“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 7221

Atimisserio & Sefed
Sucoveerls & Polivices

Rugulsciin ¢ Insvisuscs
RNMAT BUENOS AIRES, 30 DE JUNIO DE 2017.-

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000084-16-1 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOG{A MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO PABLO
CASSARA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
medicinal que serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) y sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°

150/92 (t.0. 1993).
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Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid
los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas &reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién y el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos
correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM
de la especialidad medicinal solicitada. |

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de Ia
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ADAPALENO CASSARA
y nombre/s genérico/s ADAPALENO , la que serd elaborada en la Republica
Argentina segun los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el
Certificado que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO1.PDF -  28/03/2016 07:48:34, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 28/03/2016 07:48:34, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF - 28/03/2016 07:48:34, PROYECTO DE
ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO2.PDF - 28/03/2016 07:48:34,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 28/03/2016
07:48:34, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF -
28/03/2016 07:48:34 .

ARTICULO 3°.- En los rétulos Y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©°”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad

medicinal cuya inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular
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deberd notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la
elaboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha
impresa en él,

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la
presente disposicion y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000084-16-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
o

anmaot
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PROSPECTO PARA PACIENTE

ADAPALENO CASSARA
ADAPALENO 1 mg/g
ADAPALENO 3 mg/g

GEL DERMICO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
v Este medicamento ha sido prescripto sdlo para su problema médico actual. No
lo recomiende a otras personas

Contenido del prospecto:

1. Qué es ADAPALENO CASSARA y para qué se utiliza

2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de ADAPALENO CASSARA

4. Efectos indeseables

5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento
6. Presentaciones :

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1. QUE ES ADAPALENO CASSARA Y PARA QUE SE UTILIZA

Adapaleno Cassara estd indicado para el tratamiento del acné vulgar, en el que
predominan los comedones, papulas y pustulas. Es apropiado para el tratamiento del
acné de la cara, pecho y espalda.

Adapaleno Cassara pertenece a un grupo de medicamentos llamados antiacneicos.

2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use Adapaleno Cassara:

Si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su medico o farmacéutico antes de usar Adapaleno Cassara.

»> Asegurese de que Adapaleno Cassara no entre en contacto con los 0jos, boca,
alas de la nariz 0 mucosas. Si accidentalmente entrara en contacto con los
0jos, lavarlos inmediatamente con agua templada.

> Si después de aplicar el producto experimenta irritacion (enrojecimiento y
picazén) en el lugar de aplicacion, consulte a su médico.

> No utilice Adapaleno Cassara sobre piel dafiada (cortes o heridas) o sobre piel
eczematosa (pie/ descamada, enrojecida, con ampollas, y con dolor).

> Evite la exposicion excesiva a luz solar o a radiacién U.V.

Si utiliza cosméticos estos deben ser no grasos ni resecantes para la piel.
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Uso de Adapaleno Cassara con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente
otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta
> No utilice otros productos para el acné (que contengan retinoides) al mismo
tiempo que Adapaleno Cassara.
> Evite utilizar Adapaleno Cassara al mismo tiempo que cosméticos que sean
irritantes, resequen o descamen la piel.
> El tratamiento con Adapaleno Cassara no afecta la eficacia de anticonceptivos
orales ni antibiéticos administrados por via oral.
> Si esta en tratamiento con otros productos antiacné como soluciones de
eritromicina al 4% o de clindamicina fosfato al 1% (como base), o geles en
base acuosa de peroxido de benzoilo hasta el 10%, podra aplicar estos
productos por la mafiana y Adapaleno Cassara por la noche.

Embarazo y Lactancia
Adapaleno Cassara no debe utilizarse durante el embarazo.

Si se queda embarazada mientras esta utilizando Adapaleno Cassara, el tratamiento
debe interrumpirse y debe informar a su médico lo antes posible para seguimiento.

Adapaleno Cassara puede utilizarse durante la lactancia. Para evitar exposicion por
contacto del lactante, se debe evitar aplicar Adapaleno Cassara en el pecho ya que
no se sabe si Adapaleno Cassara pasa o no a la leche materna.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

El tratamiento con Adapaleno Cassara no afecta a la capacidad de conducir o utilizar
maquinaria.

3. USQ APROPIADO DE ADAPALENO CASSARA

Siga estas instrucciones de administracion indicadas por su médico. Consulte a su
medico o farmacéutico si tiene dudas. Aplicar el gel sobre las areas afectadas de acné,
una vez al dia, antes de acostarse:

Antes de aplicar el gel, lave y seque la zona afectada

Asegurese que las zonas a tratar estén secas antes de la aplicacion
Aplique una fina capa de gel

Efectue un ligero masaje

Evite que el gel entre en contacto con los ojos y los labios.

VVVVY

4. EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos
aunque no todas las personas los sufran.

Adapaleno Cassara puede causar los siguientes efectos adversos en el lugar de aplicacion:

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)
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v Sequedad de la piel

v Irritacién de la piel

v Sensacién de quemazon en la piel
v Enrojecimiento de la piel

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
v" Reaccion local en la piel (dermatitis de contacto)
v Malestar en la piel
v Quemadura solar
v’ Picazén en la piel (prurito)
v' Empeoramiento del acné

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

Incluyen reacciones alérgicas de contacto, dolor o hinchazén de la piel e irritacién,
enrojecimiento, picazén o hinchazén de los parpados.

5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL

MEDICAMENTO

Uso en nifios
No puede ser utilizado en nifios menores de 12 afios de edad.

Si usa mas Adapaleno Cassara del que debe
Si se emplea de forma excesiva no se produciran resultados mejores ni mas répido y
en cambio puede causar enrojecimiento intenso, descamacién o malestar en la piel.

Este medicamento no debe ser ingerido. Es solamente para uso externo. En caso de
sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico o
farmacéutico, o acuda a un centro médico, o llame al Servicio de Informacién
Toxicoldgica:

-Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4 962-6666/2247

-Hospital A. Posadas (011) 4 654-6648 / 4658-7777

Indique el medicamento y la cantidad ingerida

Si olvidé usar Adapaleno Cassara
No aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este prospecto, pregunte a su médico o
farmacéutico.

6. PRESENTACIONES:

- Envases de ADAPALENO CASSARA/ ADAPALENO 1 mg/g de 30, 40,
50y 60 g.

- Envases de ADAPALENO CASSARA/ ADAPALENO 3 mg/g de 30, 40,
50y 60g.
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7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entere 15 y 30°C. No congelar.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la
caja. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http.//www.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 088-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°;

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408CVB - Ciudad de Buenos Aires FARMACEUTICA

Fecha de actualizacion del Prospecto:  / /

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
o |

anMmat

/n %

Oant Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
GUNTERBBREG Giselt=Ohmiticabel
CUIL 27932769048
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PROYECTO DE PROSPECTO

ADAPALENO CASSARA
ADAPALENO 1 mg/g
ADAPALENO 3 mg/g
GEL DERMICO

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Férmula:
Cada 100 g de ADAPALENO CASSARA/ ADAPALENO 1 mg/ g GEL DERMICO
contiene:

Adapaleno 0.10g

Excipientes:

Carbémero copolimero, Poloxamero, Propilenglicol, EDTA, Metilparabeno, Hidréxido
de sodio csp pH, Agua purificada.

Cada 100 g de ADAPALENO CASSARA/ ADAPALENO 3 mg/g GEL DERMICO

contiene:
Adapaleno 0.30g

Excipientes:
Carbémero copolimero, Poloxamero, Propilenglicol, EDTA, Metilparabeno, Hidroxido
de sodio csp pH, Agua purificada.

ACCION TERAPEUTICA: retinoides para uso topico en acné.
Cdodigo ATC: D10ADO3

INDICACIONES

Adapaleno Cassara esta indicado en el tratamiento cutineo del acné vulgar, en el que
predominan los comedones, papulas y pustulas.

Adapaleno Cassara es apropiado para el tratamiento del acné de la cara, pecho y
espalda.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Adapaleno es un derivado tipo retinoide que en modelos de inflamacién "in vitro" e "in
vivo" ha demostrado tener propiedades antiinflamatorias; adapaleno es esencialmente
estable al oxigeno y a la luz y es quimicamente no reactivo. Farmacodinamicamente,
adapaleno se une al igual que la tretinoina, a receptores nucleares especificos del 4cido
retinoico, pero a diferencia de aquella no se une a los receptores citosélicos.

Adapaleno aplicado por via cuténea es comedolitico en el modelo ratén-rhino y también
tiene efectos sobre los procesos anormales de la queratinizacién y la diferenciacién
epidérmica, ambos presentes en la patogénesis del acné vulgar. Se sugiere que el
mecanismo de accién del adapaleno sea la normalizacién de la diferenciacién de las
células epiteliales foliculares, lo que resulta en una disminucién de la formacién de
microcomedones.
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En ensayos antiinflamatorios estdndar, adapaleno demostré ser superior a los retinoides
de referencia, tanto "in vivo" como "in vitro". Farmacodindmicamente, adapaleno inhibe
las respuestas quimioticticas y quimiocinéticas de los leucocitos polimorfonucleares
humanos, y el metabolismo por lipoxidaciéon del 4cido araquidénico a mediadores
proinflamatorios. Este perfil sugiere que las células mediadoras del componente
inflamatorio del acné pueden estar modificadas por el adapaleno. Estudios realizados en
pacientes humanos proporcionan evidencia clinica de que el adapaleno por via cutinea
es eficaz en reducir el componente inflamatorio del acné (papulas y pustulas).

FARMACOCINETICA

La absorcién de adapaleno a través de la piel humana es baja; en ensayos clinicos no se
encontraron niveles medibles de adapaleno en plasma tras la administracién cutinea
crénica a extensas dreas con acné, con una sensibilidad analitica de 0,15 ng/ml.

Tras la administracién de 14C-adapaleno a ratas (i.v., i.p., oral y cutinea), conejos (i.v.,
oral y cutdnea) y perros (i.v. y oral), la radiactividad se distribuy6 a diversos tejidos,
encontrdndose los niveles més altos en higado, bazo, gléndulas suprarrenales y ovarios.

El metabolismo que sufre el adapaleno en animales ha sido experimentalmente identificado
mayoritariamente como 0-desmetilizacién, hidroxilacion y conjugacion y la excrecién es
principalmente por via biliar.

POSOLOGJA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Adapaleno Cassara debe aplicarse sobre las dreas afectadas de acné una vez al dia
antes de acostarse por la noche y después de lavar la zona afectada. Se debe asegurar
que las 4reas a tratar estin secas antes de la aplicacién. Se aplica una fina pelicula de
gel, evitando los ojos y los labios.

Dado que en el tratamiento del acné se acostumbra a alternar terapias, se recomienda
evaluar la mejoria continuada del paciente después de tres meses del tratamiento.

En pacientes para los que es necesario reducir la frecuencia de aplicacién o interrumpir
temporalmente el tratamiento, la frecuencia de aplicacién debe restaurarse o se debe
reiniciar la terapia, cuando se considere que el paciente pueda tolerar el tratamiento. Si
el paciente utiliza cosméticos éstos no deber4n ser comedogénicos ni astringentes.

La seguridad y eficacia de adapaleno no ha sido estudiada en nifios por debajo de 12
afios de edad.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes de la formula.
Pacientes con eczema o dermatitis seborreica

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
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Si se produce cualquier reaccidn que sugiera sensibilidad o irritacion grave, se debera
interrumpir la medicacién. Si el grado de irritacién local lo justifica, el paciente puede
directamente disminuir frecuencia de aplicacion o bien interrumpir la medicacién
temporal o permanentemente.

-El gel no debe entrar en contacto con los 0jos, boca, alas de la nariz 0 membranas
mucosas. Si entraran en contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua templada.
-No debe aplicarse sobre piel dafiada (cortes o abrasiones) o sobre piel eczematosa, ni
deben utilizarse en pacientes con acné grave que afecta a extensas superficies
corporales.

Interaccion con otros medicamentos

No se conocen interacciones con otros medicamentos que puedan ser administrados
topicamente o de forma concomitante con el adapaleno; sin embargo, otros retinoides o
medicamentos con un modo de accién similar, no deben usarse conjuntamente con
adapaleno.

Adapaleno es estable al oxigeno y a la luz y es quimicamente no reactivo. A pesar de
que diversos estudios en animales y en el hombre han demostrado que el adapaleno
carece de potencial fototéxico y fotoalergénico, no ha sido establecida la seguridad de
empleo de adapaleno durante la exposicién repetida a la luz solar o la radiacién U.V,, ni
en animales ni en el hombre. Por tanto, debe evitarse la exposicién a luz solar excesiva
o a radiacién U.V. durante el tratamiento.

La absorcién de adapaleno a través de la piel humana es baja, por lo que la interaccion
con medicaciones sistémicas es poco probable. No existe evidencia de que la eficacia de
medicamentos orales, como anticonceptivos y antibiéticos, se vea influenciada por el
uso cutaneo de adapaleno.

El adapaleno puede producir irritacién local leve, y es probable que el uso conjunto con
agentes exfoliantes, astringentes o productos irritantes, pueda ocasionar efectos
irritativos adicionales. Sin embargo, tratamientos topicos del acné como soluciones de
eritromicina (hasta el 4%) o soluciones de clindamicina fosfato (al 1% como base) o
geles en base acuosa de peréxido de benzoilo hasta el 10%, pueden utilizarse por la
maiiana cuando el adapaleno se utiliza por la noche, no existiendo degradacién mutua o
irritacién acumulativa.

Embarazo

Los estudios en animales por la via oral han mostrado toxicidad reproductiva a alta
€xposicion sistémica.

La experiencia clinica con adapaleno aplicado localmente en el embarazo es limitada
pero se dispone de algunos datos que no son indicativos de efectos nocivos en pacientes
expuestas en las fases tempranas del embarazo.

Debido a que los datos disponibles son limitados y debido a que un escaso paso cutineo
de adapaleno es posible, no debe utilizarse durante el embarazo. En caso de que se
produzca un embarazo no esperado, se debe interrumpir el tratamiento.

Estudios realizados en animales mostraron que adapaleno fue bien tolerado tras la
administracién cutinea durante periodos de hasta seis meses en conejos y hasta 2 afios
en ratones. Los principales sintomas de toxicidad encontrados en todas las especies
animales por via oral, estaban relacionados con un sindrome de hipervitaminosis A e
incluian disolucién ésea, fosfatasa alcalina elevada y anemia ligera. En animales,
grandes dosis orales de adapaleno no produjeron efectos adversos neuroldgicos,
cardiovasculares o respiratorios. El adapaleno no es mutagénico. Se han completado
estudios en ratones durante toda su vida a dosis cutaneas de 0.6, 2 y 6 mg/Kg/dia y en
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ratas a dosis orales de 0.15, 0.5 y 1.5 mg/Kg/dia. El uinico hallazgo importante fue un
aumento estadisticamente significativo de feocromocitomas benignos de la médula
adrenal en las ratas macho que recibieron adapaleno a 1,5 mg/Kg/dia. Es improbable
que estos cambios sean de importancia en el uso cutaneo de adapaleno.

Lactancia

No se han realizado estudios de transferencia a la leche en animales o en el hombre tras
la aplicacion cutinea de adapaleno.

No se anticipan efectos en el lactante puesto que la exposicion sistémica de las mujeres
en el periodo de lactancia a adapaleno es insignificante por lo que puede utilizarse
durante la lactancia.

Para evitar la exposicion del bebé, se debe evitar la aplicacion de adapaleno sobre el
pecho cuando se esté utilizando durante la lactancia.

Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas
Basandose en el perfil farmacodinamico y en la experiencia clinica, la capacidad para
conducir y usar maquinaria no deberia verse afectada.

REACCIONES ADVERSAS
Puede causar las siguientes reacciones adversas sobre la piel y tejido subcutaneo:

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta | de cada 10 personas)
> Sequedad de la piel
> Irritacion de la piel
» Sensacion de quemazoén de la piel
> Eritema

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Dermatitis de contacto
Dermatitis atdpica
Eczema

Edema dérmico
Quemadura solar
Picazén/ardor
Urticaria
Decoloracién dérmica
Seborrea

Herpe simple

Rash vesicular

Edema de parpados
Exfoliacion cutdnea
Rebote de acné

VVVVVVVVVVVVVYY

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles)

» Dermatitis alérgica (dermatitis alérgica de contacto)

» Dolor de origen desconocido en la piel

» Hinchazén cutdnea
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» Irritacién, eritema, picazén e hinchazén palpebral

SOBREDOSIFICACION

Adapaleno Cassara no debe tomarse por via oral y es solamente para uso tépico. Si se
aplica la medicacién de forma excesiva no se obtendran resultados mejores ni mas
rapidos y se producira un marcado enrojecimiento, exfoliacion y malestar.

La dosis oral aguda del adapaleno necesaria para producir efectos téxicos en ratones es
superior a 10 g/kg. Sin embargo, a menos que la cantidad accidentalmente ingerida sea
pequeiia, se debera considerar el método apropiado para el vaciado géstrico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

-Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4 962-6666/2247
-Hospital A. Posadas (011) 4 654-6648 / 4658-7777

PRESENTACION:
-Envases de ADAPALENO CASSARA/ ADAPALENO 1 mg/g de 30, 40, 50 y 60 g.
-Envases d¢e ADAPALENO CASSARA/ ADAPALENO 3 mg/g de 30, 40, 50 y 60 g

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entere 15 y 30°C. No congelar

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Fecha de la tltima revision del Prospecto:  /  /

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ADAPALENO CASSARA
ADAPALENO 1 mg/g
GEL DERMICO
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 30 g
VENTA BAJO RECETA
Férmula;

Cada 100 g contiene:
Adapaleno 0.10g

Excipientes: c.s

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entere 15 y 30°C. No congelar

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serd aplicable a los envases
conteniendo 40, 50 y 60 g de gel dérmico.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ADAPALENO CASSARA
ADAPALENO 3 mg/g
GEL DERMICO
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 30 g
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada 100 g contiene:
Adapaleno 0.30g

Excipientes: c.s
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entere 15 y 30°C. No congelar

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SRL. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serd aplicable a los envases
conteniendo 40, 50 y 60 g de gel dérmico.

CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
b
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ADAPALENO CASSARA
ADAPALENO 1 mg/g

GEL DERMICO

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 30 g
VENTA BAJO RECETA

Férmula:

Cada 100 g contiene:
Adapaleno 0.10g

Excipientes:
Carbomero copolimero, Poloxamero, Propilenglicol, EDTA, Metilparabeno, Hidréxido

de sodio csp pH, Agua purificada.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: ver prospecto adjunto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entere 15 y 30°C. No congelar

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los niiios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA SR.L. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ ’CASSARA
C1408GBY - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo serid aplicable a los envases
conteniendo 40, 50 y 60 g de gel dérmico.

CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
b
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

ADAPALENO CASSARA
ADAPALENO 3 mg/g
GEL DERMICO
INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 30 g
VENTA BAJO RECETA
Férmula:

Cada 100 g contiene:
Adapaleno 0.30g

Excipientes:

Carbdmero copolimero, Poloxamero, Propilenglicol, EDTA, Metilparabeno, Hidréxido
de sodio csp pH, Agua purificada.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION; ver prospecto adjunto
CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entere 15 y 30°C. No congelar

Mantener éste y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

LABORATORIO PABLO CASSARA S.RL. DIRECTORA TECNICA
Carhué 1096 MARIA LUZ CASSARA
C1408GBYV - Cdad. de Bs.As. FARMACEUTICA

Se deja constancia que este proyecto de rétulo sera aplicable a los envases
conteniendo 40, 50 y 60 g de gel dérmico.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
o |

anmat
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3 de julio de 2017
DISPOSICION N° 7221

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58412

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000084-16-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
ADAPALENO 0,1 g - GEL DERMICO 647300
ADAPALENO 0,3 g - GEL DERMICO 647313

SORRENTINO LLADO Yamila
At',elén

a CUIL 27319639956

r

anMmaot

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264A4D), CABA ‘Cn,PhAAA), CABA (C1087AAl), CABA (C1084AAD), CABA
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Buenos Aires, 30 DE JUNIO DE 2017.-

DISPOSICION N° 7221

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58412

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

N©° de Legajo de la empresa: 6867

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ADAPALENO CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): ADAPALENO
Concentracion: 0,3 g

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Beigrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

{Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ADAPALENO 0,3 ¢

Excipiente (s)

POLOXAMERO 188 0,2 9

AGUA CSP 100 g

CARBOMERO COPOLIMERO 1,1 g
PROPILENGLICOL 4 ¢

EDTAO,1 g

METILPARABENO 0,3 g

HIDROXIDO DE SODIO 10 % P/P 6,5 ajuste a pH

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA

Contenido por envase primario: 30, 40, SO Y 60 G.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 30, 40, 50 Y 60 G.
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: NO CONGELAR

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: D10ADO3

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093A4P}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAT), CABA (C1084AAD), CABA .
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Accién terapéutica: PREPARADOS ANTI-ACNE

Via/s de administracion: DERMICA

WMinlsterio do Selud
Presidencie de lo Nacién

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento cutaneo del acné vulgar, en el que

predominan los comedones, papulas y pustulas. Es apropiado para el tratamiento

del acné de la cara, pecho y espalda.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 1348/09 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.
LABORATORIO PABLO 1348/09 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS. _
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social NGmero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.
LABORATORIO PABLO 1348/09 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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Nombre comercial: ADAPALENO CASSARA
Nombre Genérico (IFA/s): ADAPALENO
Concentracion: 0,1 g

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ADAPALENO 0,1 g

Excipiente (s)

POLOXAMERO 188 0,2 9

AGUA CSP 100 g

CARBOMERO COPOLIMERO 1,1 g
PROPILENGLICOL 4 g

EDTAO,1 g

METILPARABENO 0,3 g

HIDROXIDO DE SODIO 10 % P/P 6,5 ajuste a pH

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA

Contenido por envase primario: 30, 40, 50 Y 60 G

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 30,40,50Y60G
Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: D10ADO3

Accibn terapéutica: PREPARADOS ANTI-ACNE

Via/s de administracién: DERMICA

Indicaciones: Esta indicado en el tratamiento cutaneo del acné vulgar, en el que
predominan los comedones, papulas y pastulas. Es apropiado para el tratamiento
del acné de la cara, pecho y espalda.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social NOmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO BS. AS.
LABORATORIO PABLO 1348/09 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de Ia Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATOIO PABLO 1348/09 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO 8S. AS.
Tol. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Aisina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PABLO 1348/09 CARHUE 1096 CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
LABORATORIO PABLO 0950/10 LA ROSA S/N ENTRE CIUDAD REPUBLICA
CASSARA SRL AV. GRAL PAZ Y AUTONOMA DE | ARGENTINA
SALADILLO B8S. AS.

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) aflos a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000084-16-1

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av, de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAl1), CABA (C1084AAD), CABA
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