 

promotor de tumores V un agente de progresión en estudios en animales. No se conoc8 

cllnico de estos datos. Se ha informado un aumento de la fotcx:arcinogllll 

experimenteclón tratados con la asociación de cI¡nda~¡(mJ~~íXid· 

.•... _ .. _._-........ ----'.--. _ ... _ ...... ~ .. -.- •.. _ .......... -.. _ ... _-- ..... ~ ....... __ .~ ...... _._.~--..... '--_ .... ~-_ ....... . 
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se han efectuado estudios de genotoxicidad con asta asociación. Se ha informado que la e/indamícina 

no es gen0t6xica y que el peróxido de benZol/o ha resultado rootagénico en elgunas pruebas. No se 

han realizado estudios con clindamícina y perOxido de benzol/o gel para evaluar su efecto sobre la 

fertiHdad. Se ha Informado que la clindamicina por vla oral no afectó la fertilidad en animales de 

experimentación. 

Embarazo: No se han realizado estudios controlados con la asociación de cllndamicina y peróxido de 

benzoilo gel tópico en mujeres embarazadas. Se desconoce si esta asociación puede producir datio 

fetal cuando se administra por vla tópica a una mujer embarazada. 

lactancia: No se conoce si la clindamlclna y el peróxido de benZono son eliminados en la leche 

( humana luego de la aplicación tópica. Sin embargo, se ha Informado que la cllndamlcina admlnialJada 

por vla oral o parenlllral apareoe en la leche maIernII. Debido al rlesgo potencial de reacciones 

sdversas serias en los lactantas, el médico debe decidir si se suspende la lactancia o el tratamiento, 

teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre. 

Uso pedilltrtco: No se ha establecido la seguridad y la efectividad de este producto en pacientes 

pediátricos menores a 12 atios. 

Intlraccionlls mecllcamentDsas: 

Los tratamientos tópicos concomitantes deben usarse con precaución debido que puede ocurrir un 

efecto lnitante acumulativo, especialmente con &gentas abrasivos y deacamantes. 

No deben usarse concomltantemente productoa que contengan clindamlcina yerllromlcina. Se ha 

Informado que 88Ios dos antibióticos se antagonizan in v/tro. 

La cllndamicina ha demostrado tener propiedades de bloqueo neuromUlCliar. Su uso puede aumentar 

r el efecto de otros agenlas bIoqueantas l18III'Omuaculares y debe utilizarse con precaución an pacientes 

que lIII8n medicados con estos agentes. 

REACCIONES ADVERSAS 

La reacción adversa reportada con mayorfrecuencia fue la sequedad da piel y en grado de Incida ICÍII 

decreciente, descamación, prurito, reacción an el silfo de apicación, eritema y quemadUrBS80lares. 

Excepcionalmente, se han Informado en forma voluntaria anafilaxia y reacciones al6rgicas que 

requirieron hospitalización, aln poder establecerse la relación causal con la exposición al ucto 

SOBREDOSIFlCACl6N 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concun1r al Hospital milis cercano o co 

los Centroa de Toxicologla: HospitaldePadiatrla RIcardo : (011)4962-6656/ 
A. Poladas: (011)4654-6648/4658-7777. INVESTI· 

_.N'r 
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PREseNTACIÓN 

IF-4273 gel tópic:o: Envases de dosificación simultánea constituidos por 2 tubos conteniendo 10 

gramos de gel 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. 

Fecha de última nwlaión: •.• I ••• J ... 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 
CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30·C 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N": 
Directora Técnica: Vrviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioqulmica 

Elaborado en Coronel Méndez 440 - B1875DQJ - Wilde - Peia. de Buenos Aires y/o Arengreen 
830 - C1405CYH - CASA 

INVESTI FARMA S.A. 
Lisandro de la Torre 2160, C1440ECW, Buenos Aires 

Información al consumidor (}) 4346-9910 

INVESTI FARMA S.A. 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases de dosificaci6n 

simultánea constituidos por 2 tubos conteniendo 

10 gramos de gel cada uno. 

F6nmu!a: 
Fónmul. A 

IF-4273 

CLlNDAMICINA + PERÓXIDO DE BENzol LO 

GelT6pico 

VENTA BAJO RECETA 

Cada 100 9 contiene: Clindamlcina (como fosfato) 1,000 g; Excipientes: Hidroxietllcelulosa 1,500 g; 
Propilenglicol 5,000 g; Edatato disódlco 0,100 g; Matilparabeno sódico 0,200 g; Agua purificada c.s.p. 
100,000 g. 
Fónmul. B 

Cada 100 9 contiene: Peróxido de benzoflo 5,000 g; Excipientes: Carbomer 0,600 g; Propilenglicol 
5,000 g; PoIisorbato 80 2,400 g; Catil Acetato 0,450 g; Lanolina alcohol acetilado 0,150 g; Polioxil (4) 
lauril Éter 7,000 g; Metilparabeno 0,180 g; Propllparebeno 0-,020 g; Solución al1 0% p/V de hidróxido 
de sodio c.s.; Agua purificade e.s.p. 100,000 g. 

POI0IoaIa: Ver prospecto Interior. 

MANTENER FUERA Del ALCANCE DE LOS NllitOS 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O"C 

MEDIGo\MENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 
Directora Técnica: Viviana Silvia Rivas - Farmacéutica y Bioqulmica 

Elaborado en Coronel Méndez 440 - B187500J - Wilde - Peia. de Buenos Aires ylo Arengreen 
830 - C1405CYH - CABA 

Lisandro de la Torre 2160-

Fecha de Vencimiento: 

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará ra los envases de dosificación si ténea 

constituidos por 2 tubos conteniendo 15 gramos de gel cada uno y 30 gramos de gel cada u . 
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INDUSTRIA ARGENTINA CONTENIDO: Envases conteniendo 15 sobres 

F6nnul.¡ 
Fónnul.A 

hemipouches monadosis, conteniendo cada 

compartimiento 0,5 gramos de gel. 

IF-4273 

CLlNDAMICINA + PERÓXIDO DE BENZoILO 

GelT6pico 

VENTA BAJO RECETA 

Cada 100 9 contiene: Clindamieina (como fosfato) 1,000 g; Excipientes: Hidroxietilcelulosa 1,500 g; 
Propilenglicol5,000 g; Edetato disódico 0,100 g; Metilparabeno sódico 0,200 g; Agua purificada e.s.p. 
100.000 g. 
Fónnula B 
Cada 100 g contiene: Peróxido de benzoilo 5,000 g; Excipientes: Caroomer 0,600 g; Propilenglicol 
5,000 g; Polisorbato 80 2,400 g; Cetll Acetato 0,450 g; Lanotina alcohol acetilado 0,150 g; POlioxil (4) 
Lauril Éter 7,000 g; Metilparabeno 0,180 g; Propilparabeno 0,020 g; Solucl6n al1 O % p/Vde hidróxido 
de sodio C.S.; Agua purificada c.s.p. 100,000 g. 

PO!OIoaIa: Ver prospecto interior. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 3O'C 

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD 
CERTIFICADO N°: 

Directora Téalica: Viviana SiMa Rivas - Farmacéutica y Bioquímica 

Elaborado en Coronel Méndez 440 - B1875DQJ - Wilde - Pcia. de Buenos Aires ylo Arengreen 
830 - C1405CYH • CABA 

Fecha de Vencimiento: 

LABORATORIO INVESTI FARMASA 
Lisandro de la Torre 2160 - Capital Federal 

Partida N°: 

NOTA: Este mismo proyecto de r6tulo se utilizará para s envases co~~ 

hemipouches monodosis, conteniendo cada eomparlimi~ , os de gel. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-009748-11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

3 9 7 8 , y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por 

INVESTI FARMA 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: IF - 4273 

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

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: 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 disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: IF - 4273. 

Clasificación ATC: D10AF51. 

Indicación/es autorizada/s: está indicado para el tratamiento tópico del acné 
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Concentración/es: 1 g/lOO 9 de CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA 

FOSFATO), PEROXIDO DE BENZOILO 5 g. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

TUBO FORMULA A: 

Genérico/s: CLINDAMICINA (COMO CLINDAMICINA FOSFATO) 1 g/lOO g. 

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

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

TUBO FORMULA B: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 5 g/lOO 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, METlLPARABENO 0.18 g, CARBOMER 0.6 g, CETlL 

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

ETER 7 g. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

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

VALVULA DOSIFICADORA + SOBRES DE ALUBIPOL. 

Presentación: envases de dosificación simultanea constituidos por 2 tubos con 10 

9 de gel cada uno; 15 9 de gel cada uno y 30 9 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 dosificación 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 compartimiento 0.5 g de gel. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO; hasta: 30° C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a INVESTI FARMA S.A. el Certificado N" 5 67 6 8, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a los días del mes de 1 1 JUL 1012 de 

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

r 
DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 3 9 , 8 ~A~:t~, 

SUB-INTE~VENTOR 
A..N.M.A.T. 


