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“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 2 2 0 ’é

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 30 MAR 201

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-008718-08-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO LKM S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de
esta Administracion 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 |la 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. 3¢ del Decreto
150/92 T.O. Decreto 177/93.

Que consta la 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 estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Evaluacién de Medicamentos, en la que informa que la indicacidn, posologia, via
de administracién, condicion de venta, y los proyectos de rétulos 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 Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
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 actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial ADAPEROX
Y nombre/s genérico/s ADAPALENO - PEROXIDO DE BENZOILO, la que sera
elaborada en la Repiblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de
Tramite N° 1.2.1 , por LABORATORIO LKM S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorlzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULOQ 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N©, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

/H ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya

+
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inscripcion se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacion 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 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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 l|a presente Disposicién,
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©:1-0047-0000-008718-08-7 q

DISPOSICION Ne: 9 9 () 4 IM“ij"

Dr. OTTO A. © SINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD
MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE
DISPOSICION ANMAT Ne: 2 2 0 [l

Nombre comercial: ADAPEROX

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

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGAILA, SAN MARTIN
PROVINCIA DE BUENQOS AIRES, CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL DERMICO.

Nombre Comercial: ADAPEROX.

Clasificacion ATC: D10ADS3.

Indicacion/es autorizada/s: Tratamiento tdpico del acne vulgaris.
Concentracion/es: 2.5 G / 100 G de PEROXIDO DE BENZOILO, 0.10 G/ 100 G de

ADAPALENE.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

£X
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Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 2.5 G/ 100 G, ADAPALENE 0.10 G / 100 G.
Excipientes: PROPILENGLICOL 4.00 G / 100 G, GLICERINA 4.00 G / 100 G, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100.00 G, EDETATO DISODICO 0.10 G / 100 G, ALFA
TOCOFEROL 1.00 G / 100 G, DOCUSATO SODICO 0.05 G/ 100 G, SIMULGEL 600
PHA 4.00 G/ 100 G, POLOXAMER 124 0.20 G / 100 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA CUTANEA

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

Presentacién: pomos con 15, 30, 45, 60 y 90 gramos de gel.

Contenido por unidad de venta: pomos con 15, 30, 45, 60 y 90 gramos de gel.
Perfodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacibn: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR DE 30°C NO
CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION Neo: 2 2 0 ll

1,
Thlline G
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Dr. OTTO A. ORGINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S
DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT N© 2 2 0 4
j

Dr. 1%421’:} &mHFH

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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PROYECTO DE PROSPECTO |

ADAPEROX
PEROXIDO DE BENZOILO 2,5 %

ADAPALENE 0,1 %
Gel dérmico

Industria Argentina Venta Bajo Receta

FORMULA CUALICUANTITATIVA
ADAPEROX

Cada 100,0 gr. de gel contiene
Peréxido Benzcllo

. 250g
(como Perdxido de Benzollo 40% -6,25 g)
Adapalene 0,10 g
Simulge! 800 PHA 4,009
Docusato Sadico 0.05¢g
Edetato Disddico 0,109
Glicerina 400¢g
Poloxamer 124 0.20g
Propilengiicol 4,00g
Alfa Tocoferol 1,00 g
Agua Purificada c.s.p 100,00 g

Gel dérmico: Para uso dermatoldgico soiamente. No aplc para uso oftalmico
CODIGO ATC
D10AD53

INDICACIONES
ADAPEROX estd indicado para el tratamiento cutédneo de Acne vulgaris

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

ropi ] namicas

ADAPEROX Gel combina dos principios activos, el Adapalene y ! Perbxido de
Benzoile, que actdan por mecanismos de accidn diferentes, pero complementarios.

La combinacidon fija de Adapalene y de Perbxido de Benzoilo regula el proceso de
diférenciacién y queratinizacién en ei canal pllosebédceoc, inhibe ia proiiferacion de
Prbpionibacteﬁum Acnes y disminuye la inflamacién. Estas acciones %8 reaiizan sobre 3
de.ios 4 factores fisiopatolégicos involucrados en el acné.

Este perfil farmacolégico fue confirmado durante los ensayos clinicas, segun estudios
on{ evidencia clinica que
tivo en! la reduccion de

publicados: estudles en paclentes con acné proporcio
Adapalene 0,1% con Perdxido de Benzollo al 2,5% es
o-inflamatorias (microcome omedones abiertos vy
6z | FARMA ZIGMUD VEGERSKI

CO-DIRECTOR TECNICO
LABORATORIO LKM. 5.A.
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cerrados) y las lesiones de acné inflamatorias (papulas y pustuias),

Segun estudios publicados ei nivei de eficacia logrado por Adapaiene 0,1% con Perbxido
de Benzolio al 2,5% en el desarroilo clinico fue suparior al logrado por los principios
activos por separado, utilizados en las mismas concentraciones que en la combinacién
(gei de Adapalene ai 0,1% y gei de Perdxido de Benzoiio al 2,5%) indicando una
pofenciacién de las actividades terapéuticas de estas sustancias cuando se las usa en
una combinacién de dosis fijas.

- Adapalene: Adzpalene es un derivado del Acido naftoico quimicamente estabie, con
una actividad similar a ia de los retinoides. Estudios pubilcados del perfii
farmacoiéglco y bioquimico demostraron que Adapalene actia sobre factores
importantes en ia patologla dei Acné vulgaris: es un potente moduiadoride ia diferenciacion
celuiar y la queratinizacién, y tiene propiedades antiinflamatorias. El Adapalene se une a
recaptores nucleares espacificos dal acido retinoico, pero, a: diferencia de la
tratinoina, no se une a la proteina receptora citosdiica. La evidencia actual sugiere
que el Adapaiene tépico normaliza la diferenciacién de ias células epiteliales folicuiares,
dando como resuitado una disminucién en la formacién de micro-comedones.

Segin estudios publicados, modelos de ensayos /n Vitro, Adapalene inhibe las respuestas
quimiotacticas (direccionales) y quimiocinéticas (al azar) de los leucocitos
polimorfonucieares humanos; también Inhibe e metabolismo oxidativo del &cido
araquldénico inducido por mediadores inflamatorics.

Segun estudios publicados, estudios in Vitro mostraron la inhibicién de los factores AP-1 y
la .‘inhiblcién de la expresién de los receptores tipo toll 2. Este perfil sugiere que el
componente inflamatorio del acné mediado por células as modificade por el Adapaiene.

- Peroxido de Benzollo: Segin estudios publicados, se ha demostrado que el Peroxido de
Benzoilo tiena unz actividad antimicrobiana de amplio espectro, de: manera particular
contra el P. acnes, que estd anormalmente presente en la unidad pilosebacea afectada
por el acné. Ademds, el Perdxido de Benzolio ha demostrado actividades exfoliativas
y queratoliticas, ambas beneficiosas para ei tratamiento del acné. El Peroxido de
Benzoilo también es sebostético, contrarrestando la produccidon excesiva de sebo asociada
con el acné.

Propledades farmacocinéticas
Las propiedades farmacocinéticas de Adapalene 0,1% con Peréxide de Benzoilo al 2,5% son
simitares al perfil farmacocinético del gel de Adapalene al 0,1% solo.

La penetracién percutdnea de Perdxido de Benzollo es muy
piel, se transforma totalmente en Acikio Benzoico que sa eli
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DOSIS Y ADMINISTRACION

ADAPEROX Gel se debe aplicar sobre todes las &reas afectadas por acné una vez por dia a
la noche sobre una piel limpia y seca. Se debe aplicar una capa fina de gel con la punta de
los dedos, evitando el contacto con los ojos ¥ los iabios.

ADAPEROX Gel es un tratamiento de primera linea de Acne vuigaris. El médico determinaré
la duracién del tratamiento en base a la condicion clinica del paciente. Los signos tempranos
de mejoria clinica generalmente aparecen después de 1 a 4 semanas de tratamiento.

Nifios y neonatos
No se ha estudiado la seguridad y eficacla de ADAPEROX Gel an neonatos y nifios menores a
los 12 afos de edad.,

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los exciplentes

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADAPEROX Gel no debe ser aplicado sobre ia piel dafada, ya sea piei lastimada {cortes ¢
abl'éslones) o sobre ia piel eczematosa.

En caso de irritacion, se debe indicar al paciente la apiicacion de humectantes no
comedogénicos; reducir la frecuencia de ias aplicaciones {por ejempio, dia por medio);
suspender su uso en forma temporara, o discontinuar su uso por completo.

Debe evitarse al contacto de ADAPEROX con los @jos, boca, fosas nasales 0 membranas
‘mucosas. Si el producto antra en los ojos, enjuagar Inmediatamente con agua tibla.

Este producto contiene propilenglicol (E1520) que puede causar irritacién cutanea.
En caso de reacciones que sugieran sensibilidad a algin componente de la férmula, se deberd
discontinuar &l uso de Adapalene 0,1% con Perixido de Benzollo al 2,5%.

Segun estudios publicados, se realizaron estudios que demostraron gue Adapaliene 0,1% —
Peroxido De Benzollo 2,5% gel- no es fototdxico ni provoca fotosensibilizacion. No obstante, se
debe evitar la exposiciin excesiva a la luz solar o a la radiacién UV.

ADAPEROX no debe astar en contacto con material coloreado, incluyendo el cabsello
.y géneros tefildos ya que puede producirse blanqueamlrmto y decoloracién.

3 FARMAGE GMUD VEGIERSKI
CO-DIRECTOR TECMICO
LABORATORIO LKM. S.A.




No se establecid la seguridad de Adapalene 0,1% con Per6xido de Benzoilo al 2,5% en el embarazo
en humanos.

Estudios publicados, establecieron que la experencla clinica con Adapalene por via tbpica en
embarazo es [imitada.

- Embarazo

Los datos sobre un niimerc muy limitade de embarazos expuestos {mas de 140 casos informados en
més de 10 afos de vigilancia posterior a la comerciaiizacién en formulaciones de Adapalena al
0,1%) indicaron que no existiercn efectos adversos de la aplicaclén cutanea de Adapalene sobre

el embarazo o sobre la salud dei feto/recién nacido.

A la fecha, no se encuentran disponibles otros datos epidemioldglcos relevantes. Los estudios

en .animales, seglin pubiicaciones, por via oral mostraron toxicidad reproductiva a una
exposlcién sistémica aita. Se desconoce el iesgo patencial en humanos.

Se deberd tener precaucion al prascribir Adapalene 0,1% con Perdxide de Benzoilo al 2,56% a mujeres
embarazadas.

- Lactancia

No se han ceonducido estudios sobre la transferencla a leche animal ¢ humana después da ia
aplicaclén cutinea de Adapalene 0,1% con Peréxido de Benzoilo al 2,5%

Sin: embargo se conoce que no existen restricciones sobre ei empleo de Perdxido de Benzollo
durante ia iactancia.

Respecto del Adapalene, no exlIste informacidén suficiente sobre su excrecién en la leche humana o
animal. Por ese motivo, no se puede excluir el rlesgo al lactante. La decision de continuar o
diséontinuar {a lactancia o de continuar o discontinuar la terapia con Adapalena 0,1% con Perdxido
de Benzollo ai 2,5% deberd ser tomada teniendo en consideracion el riesgo de amamantar al
lactante y el beneficio de !a terapia para la madre.

Las madres, en pericdo de |actancla no deben aplicar el producto sobre el pecho.

In iones con otros pro ici s y otras form o i lGn

No se han conducido estudios especificos de Interaccién de Adapalene 0,1% con Perdxido de
Benzolio al 2,5% Gel

Sin. embargo, y de acuerdo a la experiencia previa con Adapalene y Perdxido de Benzolio, no
existen interacclones conocidas con otros productos medicinales que se pueden emplear en forma
cutéanea y concurrante con

Adapalene 0,1% con Peréxido de Benzollo al 2,5%, no se deben empiear en forma concutrente
otros retinoides o Perdxido de Benzollo © drogas con un modo de accién similar. Se debe tener
precaucién si se emplean cosméticos con efectos descamantes, imitantes o secantes, ya que
pueden producir efectos irritantes aditivos con Adapalene 0,1% con Perdxkdo de Benzoilo al 2,5%.

y/por lo tanto es poco probable la
jdencia que la eficacia de drogas

La absorcidn de?dapalen

través de la piel humana es
interaccidn con produgids medicinales sistémicos. No @Xi
CZ
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crales tales como ios anticonceptivos y antibidticos esté influenciada por el usc cutdneo de
productos medicinales que contienen Adapaiene.

La penetracién percutdnea de Pendxido de Benzollo en ia piel es baja, v la sustancia medicinal es
metabolizada en su totalidad a acido benzoico que se elimina rapidamente. Por lo tanto, es poco
probable que ocurra una interaccidén potencial del &cido benzoico ¢on productos medicinales
sistémicos,

Efectos sobre la capacidad de condudir y utilizar maguinarias
No aplicable.
REACCIONES ADVERSAS

Los estudios clinicos mostraron una tolerabilidad local comparable entre la cornbinacién fija y
Adapalene cuando se los empled a la misma goncentracién.

Adapalene 0,1% con Perdxido de Benzollo al 2,5% Gel pueden causar las sigulentes reacciones
adversas en el sitio de aplicacion:

- Frecuentes: piel seca, dermatitis de contacto Imitante, formacion de escamas, descamacion,
eritema y ardor:

- Efgctos colaterales poco frecuentes: irritacién y quemadura por exposicién solar.

Si aparece irrtacién cutanea después de la aplicacion de Adapalene 0,1% con Perdxido de
Benzoilo al 2,5% Gel, la intensidad es generalmente leve o moderada, con sintomas de tolerabilidad
local que llegan a un pico durante las primeras dos semanas y luego disminuyen.

SOBREDOSIS

ADAPEROX Gel asta indicado para ser utilizado por via externa, una vez al dia solamente.

Ante Ia eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia;
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4638-7777

CONSERVACION
El gel tépico debe conservarse a temperatura menor de 30 °C en su envase original. No

congelar.

PRESENTACION
Pomos conteniendo 15,0 gr; 30,0 gr; 45,0 gr; 60,0 gr y 90,0 gr de Gel

“Este medicamento debe ser administrade sélo bajo prescripelén médica y no puede repetirse sin
una nueva receta” )

“Este medicame;

Ve

ha sido prescripto sélo para su p médico actual,
No se lo recomiende a otras 0

DRA, PATRICIA ELSA 5 FARMACEUTICO ZIGMUD VEGIERSK!
APDODERA CO-DIRECTOR TECNICO'
LABGRAT! . S.A LABORATQRIO LKM. S.A.



“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios.”

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio
de Salud”

Certificado N*;

Laboratorio LKM S.A..
Artilleros 2438 Ciudad Auténcma de Buenos Aires, Argentina
Director Tecnico: Mario Malaspina, Farmacéutico
Elaborado en: Coronei Méndez 440, Wilde, Pcla. de Buenos Alres.
Calle 23 e3q. 66, Villa Zalaga, Pcia. De Buenos Aires

Lote: Vencimiento
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Fegha de Gltima revisién: Noviembre 2010
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PROYECTO DE ESTUCHE

: ADAPEROX
PEROXIDO DE BENZOILO 2,5 %
ADAPALENE 0,1 %
Gel dérmlico

indusiria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA
ADAPEROX
Cada 100,0 gr. de gel contiene
Penéxido Benzollo

: . 2509
{como Perdxido de Benzollke 40% -6,25 g)
Adapalene 0,10¢g
Simulgel 600 PHA 4009
Docusato Sédico 0,05¢g
Edetato Disddico 0,10g
Glicerina 4004¢
Poioxamer 124 0,209
Propiienglicoi 4,00 g
Alfa Tocoferol 1,00¢
Agua Purificada c.s.p 100,00 g
CONTENIDO
1 porno
CONSERVACION

El gel tépico debe conservarse a temperatura menor de 30 °C enh su envase original. No
congelar.

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripeién médica y no puede repetirse sin
una nueva receta”

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.”

“Mantener este y cualgquier otro medicamento fuera del alcance de los nifies.”

“Especialidad medicinal autorizada por ¢l Minlsterio
de Salud”

7 FAR| ZIGMUD VEGIERSKI
CO-DIRECTOR TECNICD
LABORATQRIC LKM. 8.A.




Certificado N*;

Laboratorio LKM S.A..

Artilleros 2438 Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Director Tacnico: Mario Malaspina, Farmacéutico
Elaborado en; Coronel Méndez 440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires,
Calle 23 a8q. 66, Villa Zalaga, Pcia. De Busnos Alres

Lote: Vencimiento

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO

Fecha de lltima revisién: Noviembre 2010

8 FARMACEUTICO 2IGMUD VEGIERSK]
CO-0IRECTOR TECNICO:
LABORATORIO LKM. S.A.




PROYECTO DE ROTULO ]

: ADAPEROX
: PEROXIDO DE BENZOILO 2,5 %
ADAPALENE 0,1 %
Gel dérmico

Industria Argentina Venta Bajo Receta
FORMULA CUALICUANTITATIVA
ADAPEROX
Cada 100,0 gr. de gel contiene
Perdxido Benzollo 250g
(como Perdxido de Benzollo 40% -6,25 g)
Adapalene 0,10g
Simulgel 600 PHA 4,009
Docusato Sodico 0,05¢g
Edetato Disddico 0,10g
Glicerina 4,00g
Poloxamer 124 0,20g
Propilenglicol 4009
Alfa Tocoferol 1,00g
Agua Purificada c.s.p 100,009
CONTENIDO

* 15,0 gr. de Gel

CONSERVACION
El gel tépico debe conservarse a temperatura menor de 30 °C en su envase original. No
congelar.

“Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin
una nueva receta”

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual,
No s¢ lo recomiende a otras personas.”

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de:los nifios.”

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio

de Salud”
DRA. PATRICIA ELSA R [or] g FMNM VEGIERSKI
APODE CO-DIRECTOR TECNICG
LABORATORY . SA LABORATORIO LKM. S.A.
ced



Certificado N*;

Laboratorio LKM S.A..

Artilleros 2438 Ciudad Auténoma de Buehos Aires, Argentina
Director Técnico: Mario Malaspina, Farmacéutico
Elaborado en: Coronel Méndez 440, Wilde, Pcia. de Buenos Aires.
Calle 23 esq. 66, Villa Zalaga, Pcia. De Buenos Aires

Lote: Vencimiento

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SUMEDICO

Fecha de ultima revisién: Noviembre 2010
* Mismo texto para las presentaciones de 30,0 gr; 45,0 gr; 60,0 gr y 90,0 gr de Gel

10 F. ZIGMUD VEGIERSK!
CO-DIRECTOR TECNICO
LABORATORIO LKM. S.A




“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores ”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-008718-08-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
Z_Z_BJ_, vy de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
LABORATORIO LKM S.,A,, se autorizd la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre comercial: ADAPEROX
Nombre/s genérico/s: ADAPALENO - PEROXIDO DE BENZOQILO
Industria: ARGENTINA.
Lugar/es de elaboracion: CALLE 23 ESQ. 66, VILLA ZAGALA, SAN MARTIN
PROVINCIA DE BUENOS AIRES, CORONEL MENDEZ 438/40, WILDE, PROVINCIA
DE BUENOS AIRES.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL DERMICO.
Nombre Comercial: ADAPEROX.,
Clasificacion ATC: D10AD53.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento topico del acne vulgaris.
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Concentracion/es: 2.5 G/ 100 G de PEROXIDO DE BENZOILO, 0.10 G/ 100 G de
ADAPALENE.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Geneérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 2.5 G/ 100 G, ADAPALENE 0.10 G/ 100 G.
Excipientes: PROPILENGLICOL 4.00 G / 100 G, GLICERINA 4.00 G / 100 G, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100.00 G, EDETATO DISODICO 0.10 G / 100 G, ALFA
TOCOFEROL 1.00 G / 100 G, DOCUSATO SODICO 0.05 G/ 100 G, SIMULGEL 600
PHA 4.00 G I/ 100 G, POLOXAMER 124 0.20 G/ 100 G.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA CUTANEA

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

" Presentacién: pomos con 15, 30, 45, 60 y 90 gramos de gel.

Contenido por unidad de venta: pomos con 15, 30, 45, 60 y 90 gramos de gel.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR DE 30°C NO

CONGELAR.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a LABORATORIO LKM S.A. el Certificado N’:’“ 5 6'2 2’ 0 , en la
Ciudad de Buenos Aires, a los __ dias del mes de3 0 MAR 2011 de

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

i
DISPOSICION (ANMAT) No: 2 2 0 4 "N\i{“ﬂv)

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. A



