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DISPOSICION N 7 6 4 3

BUENOS AIRES, 10 NOV 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005752-11-4 de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PANALAB S.A.
ARGENTINA, solicita la aprobacién de una nueva presentacion de venta
tipo multiempaque o kit o pack con cambio de nombre, nuevo envase
primaric  y nuevos prospectos para las Especialidades Medicinales
PANALENE / ADAPALENE, Forma farmacéutica y concentracion: GEL
TOPICO 0,1 g%, Certificado N© 50.855 y CLINDACIN / CLINDAMICINA
FOSFATO, Forma farmacéutica y concentracién: GEL, 1,0 g%, Certificado
No 51.075.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion N° 853/89, 855/89 y 857/89 de la Ex-subsecretaria de
Regulacién y Control sobre autorizacién automatica para nuevo envase

primario, una nueva presentacion en cuanto a empaque conjunto de 2
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(dos) especialidades medicinales ya autorizados para la venta
individualmente, con un nombre que refleja la asociacion y rétulos y
prospectos que incluye a los ya autorizados la posologia especifica para la
indicacién que se propone: PANALENE CLIN es un tratamiento combinadeo
tépico para el tratamiento de acné vulgaris, compuesto por gel de
clindamicina 1 % vy gel de adapalene 0.1 %.

Que los proyectos de prospectos presentados se adecuan a la
normativa aplicable, Ley 16463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°
5904/96 y 2349/97.

Que los procedimientos para las modificaciones v/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
Disposicidn ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 96 y 97 obra el informe técnico favorable del
INAME.

Que a fojas 98, 99 y 100 obra el informe técnico favorable de
la Direccién de Evaluacién de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1490/92 y 425/10.

L
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Por ello:

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

ARTICULO 19, —-Autorizase a la firma PANALAB S.A. ARGENTINA., titular de
las Especialidades Medicinales denominadas PANALENE / ADAPALENE,
Forma farmacéutica y concentracién: GEL TOPICO 0,1 g%, Certificado N°
50.855 y CLINDACIN / CLINDAMICINA FOSFATO, Forma farmacéutica vy
concentracion: GEL, 1,0 g%, Certificado N© 51,075, para su utilizacién la
nueva presentacion de venta Multiempaque, Kit o Pack que se denominara
PANALENE CLIN, con el nuevo envase primario compuesto por: sobres
duales trilaminados ( Aluminio - PEBD - PS), en envases conteniendo:
30/40/50/60 sobres duales por 0.5 g cada uno de PANALENE / ADAPALENE
GEL TOPICO; 0.1 % y 30/40/50/60 por 0.5 g cada uno de CLINDACIN /
CLINDAMICINA fosfato; GEL 1.0 %.

ARTICULO 2°. -Autorizase el texto de los Anexos de Autorizacién de
Modificacion los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
disposicidn y los que deberdn agregarse a los Certificados Nros.: 50.855 y

51.075 en los términos de la Disposicion ANMAT N° 6077/97.
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ARTICULO 3°.-Acéptanse para el Multiempaque kit o pack los rétulos de

fojas 62 a 70 y prospectos de fojas 53 a 61 que integran el Anexo de
Autorizacion de Modificaciones de la presente la fojas 62, 65 y 68 (rétulos)
y fojas 53 a 55 (prospectos).

ARTICULO 49, - Registrese; girese Departamento de Registro a sus
efectos, Coordinacién de Informatica a los efectos de su inclusidon en el
legajo electrénico, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado vy
hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidon junto
con el Anexo de Autorizacidn de Modificacion junto con los proyectos de

prospectos protocolizados. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-005752-11-4 fwj’ e ‘%L,

o - Tl
DISPOSICION No: 7 8 [t 3 Jp—
; S.UB'INTERVENTOR
]S ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica  (ANMAT), autorizd6 mediante  Disposicidon
N°75L3 ..... , a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N¢ 50.855 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma PANALAB S.A. ARGENTINA, la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre Forma

Comercial/Genérico/s: PANALENE / ADAPALENE,
farmacéutica y concentracién: GEL TOPICO 0,1 g%.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 2692/03, tramitado

por expediente N© 1-0047-0000-008403-01-5.-

bicompartamental
(contenedor de PP con
2 tubos cilindricos de
PP blanco con valvulas
y orificios propios
para dispensar
separadamente el
contenido de los
compartimientos por
presion simulténea).-

DATO NUEVO A DATO AUTORIZADO MODIFICACION
INCORPORAR A LO YA HASTA LA FECHA AUTORIZADA
AUTORIZADO
Envase primario Envase Envase

bicompartamental
(contenedor de PP con
2 tubos cilindricos de
PP blanco con valvulas
y orificios propios
para dispensar
separadamente el
contenido  de los
compartimientos por
presién simultdnea).-
Sobres duales
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trilaminados (Aluminio
- PEBD - PS).-
Nueva Presentacién - tlpo|----------===-cmccoeeueu- Envases conteniendo:
multiempaque o kit o pack 30/40/50/60 sobres

duales por 0.5 g cada
uno de PANALENE /
ADAPALENE GEL
TOPICO; 0.1 % vy
30/40/50/60 por 0.5
g <cada uno de
CLINDACIN/CLINDAMI
CINA fosfato; GEL 1,0

0/0__

PANALENE BIOTIC

DUAL.-

PANALENE CLIN.-

Cambio de Nombre
Nuevos rétulos y
prospectos para el kit
multiempaque
denominado PANALENE
CLIN

Rétulos de fs, 62 a 70
y prospectos de fojas
53 a 61, corresponde
desglosar fs. 62, 65 y
68 y de fs. 53 a 55.-

El presente sélo tiene valor anexado al certificado de Autorizacién antes

mencionado.

Modificaciones del

Se extiende el

REM a PANALAB S.A. ARGENTINA,,

presente Anexo de Autorizacidn de

titular del

certificado de Autorizacion N° 50.855 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

10 NOV 200

Expediente N° 1-0047-0000-005752-11-4

DISPOSICION N©°
js

764

3

Dr. OTTO A ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANM. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica  (ANMAT), autorizd6 mediante  Disposicién
, @ los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacidon de Especialidad Medicinal N°© 51.075 y de acuerdo a o
solicitado por la firma PANALAB S.A. ARGENTINA., la modificacién de los
datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en
el registro de Especialidades Medicihales (REM) bajo:

Nombre Comercial/Genérico/s: CLINDACIN / CLINDAMICINA FOSFATO,
Forma farmacéutica y concentracién: GEL, 1,0 g%, .-

Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N°© 6644/05, tramitado

por expediente N° 1-0047-0000-000999-04-1.-

bicompartamentai
(contenedor de PP con
2 tubos cilindricos de
PP blance con vélvulas
y orificios  propios
para dispensar
separadamente el
contenido de los
compartimientos por
presién simultanea).-

DATO IDENTIFICATORIO| DATO AUTORIZADO MODIFICACION
NUEVO A INCORPORAR A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
LO YA AUTQORIZADO

Envase primario Envase Envase

bicompartamental
(contenedor de PP con
2 tubos cilindricos de
PP blanco con valvulas
y orificios propios
para dispensar
separadamente el
contenido de los
compartimientos por
presién simultanea).-
Sobres duales
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trilaminados (Aluminio
- PEBD - PS).-
Nueva Presentacidn — tipo|-----------r==mmemsusnmos Envases conteniendo:
multiempaque o kit o pack 30/40/50/60 sobres

duales por 0.5 g cada
uno de PANALENE /
ADAPALENE GEL
TOPICO; 0.1 % vy
30/40/50/60 por 0.5
g cada uno de
CLINDACIN/CLINDAMI
CINA fosfato; GEL 1,0

%.-

Cambio de Nombre

PANALENE BIOTIC

DUAL.-

PANALENE CLIN.-

Nuevos rétulos y
prospectos para el kit
multiempaque

denominado PANALENE
CLIN

Rétulos de fs. 62 a 70
y prospectos de fojas
53 a 61, corresponde
desglosar fs. 62, 65 vy
68 y de fs. 53 a 55.-

El presente solo tiene valor anexado al certificado de Autorizacidén antes

mencionado.

Modificaciones del

Se extiende el

REM a PANALAB S.A. ARGENTINA.,

presente Anexo de Autorizaciéon de

titular det

certificado de Autorizacién N° 51.075 en la Ciudad de Buenos Aires, a los

10 NOV 201

Expediente N° 1-0047-0000-

7647

DISPOSICION N©

js

M A

005752-11-4

..................... de 2011
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Gr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Provecto de Prospecto

R.‘o\\ﬂdo
PANALENE CLIN
ADAPALENE / CLINDAMICINA
GEL - GEL

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Cada 100 g de gel contiene:

ADAPALENE 0.lg

Etancl 300¢g

Propilenglicol 8.0g

Poloxamero 050g

Carbopol 1.00 g

Metilparabeno 0.10 g

EDTA 0.05¢g

Trietanolamina c.s.p. pH 5.5

Agua desmineralizada c.s.p. 100 g

Cada {00 g de gel contiene:

CLINDAMICINA (Como fosfato) 1.00 g

Alcchol Tsopropilico 200¢g

Carbopol 940 1.20 g

Metilparabeno 0.lg

Propilenglicol 50g

Hidréxido de sodio c.s.p. pH 6

Agua purificada c.s.p. 100 g

ACCION TERAPEUTICA:

ADAPALENE: es un retinoide para empleo topico en tratamiento del acné.
Codigo ATC: DI0A .
CLINDAMICINA: un agente antiinfeccioso para el tratamiento del acné.
Cdédigo: ATC DI10A.

INDICACIONES:
PANALENE CLIN es un tratamiento combinado topico para el tratamiento de acné vulgaris, compuesto por
gel de clindamicina 1% y gel de adapalene 0.1%.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

FARMACODINAMIA:

CLINDAMICINA: probablemente debido a su actividad antibacterial, se cree que el uso tépico de
Clindamicina reduce las concentraciones de los acidos grasos sobre la piel e inhibe el desarrollo de
Propionibacterium acnes, un anaerobio encontrado en glandulas sebaceas y foliculos.

Este microorganismo produce proteasas, lipasas y factores quimio-tdcticos causantes de la inflamacion.
ADAPALENE: es un retinoide con propiedades antiinflamatorias. Presenta una alta afinidad por los lipidos
cutaneos; es altamente estable al oxigeno, a la luz y no es quimicamente reactivo. Como la tretinoina, se une a
receptores nucleares del acido retinoico, pero al contrario de ésta no se une con la proteina transportadora de
acido retinoico. Estas propiedades son la base para su accion directa, rapida y menos pleiotropica, en
comparacién con la tretinoina. Cuando se aplica topicamente es comedolitico v también tiene efecto sobre el
proceso anormal de la queratinizacién y diferenciacion epidérmica, fendmenos presentes en la patogenia del
acné vulgar. Su mecanismo de accion puede ser la induccion de la diferenciacién normal de las células
epiteliales foliculares, lo que provocaria menos formacion de comedones. Ha sido superior a los retinoides de
referencia en los ensayos estdndares, tanto in vivo como in vitro. Mecanicamente inhibe las respuestas
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quimiotacticas y quimiocinéticas de los leucocitos polimorfonucleares y también el metabolismo

inflamatorio celular del acné puede ser modificado por ¢l firmaco, debido a su eficacia para redu
componentes inflamatorios del acné (papulas y pastulas).

FARMACOCINETICA
CLINDAMICINA: presenta una absorcién por piel de aproximadamente 1.7% luego de su aplicacion topica
cada 12 horas, durante 4 dias, sobre una superficie de 300 o,

ADAPALENE: su absorcién a través de la piel humana es baja; en pruebas clinicas no se detecté en sangre
después de la aplicacion cutdnea cronica en grandes areas de acné, con una sensibilidad analitica de 0,15 ng/mi.
En animales se ha identificade que su metabolismo se produce principalmente en el higado e mcluye la O-
metilacion, hidroxilacion y conjugacion. El farmaco sin modificar y sus metabolitos s¢ acumulan esencitalmente
en el higado, el bazo, los ovarios, las glandulas adrenales y el tejido adiposo. La excrecién se realiza
primariamente por via biliar.

POSOLOGIA:
PANALENE CLIN debe ser aplicado dos veces por dia, a la mafiana y a la noche o como ¢l médico indique
sobre las areas afectadas, luego de lavar la zona, enjuagar y secar.

Siga las siguientes instrucciones para una correcta utilizacién del producto:

1) Doble el sobre dual verticalmente como lo indica la linea punteada del mismo

2) Abra el sobre cortandolo con una tijera por la linea de corte indicada en el envase.

3) Escurra todo el contenido del sobre en un area pequefia de la palma de su mano.

4) Mezcle cuidadosamente los dos geles con la yema de sus dedos, con movimientos circulares, hasta
lograr una mezcla homogénea.

5) Una vez mezclados aplique una capa delgada de PANALENE CLIN sobre la zona a tratar. Lave sus
manos después de la aplicacién. Deseche el sobre después de ser utilizado.

Durante las primeras semanas de la terapia puede producirse una exacerbacién aparente del acné. Esto es
debido a la accion de la medicacion sobre lesiones preexistentes, y no deberia ser considerado como una causa
para suspender el tratamiento.

Evitar el contacto con los ¢jos y las membranas mucosas. En caso de sensibilizacién o irritacion se aconsegja
reducir la frecuencia de las aplicaciones o discontinuar temporariamente el tratamiento.

Se aconseja discontinuar el uso de cosméticos comedogénicos.

CONTRAINDICACIONES:

PANALENE CLIN estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al adapalene, la clindamicina
fosfato, lincomicina o a cualquiera de los componentes de la formulacion tanto de la solucién de clindamicina
como del gel de adapatene.

Evitar el uso en pacientes con historia de enteritis regional, colitis ulcerativa y/o historia de colitis asociada a
antibidticos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Debe aplicarse sobre la piel limpia, evitando el contacto con los ojos, nariz, boca y mucosas. No debe ser
aplicado sobre piel lesionada.

Si se observase algin signo o sintoma de irritaciéon, deberia discontinuarse el uso del producto. Las
exposiciones a la radiacién solar deber reducirse al minimo durante el tratamiento con Adapalene; también se
recomienda el uso de protectores solares sobre las areas a tratar. Las condiciones climaticas extremas tales
como frio o viento también pueden res
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después de la administracion oral o parenteral, por lo tanto el médico debera evaluar su utilizacién.
Interacciones con otras drogas: se ha demostrado resistencia cruzada entre clindamicina y lincomicina. In Vitro
se determiné antagonismo entre clindamicina y eritromicina.

No existen estudios adecuados y bien controlados para determinar los efectos teratogénicos de Adapalene en
mujeres durante el embarazo. Por lo tanto, Adapelene inicamente se debera utilizar durante la gestacion cuando
los beneficios potenciales para la madre justifiquen el riesgo potencial para el feto. Se desconoce si la
administracién tépica de Adapalene puede dar lugar a una absorcién sistémica suficiente para producir niveles
detectables en la leche materna; sin embargo, se debera optar entre suspender la lactancia o la administracion
del farmaco, teniendo en cuenta la importancia de la medicacion para la madre.

No aplicar el producto sobre el pecho durante la lactancia.

Uso pediatrico:

No se ha establecido la seguridad y eficacia del uso de PANANELE CLIN ¢n pacientes menores de 12 afios,
Interacciones con otras drogas:

Debido a que Adapalene puede producir irritacion local en algunos pacientes, debe evitarse el uso concomitante
de PANALENE CLIN, con otros productos que también puedan ser irritantes, tales como preparaciones
conteniendo Azufre, Resorcmol o Acido Salicilico.

REACCIONES ADVERSAS:

CLINDAMICINA: Las reacciones locales mas frecuentemente encontradas son: dermatitis por contacto, rash
cutineo y enrojecimiento,

Mas raramente se reportaron reacciones gastrointestinales: diarrea, nduseas y vomitos.

ADAPALENE: pueden presentarse reacciones locales tales como eritema, exfoliacion, prurito, irritacion y
sequedad debido al uso tépico de adapalene. Estos efectos son mas comunes durante el primer mes de
tratamiento, tras lo cual comienzan a decrecer, y desaparecen en forma definitiva tras la suspensién del
tratamiento.

PANALENE CLIN: pueden desarrollarse simultinea y/o alternativamente las reacciones adversas descriptas
tanto para la clindamicina como para el adapalene.

SOBREDOSIFICACION:
Ante la eventualidad de una sobredosificacion y/o intoxicacion concurrir al Hospital mis cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Dr. Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555
Hospital Dr. A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Presentaciones:
PANALENE CLIN: Envases conteniendo 30/40/50/60 sobres duales de 0.5 g de gel de adapalene 0.1% y 0.5 g
de gel de clindacimicina 1%

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 25 °C
PRESERVAR DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 50.855 (ADAPALENE) y N° 51.075 (CLINDAMICINA)
Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C1437I0K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica

Fecha de Ultima Revision: ..../..../.....
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Proyecto de Rétulo

PANALENE CLIN

ADAPALENE / CLINDAMICINA

GEL-GEL

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Cada 100 g de gel contiene:

ADAPALENE 0.lg
Etanol 30.0¢g
Propilenglicol 8.0g
Carbopol 1.00 g
Poloxamer 050 g
Metilparabeno 0.10 g
EDTA 0.05 g
Trietanclamina c.s.p. pH 5.5

Agua desmineralizada c.s.p. 100 g

Cada 100 g de gel contiene:

CLINDAMICINA (Como fosfato) 1.00 g
Alcohol Isopropilico 200g
Carbopol 940 1.20 g
Metilparabeno 0.1g
Propilenglicol 50g
Hidroxido de sodio c.s.p. pH6

Agua purificada c.s.p. 100 g

Contenido:
Envases conteniendo 30/40/50/60 sobres duales de 0.5 g de gel de adapalene 0.1% y 0.5 g de gel de
clindamicina 1%

Posologia:
Ver prospecto adjunto

LOTE:

VENCIMIENTO:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15Y 25 °C
PRESERVAR DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 50.855 (ADAPALENE) y N° 51.075 (CLINDAMICINA)
Panalab S.A. Argentina

Famatina 34135, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C1437I0K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica
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Provecto de Rotulo

PANALENE CLIN
ADAPALENE
GEL

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Cada 100 g de gel contiene:

ADAPALENE 0.1g

Etanol 300¢g
Propilenglicol 80¢g

Carbopol 1.00 g
Poloxamer 0.50g
Metilparabeno 0.10 g

EDTA 0.05¢
Trietanolamina c.s.p. pH 5.5

Agua desmineralizada c.s.p. 100 g

Contenido:
30/40/50/60 sobres duales con 0.5 g de gel de adapalene 0.1%

Posologia:
Ver prospecto adjunto

LOTE:

VENCIMIENTO:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 25 °C
PRESERVAR DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 50.855 (ADAPALENE) y N° 51.075 (CLINDAMICINA)
Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C143710K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica
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Provecto de Raétulo

PANALENE CLIN
CLINDAMICINA
GEL
Industria Argentina Venta Bajo Receta
Cada 100 g de gel contiene:
CLINDAMICINA (Como fosfato) 1.00g
Alcohol Isopropilico 200g
Carbopol 940 1.20g
Metilparabeno 0.1g
Propilenglicol 50¢g
Hidroxido de sodio ¢.s.p. pH 6
Agua purificada c.s.p. 100 g

Contenido:
30/40/50/60 sobres duales con 0.5 g de gel de clindamicina 1%

Posologia:
Ver prospecto adjunto

LOTE:

VENCIMIENTO:

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 15 Y 25°C
PRESERVAR DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N° 50.855 (ADAPALENE) y N° 51.075 (CLINDAMICINA)
Panalab S.A. Argentina

Famatina 3415, Ciudad Auténoma de Buenos Aires C143710K. Tel: 4117-7700
Directora Técnica: Maria Gabriela Palma — Farmacéutica
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