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BUENOS AIRES, 23 MAY 2012

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-011911-11-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FORTBENTON CO. LABORATORIES
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

sera elaborada en la Republica Argentina.

J

a

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

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

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92
T.0O. Decreto 177/93.

| Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de

Registro.
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado relne 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
inscripcién en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de Evaluacién
de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via de
administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y relnen 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

‘51 convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas. ‘
Que la Direccién 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 inscripcion en el REM de la especialidad
medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

H
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
AR'fICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales ( REM ) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de Ia especialidad medicinal de nombre comercial ACUTIS y
nombre/s genérico/s TRETINOINA, la que seréd elaborada en la Republica Argentina,
de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.1, por FORTBENTON CO.
LABORATORIES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de prospecto/s
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma. |
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos precedentes,
el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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CERTIFICADO N© , con exclusién de toda ofra leyenda no contemplada en la norma
legal vigente.
ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o importacién del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° 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 Disposicidn, 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©:1-0047-0000-011911-11-1 A v ‘7

DISPOSICION N°:2 8 9 9

pr. OTTO A. ORSINGHER
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ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 2 8 9 9

Nombre comercial: ACUTIS

Nombre/s genérico/s: TRETINOINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Escalada 133, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL.

Nombre Comercial: ACUTIS.

Clasificacion ATC: D10ADO1.

Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de
queratinizacion, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis Yy
disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han
respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto
acné-rosacea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,

hiperpigmentacion irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
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integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento tdépico del acné y de la
dermatoheliosis (fotodafio).
Concentracién/es: 0.050 g / 100 g DE TRETINOINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TRETINOINA 0.050 g / 100 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO 0.30 g, GLICERINA 5.00 g, ALCOHOL ETILICO 3.50
g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g, POLISORBATO 80 1.50 g, EDTA DISODICO
0.10 g, METILPARABENO 0.20 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g, BISULFITO DE SODIO
0.20 g, CARBOPOL 1.40 g, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE
VERA 5.00 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA
Presentacién: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE

LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.
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Forma farmacéutica: GEL.
Nombre Comercial: ACUTIS.
Clasificacion ATC: D10ADO1.
Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de
queratinizacion, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis y
disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han
respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto
acné-rosdcea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,
hiperpigmentacion irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento tdépico del acné y de la
dermatoheliosis (fotodafo).
Concentracién/es: 0.025 g/ 100 g DE TRETINOINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TRETINOINA 0.025 g/ 100 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO 0.30 g, GLICERINA 5.00 g, ALCOHOL ETILICO 3.50
g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g, POLISORBATO 80 1.50 g, EDTA DISODICO
0.10 g, METILPARABENO 0.20 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g, BISULFITO DE SODIO
0.20 g, CARBOPOL 1.40 g, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE
VERA 5.00 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA
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Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA
Presentacidon: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CREMA.
Nombre Comercial: ACUTIS.
Clasificacion ATC: D10ADO1.
Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de
queratinizacién, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis y

disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han

respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto
acné-rosacea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,
hiperpigmentacién irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento tdpico del acné y de la

dermatoheliosis (fotodafio).

Concentracidén/es: 0.025 g/ 100 g DE TRETINOINA.
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Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TRETINOINA 0.025g/ 100 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO 0.50 g, ALCOHOL ETILICO 3.50 g, AGUA

PURIFICADA C.S.P. 100 g, ALCOHOL ESTEARILICO 1.00 g / 100 G, EDTA

DISODICO 0.1 g, METILPARABENO 0.15 g, ACIDO ESTEARICO 5.00 g, ALFA
TOCOFEROL 0.05 g, MONOESTEARATO DE GLICERILO (AUTOEMULS) 1.00 g,
CARBOPOL 934 1.20 g, PARAFINA LIQUIDA 2.00 g, ACIDO SORBICO 0.05 g,
SULFITO DE SODIO 0.20 g, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE
VERA 5.00 g, ACEITE DE RICINO POLIOXIETILENADO 1.50 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA s
Presentacion: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.

6‘ Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CREMA,

Nombre Comercial: ACUTIS.
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Clasificacion ATC: D10ADO1.
Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de
queratinizacion, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis Yy
disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han
respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto
acné-rosdcea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,
hiperpigmentacién irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento tdpico del acné y de la
dermatoheliosis (fotodano).
Concentracion/es: 0.050 g / 100 g DE TRETINOINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:
Genérico/s: TRETINOINA 0.050g / 100 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO 0.50 g, ALCOHOL ETILICO 3.50 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 g, ALCOHOL ESTEARILICO 1.0 g, EDTA DISODICO 0.1 g,
METILPARABENO 0.15 g, ACIDO ESTEARICO 5.0 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g,
MONOESTEARATO DE GLICERILO (AUTOEMULS) 1.0 g, CARBOPOL 934 1.2 g,
PARAFINA LIQUIDA 2.0 g, ACIDO SORBICO 0.05 g, SULFITO DE SODIO 0.2 g,
BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE VERA 5.0 g, ACEITE DE
RICINO POLIOXIETILENADO 1.5 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA
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Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA

Presentacion: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.

Contenido pof unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. PROTEGER DE -
LA LUZ.; hasta: 30 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 2 8 9 9 o oﬂ:" ORSINGHER

ANTE VENTQR
/\\ sSuUB- e N.M.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°© 8 9 9
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Industria Argentina

FORMULA:
Cada 100 g de GEL contiene:

PROYECTO DE PRQSPECTO

ACUTIS
TRETINOINA
GEL- CREMA

0.025 % - 0.050 %

Venta bajo receta

ACUTIS GEL 0.025 % | ACUTIS GEL 0.050 %
TRETINOINA 0.025 g 0.050 g
Extracto standarizado de aloe vera 500 g 500 g
Alcohol etilico 350 g 350 g
Glicerina 500 g 500 g
Carbopol 981 140 g 140 g
Polisorbato 80 150 ¢ 150 g _
Alfa tocoferol 0.06 g 005 g
Acido cltrico 030 g 030 g
Edta Disédico 010 g 010 g -
Metilparabeno 020 g 020 g
Bisulfito de sodio 020 g 0.20 g
Butithidroxitolueno 0.05 g 005 g
Agua purificada csp 190 g 100 g
Cada 100 gramos de crema contiene;

ACUTIS CREMA 0.025 % ACUTIS CREMA 0.050 %

TRETINOINA 0,025 g 0.050 g
Extracto standarizado de Aloe Vera 500 g 500 g
Carbopol 934 120 g 120 ¢
Acido estéarico 500 g 500 g
Alcohol estearliico 100 ¢ 100 g
Parafina liquida 200 g 200 g
Monoestearato de glicerilo autoemulsionable 100 g 1.00 g
Aceite de ricino polioxietilenado (Tween 40) 150 ¢ 150 g
Acido clrico 050 g 050 g
Butilhidroxitolueno 005 g 0,05 g
Edta disédico 010 g 010 g
Alfa tocoferol 005 g 0.05 g
Acido sérbico 005 g 005 g
Alcohol etilico 350 g 350 g
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Sulfito de sodio 020 g 020 g SFE L
Metilparabeno i C 015 g 015 g
Agua purificada csp 100 g |-~ 100 g

CODIGO ATC: D10ADO1

ACCION TERAPEUTICA

" Tratamiento . topico del acng.. Dificuita la formacién de elementos acnéicos. Provoca la expulsion de
elementos retencionales (cdmedones y microquistes). Acelera la evolucién de elementos inflamatorios
(papulas, pustulas).

INDICACIONES:

Estd destinado al tratamiento de los trastornos de la queratinizacion, en particular, las paraqueratosis,
. hiperqueratosis y disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han respondido a la
terapéutica convencional.

Acné en todas sus formas excepto acné-rosacea.

Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas, hiperpigmentacién irregular y rugosidad de la piel dentro de
un programa integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales de luz
ultravioleta (camas solares).

Tratamiento tdpico del acné vulgar y de Ia dermatoheliosis (fotodafio).

PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA: FARMACOCINETICA:

Después de la aplicacion local, la tretinolna penetra rapidamente las capas cémeas de la piel humana. En el
hombre se ha demostrado la excrecion urinaria de pequefias cantidades de tretinoina y de metabolitos
después de la administracion local de una dosis radiomarcada, pero no se logré detectar la radiactividad en
- el plasma.

Si bien el mecanismo de accién de tretinoina no es del todo conocido, existen evidencias actuales que
demuestran que ta tretinoina disminuye la adhesividad de las células epiteliales foliculares, lo que reduce
significativamente la formacién de los microcomedones (lesiones precursoras en el acné vulgar).
Adicionalmente, estimula la actividad mitética e incrementa el recambio de las células epiteliales foliculares,
efecto que se traduce en la extrusién de los comedones formados con anterioridad al tratamiento al renovar
constantemente las capas superficiales del estrato corneo.

Aungue el modo de action de tretinoina .no es del todo conocido, existen evidencias que sugieren que la
efectividad de tretinoina en acné es debido primeramente a su capacidad para modificar la anormal
queratinizacién folicular. Los comedones se forman en los foliculos con células epiteliales excesivamente

queratinizadas. La acumulacién de material queratinizado en el foliculo inicia la formacion de comedon. La
tretinoina promueve la descamacion de células corneas y aumenta la separacién de comeocitos a partir del
foliculo. Por incremento de la actividad mitética del epitelio folicular, la tretinolna también incrementa la
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velocidad de reorganizacion de la cépa delgada de los corneocitos adheridos fibremente. Por medio de
estas acciones, la tretinofna previene la formacion del microcomedon, la lesion precursora de acné vulgaris.
Ademds, la tretinoina actia modulando la proliferacion y diferenciacion de células de la piel. Estos efectos
_son mediados por la interaccidon de tretinolna con una familia de proteinas nucleares, receptores de
tretinoina. La activacion de estos receptores nucleares causa cambios en la expresién del gen, medificando
el proceso celular andrmal. El mecanismo exacto por el cual la tretinolna induce cambios en la expresion del
gen regulando las funciones de la piel, no es bien conocido.

En la aplicacion tdpica ia tretinolna es minimamente absorbida, penetrando por ia epidermis y dermis.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

Aplicacion topica.
Se recomienda usar ACUTIS solo durante las noches.
Debe lavarse la cara ¢on un jabon suave y secarse perfectamente, 30 minutos antes de la aplicacion.

Transcurrido ese tiempo, debe aplicarse una pequefia cantidad de crema o gel en el area afectada,
extendiéndola con un hisopo de algodén o con la punta de los dedos, en una capa fina e incolora.

" Evitar que el producto entre en contacto con otras areas no deseadas (por ejemplo: mucosa oral o los ojos).
La ablicacién debe llevarse a cabo diariamente, por un periodo minimo de 10 a 12 semanas. Después,
debera instituirse un tratamiento de sostén con aplicaciones 2 ¢ 3 veces por semana.

Si la piel resultara muy sensible, deberd comenzarse por aplicar ACUTIS GEL o CREMA 0.025 % por
perfodos cortos de 2 horas diarias, e ir aumentando paulatinamente el tiempo de permanencia en contacto
con la piel, hasta que sea posible dejarla toda la noche.

" Una vez comenzado e! tratamiento puede pasarse a la dosis de 0.050 %

Para el tratamiento de las estrias por distensidn se recomienda aplicar la dosis 0.05 % dos veces al dia

sobre el 4rea afectada duranite un periodo de 3 meses.

CONTRAINDICACION

Hipersensibilidad a la Tretinolna o a cualquiera de los componentes de fa formulacion.
. Eczema ,

Quemaduras solares

Rosécea . . : .

No utilizar durante el embarazo o si se presume estar embarazada (Ver precaucidnes)

ADVERTENCIAS -
Debe recomendarse a los pacientes que eviten o minimicen al maximo la exposicién a los rayos solares,

" durante la terapia con ACUTIS. '

Al inicio de 'Ia terapia puede preéentarse uha aparente exacerbacion de la patologfa.
La respuesta terapéutica no es evidente hasta las 6 a 8 semanas de tratamiento.

Cuando se ha logrado un efecto terapéutico, las dosis de mantenimiento se harén menos frecugntemente.
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Este producto no es un cosmético, no elimina las arrugas gruesas, no repara la piel dafiada por el sol, no
o re\(iene el fotoenvejecimiento ni restituye un patrén histoldgico mas joven.

No tiene efecto sobre: arrugas profundas, coloracién amarillenta de la piel, lentiginosis, telangiectasias,

laxitud, atipias de queratinocitos 0 melanocitos o elastosis dérmica.

Por ser la tretinolna un irritante dérmico, debera evaluarse el tiempo de tratamiento, la edad del paciente y

evitar su uso cuando se estd recibiendo terapias fotosensibilizantes

PRECAUCIONES o

ACUTIS, no debe ser empleado durante el embarazo.

El médico tratante debera evaluar cuando se justifique su uso y sélo cuando el posible beneficio para la
paclente embarazada, compense el riesgo tetrico de dafto al feto.

Ya que no se conace si [a tretinolna o sus posibles metabalitos se excretan en la leche materna humana, se
recomienda no administrar ACUTIS a mujeres que estén en perlodo de lactancia.

Sin embargo, én'caso necesario y dependiendo de la importancia del empleo del medicamento para la
madre, debera decidirse entre suspender la tactancia o suspender temporaimente el tratamiento.

Alteracion de valores de laboratorio: No se conocen

REACCIONES ADVERSAS

Con la aplicacién repetida de Tretinolna, se han reportado ocasionalmente Ia presencia de hiper o hipo
pigmentacién temporal que resultan reversibles al suspender el tratamiento.

Ocasionalmente pueden aparecer efactos secundarios locales como fendmenos de irritacién caracterizados
por eritema seco, ardor, sobre todo a nivel peribucal y del cuello. Estos fenémenos directamente ligados al
producto desaparecen cuando se espagian las aplicaciones. '

La aplicacion excesiva puede causar eritema severo, o molestias que no se relacionan con el aumento de la
eficacia. .

Fotosensibilidad.

Hipo o hiperpigmentacion temporaria.

Los individuos de pie! sensible pueden presentar edema, ampollas o costras,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Debe evitarse el uso simultaneo de jabones medicinales, limpiadores y jabones fuertes que puedan
provocar resequedad de la piel durante la terapia con ACUTIS, asi como el empleo de cualquier otra
medicacién topica, aspecialmente aquellas que contengan azufre, resorcinol, perdxido de benzollo o 4cido

salicflico. .
De igual manera, no deben emplearse productos que tengan una alta concentracién de alcohol, como lo-
clones para después de afeitar, astringentes y colonias para bafto, ya que pueden causar ardor si se ponen
en contacto con la piel que esta siendo tratada con ACUTIS, especialmente durante las primeras fases del
tratamiento.

Las lociones o cremas -de afeitar que contengan alcohol, especies o limon, también pueden causar ardor
durante las fases iniciales del tratamiento, por lo que se recomienda suspender-su uso.

‘\
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El médico debera decidir sobre la conveniencia o no, del empleo de maquillaje o de cosméticos delicados.

. SOBREDQSIFICACION

La~aipilcacibn excesiva de ACUTIS no produce mejores 0 mas rapidos resultados. Por el contrario, puede
resultar en enrojecimiento, despellejamiento o molestias locales de variada intensidad, como' ardor o
sensacion de picazon.

La ingestion accidental de ACUTIS, puede provocar efectos secundarios similares a los que se producen
con la administracién oral excesiva de vitamina A.

En caso de ingestion accidental y ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas

cercano 0 comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Centros de Intoxicacién '
Hospital Posadas "Toicicolog(a" = (011) - 4658-7777
(011) - 46546648
Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez = (011) - 4962-6666
(011) - 4962-2247

CONSER! N
Conservar este producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C. Proteger de !a luz.

PRESENTACIO| 4
ACUTIS 0.025 % y 0.050 %, Crema y Gel, se presenta en pomos conteniendo 15, 20, 30 y 60 gramos

‘Precauciones de empleo: Informacién para el paciente:

En razon- de' los fenomenos de intolerancia (edema, eczematizacion) de caracter pasajero, seria
aconsejable que las primeras aplicaciones se efectuaran sobre una pequefia superficie cutanea de prueba.
Abstenerse de efectuar lavados frecuentés, dos por dfa son suficientes.

Se aconseja utilizar jabones y/o shampties suaves.

Evitar utilizar perfumes, agua de colonia, tdnicos, lociones para antes o después de afeitarse y en general
todo producto con aicohol o perfumado, ya que pueden pravocar irritacion.

Evitar el contacto con los ojos, parpados, boca, narinas, mucosas, si ello ocurre lavar con abundante agua.
Debe actuarse con prudencia cuando en razén del tratamiento se impone el uso simultaneo con otras
preparaciones locales, sobre todo aquellas que tienen poder exfoliante.

Si se estuviera utilizando alguna sustancia queratolitica o exfoliante, se recomienda esperar el fin de los
fendmenos irritativos antes de comenzar |a terapia con tretinoina.

- La exposicion al sol o radiaciones ultravioletas (camas solares) provoca un efecto sensibilizante y debe ser

interrumpida la exposicién al sol o camas solares durante el tratamiento.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT”
Certificado N°
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Fecha de Vencimiento:
Fecha de Ultima revision: ....... loiiido.....

Director Técnico: Paula Delgado - Farmacéutica.
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.

| MAN'I.’ENER'ESTE Y TdDOS‘ LOS. MEBIC'AMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO UTILIZAR DURANTE EL EMBARAZO

Fortbenton Co. Laboratories S.A
" Escalada 133 - CABA - Argentina
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PROYECTO DE ROTULO
ACUTIS
TRETINOINA 0.025 %
L i GEL
Industria Argentina A , .  Venta bajo receta
CONTENIDO: 15 gramos (*)
FORMULA:
Cada 100 g de GEL contiene:

[TRETINOINA T 0.025 g
Extracto standarizado de aloe vera ’ 500 g
Alcohol etilico 350 ¢g
Glicerina 500 g
Carbopol 981 : : 140 g
Polisorbato 80 1.50 ¢

| Alfa tocoferol 005 g

{ Acido crt(ico 030 ¢
Edta Disédico 010 g
Metilparabeno 020 g
‘Bisulfito de sodio : ' 0.20 g
Butilhidroxitolueno ’ 005 g
Agua purificada.csp 100 ¢

'POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar este producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C. Proteger de la iuz.

-ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NLIEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICA&ENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO UTILIZAR DURANTE EL EMBARAZO

4 "Especlafiqaq medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT"

Certificado N°

Fecha de \/encimiento:
Fecha de Ultima revi_sicn: ....... Jovon. f..

Miriam FPaipia Grez
. Apolierke
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Direciona Téanica: Paula Delgado.- Farmaésttica.

Eontbenton Co. Labordtores S.A
- Escdlatia 133 « CABA « Arganitiva

{%) Igual rétiio llevaran las pesentaclonés de 20, 30 ¥ 60 grames.
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PROYECTO DE ROTULOQ

ACUTIS
TRETINOINA 0.050 %
GEL
Industria Argentina Venta bajo receta
. CONTENIDQO:15 gramos {*)
FORMULA: .
Cada 100 g de GEL contiene:
TRETINOINA - 0050 g
Extracto standarizado de aloe vera 500 g
| Aleohol etllico 350 g
Glicerina ' _ : 5.00 g
| Carbopol 981 i 140 g
Polisorbato 80 150 g
Alfa tocoferol 005 g
Acido citrico 030 g
Edta Disédico . 010 g
- Metilparabeno . ’ 020 g
Bisulfito de sodio ' : 020 g
Butilhidroxitolueno 005 ¢
Agua purificada csp 100 g

POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
" Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar este producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C, P(oteger de la Juz.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
NO UTILIZAR DURANTE EL EMBARAZO

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT"

Certificado N°
Fecha de Venclmiento:
- Fecha de titima revision: ............./...... .
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Diresisrea Téanica: Paula Delgatio - Famsaéélitioa.

Eoribenton Ca. Latoratodes S.A
Escalata 133 - CABA - Argritina

% lgual rétulo Hevanén ias presentacionss de 20, 30 1160 grams.
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PROYECTO DE ROTULO

ACUTIS
TRETINOINA 0.025 %

CREMA
Industria Argentina Venta bajo receta
CONTENIDO: 15 gramos ")
FORMULA:
Cada 100 g de Crema contiene:
TRETINOINA 0,025 g
Extracto standarizado de Aloe Vera 500 g
Carbopol 934 120 g
Acido estéarico §00 g
Alcahol estearllico 1.00 g
Parsfina liquida 200 g
Monoestearato de glicerilo autoemulsicnable 100 g
Aceite de ricino polioxietilenado (Tween 40) 150 g
Acido citrico 050 g
Butilhidroxitolueno 005 g
Edta disédico 010 g
Alfa tocofaro! 005 g
Acido sérhico 005 g
Alcohol etilico 350 g
Sulfito de sodio 020 g
Metilparabeno 015 g
Agua purificada csp 100 g

POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION;
Conservar este producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C. Proteger de la tuz.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

NO UTILIZAR DURANTE EL EMBARAZO
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} “Especialidad redicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT"
' Certificado N°

|
|
Fecha de Vencimiento: }
Fecha de dltima revision: ......./.............. |

Directora Técnica: Paula Delgado - Farmacéutica.

" Fortbenton Co. Laboratories S.A
Escalada 133 - CABA - Argentina

{*) Igual rétulo llevaran las pwsontaéionos de 20, 30 y 60 gramos.
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PROYECTQ DE ROTULO

ACUTIS
TRETINOINA 0.050 %
CREMA

Industria Argentina Venta baijo receta

CONTENIDO: 15 gramos "

FORMULA:

Cada 100 g de Crema contiene:
TRETINOINA 0.050 g
Extracto standarizado de Aloe Vera 5.00 g
Carbopol 934 120 g
Acido estéarico 500 g
Alcohol estearilico 1.00 g
Parafina liquida 200 g
Monoestearato de glicerilo autoemulsionable 100 g
Aceite de ricino polioxietilenado (Tween 40) 150 g
Acido cltrico 050 g
Butithidroxitolueno 005 g
Edta disddico 010 g
Alfa tocoferol 0.05 g
Acldo sérbico 005 g
Alcoholi etllico 3.50 ¢
Sulfito de sodio 020 g
Metilparabeno 015 ¢
Agua purificada csp 100 g

POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:
Ver prospecto adjunto.

FORMA DE CONSERVACION:
Conservar este producto a temperatura amblente no mayor a 30° C. Proteger de Ia juz.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA,

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

NO UTILIZAR DURANTE Ei. EMBARAZO
L
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“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud ~ ANMAT"
Certificado N°

Fecha de Vencimiento:

Fecha de dltima revision: ....... Lovido....

Directora Técnica: Paula Delgado - Farmacéutica.

Fortbenton Co. Laboratories S.A
Escalada 133 - CABA - Argentina

(*) igual rétulo llevaran Jas presentaciones de 20, 30 y 80 gramos.
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Ministerio de Salud

Secnetania de Polcticas,
Regelacidn e Jnstitutos
AUNW.A.T.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-011911-11-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia M§iica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

2 "y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.1. , por
FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro |
de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: ACUTIS

Nombre/s genérico/s: TRETINOINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: Escalada 133, Ciudad de Buenos Aires.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL.

Nombre Comercial: ACUTIS.

Clasificacion ATC: D10ADO1.

Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de

queratinizacion, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis Yy
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disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han
respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto
acné-rosacea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,
hiperpigmentacién irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento tépico del acné y de la
dermatoheliosis (fotodafo).
Concentracién/es: 0.050 g / 100 g DE TRETINOINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TRETINOINA 0.050 g / 100 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO 0.30 g, GLICERINA 5.00 g, ALCOHOL ETILICO 3.50
g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g, POLISORBATO 80 1.50 g, EDTA DISODICO
0.10 g, METILPARABENO 0.20 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g, BISULFITO DE SODIO
0.20 g, CARBOPOL 1.40 g, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE
VERA 5.00 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA
Presentacién: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.

Periodo de vida Util: 24 meses
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Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA. 30°C. PROTEGER DE

LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL.

Nombre Comercial: ACUTIS.

Clasificacion ATC: D10ADO1.

Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de
queratinizacién, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis y
disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han
respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto
acné-rosacea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,
hiperpigmentaciéon irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento topico del acné y de la
dermatoheliosis (fotodafo).

Concentracion/es: 0.025 g / 100 g DE TRETINOINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TRETINOINA 0.025 g / 100 g.

Excipientes: ACIDO CITRICO 0.30 g, GLICERINA 5.00 g, ALCOHOL ETILICO 3.50
g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100 g, POLISORBATO 80 1.50 g, EDTA DISODICO

0.10 g, METILPARABENO 0.20 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g, BISULFITO DE SODIO
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0.20 g, CARBOPOL 1.40 g, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE
VERA 5.00 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y

TAPA

Presentacion: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30 Y 60 g DE GEL.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE
LA LUZ.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: ACUTIS.
Clasificacién ATC: D10ADO1.
Indicacidon/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de
queratinizacion, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis Yy
disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han

respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto

acné-rosacea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,

hiperpigmentacion irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
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integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento tdpico del acné y de la
dermatoheliosis (fotodafio).
Concentracién/es: 0.025 g / 100 g DE TRETINOINA.
Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:
Genérico/s: TRETINOINA 0.025g/ 100 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO 0.50 g, ALCOHOL ETILICO 3.50 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 g, ALCOHOL ESTEARILICO 1.00 g / 100 G, EDTA
DISODICO 0.1 g, METILPARABENO 0.15 g, ACIDO ESTEARICO 5.00 g, ALFA
TOCOFEROL 0.05 g, MONOESTEARATO DE GLICERILO (AUTOEMULS) 1.00 g,
CARBOPOL 934 1.20 g, PARAFINA LIQUIDA 2.00 g, ACIDO SORBICO 0.05 g,
SULFITO DE SODIO 0.20 g, BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE
VERA 5.00 g, ACEITE DE RICINO POLIOXIETILENADO 1.50 g.
Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracion: TOPICA
Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA
Presentacién: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30°C. PROTEGER DE

LA LUZ.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: ACUTIS.

Clasificacion ATC: D10ADO1.

Indicacidn/es autorizada/s: Esta destinado al tratamiento de los trastornos de
queratinizacién, en particular, las paraqueratosis, hiperqueratosis Yy
disqueratosis, frecuentemente de origen genético (ictiosis), que no han
respondido a la terapéutica convencional. Acné en todas sus formas excepto
acné-rosacea. Como agente auxiliar para mitigar arrugas finas,
hiperpigmentacién irregular y rugosidad de la piel dentro de un programa
integral de cuidados de la piel, que incluye evitar el sol o las fuentes artificiales
de luz ultravioleta (camas solares). Tratamiento tdpico del acné y de la
dermatoheliosis (fotodafo).

Concentracién/es: 0.050 g / 100 g DE TRETINOINA.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: TRETINOINA 0.050 g / 100 g.

Excipientes: ACIDO CITRICO 0.50 g, ALCOHOL ETILICO 3.50 g, AGUA
PURIFICADA C.S.P. 100 g, ALCOHOL ESTEARILICO 1.0 g, EDTA DISODICO 0.1 g,
METILPARABENO 0.15 g, ACIDO ESTEARICO 5.0 g, ALFA TOCOFEROL 0.05 g,
MONOESTEARATO DE GLICERILO (AUTOEMULS) 1.0 g, CARBOPOL 934 1.2 g,

PARAFINA LIQUIDA 2.0 g, ACIDO SORBICO 0.05 g, SULFITO DE SODIO 0.2 g,

A
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BUTILHIDROXITOLUENO 0.05 g, EXTRACTO DE ALOE VERA 5.0 g, ACEITE DE
RICINO POLIOXIETILENADO 1.5 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO CON RECUBRIMIENTO DE BARNIZ Y
TAPA

Presentacién: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 20, 30, 60 g DE CREMA.
Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 30 °C. PROTEGER DE
LA LUZ.; hasta: 30 °C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado NO©

o 567 O 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de
23 MAY 2012

de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a partir de

la fecha impresa en el mismo.
LQ‘Mllﬁ
DISPOSICION (ANMAT) No: 2 8 9 9 pr. OTTO A. ORSINGHER
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