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BUENOS AIRES, 32 NOV 2011

VISTO el Expediente N°¢ 1-0047-0000-019100-10-7 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PANALAB S.A. ARGENTINA
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.0O. Decreto 177/93 }, y
normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del

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

b
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Que consta la evaluacion técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacién 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 inscripcion en el Registro se
solicita.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcclién
de Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion,
posologia, via de administracion, condicién de venta, y los proyectos de
rotulos y de prospectos se consideran aceptables y rednen los requisitos
que contempla la norma legal vigente.

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

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales

y formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion 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;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica de la  especialidad
medicinal de nombre comercial PROAVENAL VITA y nombre/s genérico/s
VITAMINA A - VITAMINA E - ALANTOINA, la que sera elaborada en la
Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N©
1.2.1, por PANALAB S.A. ARGENTINA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y

que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/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 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 CERTIFICADO N° , con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 5°- Con caracter previo a la comercializaciéon del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicién, 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 verificacién técnica consistente en la constatacién de la
capacidad de producciéon 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,
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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 la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-019100-10-7 M’“W
OTTO A. sm(:l-‘l:::
r EN
DISPOSICION Ne: 7 L 3 % sue- AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 7 A 3 6

Nombre comercial: PROAVENAL VITA

Nombre/s genérico/s: VITAMINA A-VITAMINA E-ALANTOINA

Industria: ARGENTINA,

lLugar/es de elaboracién: LABORATORIO MICRON S.A., CALLE 23, ESQUINA 66,
VILLA ZAGALA, PARTIDO DE SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: CREMA.

Nombre Comercial: PROAVENAL VITA.

Clasificacion ATC: D0O2AX.

Indicacion/es autorizada/s: esta indicada para utilizar durante el embarazo y en
los meses posteriores al parto para la prevencion de estrias atréficas. En el
cuidado de las grietas del pezén. Para el cuidado de la piel seca y prevencion de

arrugas.

Concentracion/es: 600000 UI/100 g de VITAMINA A PALMITATO, 0.25 g/ 100 g
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de ALANTOINA, 0.05 g / 100 g de VITAMINA E ACETATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: VITAMINA A PALMITATO 600000 UI/100 g, ALANTOINA 0.25 g/100
g, VITAMINA E ACETATO 0.05 g/ 100 g. |
Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 g, PROPILENGLICOL 15.00 g, GLICERINA
15.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.0 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 3.00 g,
METILPARABENO 0.18 g, EDTA 0.10 g, TRIETANOLAMINA C.S.P. pH=6,
IMIDUREA 0.20 g, BHT 0.10 g, ESTEARATO DE SORBITAN 3.00 g, ACRILATO DE
ALQUILO (POLIMERO ENTRECUZADOQO) 0.25 g, EXTRACTO GLICOLICO DE AVENA
5.00 g, EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 500 g, GOMA
XANTICA/CARRAGENATOS/GLUCOSA/AGUA 1.00 g, ACEITE MINERAL MAS
ALCOHOL DE LANOLINA 0.50 g, CICLOPENTASILOXANO 5.00 g,
CICLOPENTASILOXANO+POLIMERO CRUZADO C 30-45 CETEARILICO + PEG /
PPG 20-23 DIMETICONA 0.5 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vla/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO TRILAMINADO (POLIETILENO /
ALUMINIO / POLIETILENO)

Presentacion: envases con 15, 20, 30, 40 G, 50, 60, 100, 200, 250 y 300 gr. de
crema.

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 20, 30, 40 G, 50, 60, 100, 200,
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250 y 300 gr. de crema.
Periodo de vida Util: 24 meses
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30 °C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: EMULSION.

Nombre Comercial: PROAVENAL VITA.

Clasificacion ATC: DO2AX.

Indicacion/es autorizada/s: estd indicada para utilizar durante el embarazo y en
los meses posteriores al parto para la prevencion de estrias atroficas. En el
cuidado de las grietas del pezdn. Para el cuidado de la piel seca y prevencion de
arrugas.

Concentracién/es: 500000 UI/100 g de VITAMINA A PALMITATO, 0.25g/ 100 g
de ALANTOINA, 0.05 g / 100 g de VITAMINA E ACETATO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: VITAMINA A PALMITATO 500000 UI/100 g, ALANTOINA 0.25 g/100
g, VITAMINA E ACETATO 0.05 g/ 100 g.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 g, PROPILENGLICOL 15.00 g, GLICERINA
15.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.0 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 3.00 g,
METILPARABENO 0.18 g, EDTA 0.10 g, TRIETANOLAMINA CSP pH=6, IMIDUREA

0.20 g, BHT 0.10 g, ESTEARATO DE SORBITAN 3.00 g, EXTRACTO GLICOLICO
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DE AVENA 5.00 g, EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 5.00 g, GOMA
XANTICA/CARRAGENATOS/GLUCOSA/AGUA 10.00 g, ACEITE MINERAL MAS
ALCOHOL DE LANOLINA 5.00 g, CICLOPENTASILOXANO 5.00 g.

Origen del producto: Sintético o0 Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMOS DE ALUMINIO TRILAMINADO (POLIETILENO
/ALUMINIO / POLIETILENO)

Presentacion: 50, 100, 150, 200, 250, 300, 400 y 500 ml de emulsion.

Contenido por unidad de venta: 50, 100, 150, 200, 250, 300, 400 y 500 mi de
emulsién.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No°: 74 3 6 ! b:k&iz’)

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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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© 7: l; 3 6

M IWASLH
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJUM.AT.



ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-019100-10-7
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©

" L 3 5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1. , por

PANALAB S.A. ARGENTINA, se autorizé la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: PROAVENAL VITA

Nombre/s genérico/s: VITAMINA A-VITAMINA E-ALANTOINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: LABORATORIO MICRON S.A., CALLE 23, ESQUINA 66,
VILLA ZAGALA, PARTIDO DE SAN MARTIN, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: CREMA,
Nombre Comercial: PROAVENAL VITA.
Clasificacién ATC: DO2AX.

Indicacién/es autorizada/s: esta indicada para utilizar durante el embarazo y en
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los meses posteriores al parto para la prevencidn de estrias atréficas. En el
cuidado de las grietas del pezdn. Para el cuidado de |a piel seca y prevencion de
arrugas.

Concentracion/es: 600000 UI/100 g de VITAMINA A PALMITATO, 0.25 g/ 100 g
de ALANTOINA, 0.05 g / 100 g de VITAMINA E ACETATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: VITAMINA A PALMITATO 600000 UI/100 g, ALANTOINA 0.25 g/100
g, VITAMINA E ACETATO 0.05 g/ 100 g.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 g, PROPILENGLICOL 15.00 g, GLICERINA
15.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.0 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 3.00 g,
METILPARABENO 0.18 g, EDTA 0.10 g, TRIETANOLAMINA C.5.P. pH=6,
IMIDUREA 0.20 g, BHT 0.10 g, ESTEARATO DE SORBITAN 3.00 g, ACRILATO DE
ALQUILO (POLIMERO ENTRECUZADO) 0.25 g, EXTRACTO GLICOLICO DE AVENA
5.00 g, EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 5.00 g, GOMA
XANTICA/CARRAGENATOS/GLUCOSA/AGUA 1.00 g, ACEITE MINERAL MAS
ALCOHOL DE LANOLINA 0.50 g, CICLOPENTASILOXANO 5.00 g,
CICLOPENTASILOXANO+POLIMERO CRUZADO C 30-45 CETEARILICO + PEG /
PPG 20-23 DIMETICONA 0.5 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO TRILAMINADO (POLIETILENO /

ALUMINIO / POLIETILENO)
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Presentaciéon: envases con 15, 20, 30, 40 G, 50, 60, 100, 200, 250 y 300 gr. de
crema.

Contenido por unidad de venta: envases con 15, 20, 30, 40 G, 50, 60, 100, 200,
250 y 300 gr. de crema.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: EMULSION.

Nombre Comercial: PROAVENAL VITA.

Clasificacion ATC: D02AX.

Indicacién/es autorizada/s: esta indicada para utilizar durante el embarazo y en
los meses posteriores al parto para la prevencién de estrias atréficas. En el
cuidado de las grietas del pezén. Para el cuidado de la piel seca y prevencion de
arrugas.

Concentracién/es: 500000 UI/100 g de VITAMINA A PALMITATO, 0.25g /100 g
de ALANTOINA, 0.05 g / 100 g de VITAMINA E ACETATO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: VITAMINA A PALMITATO 500000 UI/100 g, ALANTOINA 0.25 g/100
g, VITAMINA E ACETATO 0.05 g / 100 g.

Excipientes: PROPILPARABENO 0.02 g, PROPILENGLICOL 15.00 g, GLICERINA

15.00 g, AGUA PURIFICADA C.S.P. 100.0 g, ALCOHOL CETOESTEARILICO 3.00 g,
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METILPARABENO 0.18 g, EDTA 0.10 g, TRIETANOLAMINA CSP pH=6, IMIDUREA
0.20 g, BHT 0.10 g, ESTEARATO DE SORBITAN 3.00 g, EXTRACTO GLICOLICO
DE- AVENA 5.00 g, EXTRACTO GLICOLICO DE ALOE VERA 5.00 g, GOMA
XANTICA/CARRAGENATOS/GLUCOSA/AGUA 10.00 g, ACEITE MINERAL MAS
ALCOHOL DE LANOLINA 5.00 g, CICLOPENTASILOXANO 5.00 g.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administraciéon: TOPICA

Envase/s Primario/s: POMOS DE ALUMINIO TRILAMINADO (POLIETILENO
/ALUMINIO / POLIETILENO)

Presentacion: 50, 100, 150, 200, 250, 300, 400 y 500 ml de emulsion.

Contenido por unidad de venta: 50, 100, 150, 200, 250, 300, 400 y 500 ml de
emulsion.

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

- 56501

Se extiende a PANALAB S.A. ARGENTINA el Certificado N© . enla

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de () 2 NQV 2[[” de

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

mismo.

DISPOSICION (ANMAT) Ne: 7 lp 3 6

DS;JB-INT ERVENTOF
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Provecto de prospecto

PROAVENAL VITA
VITAMINA A 500.000 Ul / VITAMINA E / ALANTOINA
EMULSION
PROAVENAL VITA
VITAMINA A 600.000 UI/ VITAMINA E / ALANTOINA

CREMA

Industria Argentina Venta Bajo Receta

Uso extemo

FORMULA:

Cada 100g de Emulsion contiene:

Vitamina A Palmitato 500.000 UI |
Vitamina E Acetato 005¢g ;
Alantoina 025¢g !
Avena Ext.Glicolico 5.00g :
Aloe Vera Ext.Glicélico 5.00g

Agua + Goma Xantica + Carragenatos + Glucosa 10.00g

Aceite Mineral + Alcohol de Lanolina 5.00g

Glicerina 15.00g

Ciclopentansiloxano +Polimero Cruzado C30-45

Cetearilico + PEG/PP(G-20-23 Dimeticona 5.00g

Propilenglicol 15.00g

Alcohol Cetoestearilico 3.00g

Ciclopentansiloxano 5.00g

Imidurea 0.20g

Metilparabeno 0.18g

Propilparabeno 0.02g

Estearato de Sorbitan 3.00¢g

EDTA 0.10g

BHT 0.10g

Trietanolamina c.5.p. pH=6.0

Agua Purificada c.s.p. 100.0g

Cada 100g de Crema contiene:

Vitamina A Palmtitato 600.000 UI

Vitamina E Acetato 0.05¢g

Alantoina 0.25¢g

Avena Ext.Glicélico 5.00g

Aloe Vera Ext.Glicolico 5.00g

Apgua + Goma Xéntica + Carragenatos + Glucosa 1.00g




Aceite Mineral + Alcohol de Lanolina 0.50g

Glicerina 15.00g
Ciclopentansiloxano +Polimero Cruzado C30-45

Cetearilico + PEG/PPG-20-23 Dimeticona 0.50g
Propilenglicol 15.00g
Alcohol Cetoestearilico 3.00g
Ciclopentansiloxano 5.00g
Imidurea 0.20g
Metilparabeno 0.18¢
Propilparabena 0.02g
Estearato de Sorbitdn 3.00g
Acrilatos/ C10-30 Polimeros Cruzados de Alquil Acrilato 0.25¢g
EDTA 0.10g
BHT 0.10g
Trietanolamina c.s.p. pH=6.0
Agua Purificada <.s.p. 100.00g
ACCION TERAPEUTICA:

Accibn protectora y regeneradora de tejidos.
Codigo ATC: D02AX: Medicamentos dermatologicos emolientes y protectores, otros
emolientes y protectores.

INDICACIONES:

PROAVENAL VITA estd indicada para utilizar:

*Durante el embarazo y en los meses posteriores al parto, para la prevencion de estrias
atréficas.

*E£n el cuidado de las grietas del pezén.

*Para el cuidado de la piel seca y prevencion de las arrugas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

La vitamina A influye en la integridad de los epitelios e inhibe su qucratmlzamén o sea,
produce antiqueratinizacion, Asi, 1a capa cérnea de la piel se hace menos organizada, més
delgada y pierde su estrato superficial, siendo reemplazada por una capa cdrnea
normalizada. La alantoina estimula [a formacion epitelial en las heridas y las tlceras. La
vitamina E es un importante antioxidante que, sobre la piel, produce una neutralizacién de
los llamados radicales libres y de las formas reactivas del oxigeno, lo que disminuye el
envejecimiento celular. Por otra parte, posee una importante accion antiinflamatoria y en la
piel disminuye el eritema que se produce por la irritacién de determinadas sustancias y el
dafio sufrido por los queratocitos.

POSOLOGA Y METODO DE ADMINISTRACION:
PROAVENAL VITA se debe aplicar abundantemente una o dos veces por dia sobre |2 zona
afectada o a proteger, realizando un suave masaje para favorecer su penetracion.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formulacion.




ADVERTENCIAS:

Debido a que existe una cierta reabsorcidn trascutdnea de vitamina A, existe un riesgo
tedricamente posible de hipervitaminosis en caso de tratamiento prolongado.

Los riesgos de efectos secundarios aumentan cuando la superficie de aplicacion es extensa,
se emplea vendaje oclusivo o la piel estd lesionada. Mantener fuera del aicance de los
nifos,

PRECAUCIONES:

Asegurarse de la asepsia de la zona tratada. ‘
Siendo la vitamina A una sustancia oxidable, no utilizar Proavenal Vita antes o después de
un antiséptico con propiedades oxidantes.

REACCIONES ADVERSAS:
Efectos locaies: posibilidad de eczema de contacto.

SOBREDOSIFICACION:

Alin no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con el centro toxicoldgice dei:

Hospital Ricardo Gutiérrez, Tel.; (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648 / 4658-7777

Optativamente otros Centros de [ntoxicaciones,

PRESENTACIONES:

PROAVENAL VITA Emulsiéa
Envase conteniendo un pomeo x 50, 100, 150, 200, 250, 300, 400 y 500 ml.

PROAVENAL VITA Crema
Envase conteniendo un pomo x 15, 20, 30, 40, 50 60, 100, 200, 250, y 300 g.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:

Panalab S.A. Argentina.
Directora Técnica: Maria Gabriela Paima - Farmacéutica.
Elaborado en Famatina 3415, CABA C1437I0K. Tel. 4117-7700.

Fecha de revision:

SaivienBunGa
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0 e Rétulo

PROAVENAL VITA
VITAMINA A 500.000 UI /VITAMINA E/ALANTOINA
EMULSION
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Uso externo
FORMULA:
Cada 100 ml, de Emulsi6én contiene:
Vitamina A Palmitato 500.000 UI
Vitamina E Acetato 005g
Alantoina 025g
Avena Ext.Glicolico 5.00g
Aloe Vera Ext.Glic6lico 5.00g
Agua + Goma Xantica + Carragenatos + Glucosa 10.00g
Aceite Mineral + Alecohol de Lanotina 5.00g
Glicerina 15.00g
Ciclopentansiloxano +Polimero Cruzado C30-45
Cetearilico + PEG/PPG-20-23 Dimeticona 5.00g
Propilenglicol 15.00g
Alcchol Cetoestear{lico 3.00g
Ciclopentansiloxano 5.00g
Imidurea 0.20g
Metilparabeno 0.18¢g
Propilparabeno 0.02g
Estearato de Sorbitin 3.002
EDTA 0.10g
BHT 0.10g
Trietanolamina c.s.p. pH=6.0
Agua Purificada c.s.p. 100.0mL
TRAS INDIC S, POSOLOGI IONES Y RTENCIAS

Ver prospecto adjunto.

PRESENTACION

Envase conteniendo un pomo x 50 mL (*)

Lote:
Vencimiento:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C.
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal astorizada por ¢l Ministerio de Salud.
Certificado N*
Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415, CABA C143710K. Tel. 4117-7700.
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma - Farmacéutica

(*) Rétulo valido para envases conteniendo pomeo x 100, 150, 200, 250, 300, 400 y 500 ol
ApRRY "’;"'é‘“.'“ﬁ .
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Proyecto de Rotulo

PROAVENAL VITA
VITAMINA A 600.000 UL /VITAMINA E/ALANTOINA
CREMA
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Uso externo
FORMULA:
Cada 100g de Crema contiene:
Vitamina A Palmitato 600.000 UI
Vitamina E Acetato 005 g
Alantoina 025g
Avena Ext.Glicdlico 5.00g
Aloe Vera Ext.Glicélico 5.00g
Agua + Goma Xéntica + Carragenatos + Glucosa 1.00g
Aceite Mineral + Alcohol de Lanolina 0.50g
Glicerina 15.00g
Ciclopentansiloxano +Polimero Cruzado C30-45
Cetearilico + PEG/PPG-20-23 Dimeticona 0.50g
Propilenglicol 15.00g
Alcohol Cetoestearilico 3.00g
Ciclopentansiloxano 5.00g
Imidurea 0.20g
Metilparabeno 0.18g
Propilparabeno 0.02g
Estearato de Sorbitan 3.00g
Acrilatos/ C10-30 Polimeros Cruzados de Alquil Acrilato 0.25¢g
EDTA _ 0.10g
BHT 0.10g
Trietanolamina c.s.p. pH=6.0
Agua Purificada c.s.p. 100.00g

OTRAS INDICACIONES. POSOLOGIA, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Ver prospecto adjunto.

FRESENTACION

Envase conteniendo un pomo x 15 g (*)

Lote:
Vencimiento:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 30°C.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°;
Panalab S.A. Argentina.
Famatina 3415, CABA C1437IOK. Tel. 4117-7700.

Directora Técnica: Marfa Gabriela Palma - Farmacéutica,

(*)Rétulo vélido para envases conteniendo pomo x 20, 30, 40, 50, 60, 100, 200, 250, y 3Q0 o




