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"2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de fos Trabajadores”

DISPOSICION Ne 7 4 0 5§

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
AN.MA.T.

BUENOS AIRES, § 1 OCT 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-009801-11-9 del Registro de
esta Administracién 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 Administracidon Nacicnal, 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 elaboraciéon y comercializacidon 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.O. Decreto 177/93).
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AN.MA.T.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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
inscripcidn en el Registro se solicita.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administraciéon, condicidén de venta, y los proyectos de rotulos 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 dre la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas 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 inscripcion en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 vy 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 vy
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial AZELAC vy
nombre/s genérico/s ACIDO AZELAICO, la que sera 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 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
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ARTICULO 4° - En los rétulos y prospectos autorizados deberd 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 59- Con cardacter previo a la comercializacion del producto cuya inscripcion
se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta
Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o importacion del primer
lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidn 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) anos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Espécialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la 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 NO: 1-0047-0000-009801-11-9 L,
- . A. ORSINGHER
DISPOSICION Ne: 7 | (} § O RTERVER 1%




"2011. Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
AN.MA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL ™

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT Neo: 7 ll 0 5

Nombre comercial: AZELAC.

Nombre/s genérico/s: ACIDO AZELAICO.

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de efaboracion: ESCALADA N°133, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL.
Nombre Comercial: AZELAC.
Clasificaciéon ATC: D10AX03.

Indicacién/es autorizada/s: estd indicado para el alivioc del acné papulo-

pustuloso, leve a moderado de la zona facial y para el tratamiento topico de la

@(\ rosdcea papulo-pulstulosa.
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Concentracidn/es: 150 mg de ACIDO AZELAICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO AZELAICO 150 mg.

Excipientes: PROPILENGLICOL 120.0 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 g,
POLISORBATO 80 80.0 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=5.0-6.0, EDTA
DISODICO 1.5 mg, LECITINA 20.0 mg, TRIGLICERIDOS DE LONGITUD CADENA
MEDIA 42.0 mg, ACIDO BENZOICO 1.0 mg, CARBOMERO 30.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO BARNIZADO CON RESINA EPOXI-
FENOLICA.

Presentacidén: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE GEL.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservaciéon: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmaceéutica: GEL
Nombre Comerciai: AZELAC.
Clasificacion ATC: DO1AX03.

Indicacién/es autorizada/s: estd indicado para el alivio del acné papulo-

pustuloso, leve a moderado de la zona facial y para el tratamiento tépico de la
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rosacea papulo-pustulosa.

Concentracién/es: 200 mg de ACIDO AZELAICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: ACIDO AZELAICO 200 mg.

Excipientes: PROPILENGLICOL 120.0 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 g,
POLISORBATO 80 80.0 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=5.0-6.0, EDTA
DISODICO 1.5 mg, LECITINA 20.0 mg, TRIGLICERIDOS DE LONGITUD CADENA
MEDIA 42.0 mg, ACIDO BENZQICO 1.0 mg, CARBOMERO 30.0 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA,

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO BARNIZADO CON RESINA EPOXI-
FENOLICA.

Presentacion: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE GEL.
Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICION No: 7 l| 0 5 ‘A(;‘:;X:v
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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 NO 7 4 0 5T

Lweh

Dr. OTYO A. ORSINGHEH

SUB-INTERVENTHY
ANMAT
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-009801-11-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
:? !l “ 5, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N© 1.2.1., por
FORTBENTON CO. LABORATORIES 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: AZELAC.

Nombre/s genérico/s: ACIDO AZELAICO.

)

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboracion: ESCALADA N°133, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposidén se

detallan a continuacién:

Forma farmacéutica: GEL.
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Nombre Comercial: AZELAC.

Clasificacion ATC: D10AX03.

Indicacién/es autorizada/s: estd indicado para el alivio del acne pépulo-
pustuloso, leve a moderado de la zona facial y para el tratamiento tépico de la
rosacea papulo-pustulosa.

Concentracion/es: 150 mg de ACIDO AZELAICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: ACIDO AZELAICO 150 mg.

Excipientes: PROPILENGLICOL 120.0 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 g,
POLISORBATO 80 80.0 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=5.0-6.0,
EDTA DISODICO 1.5 mg, LECITINA 20.0 mg, TRIGLICERIDOS DE
LONGITUD CADENA MEDIA 42.0 mg, ACIDO BENZOICO 1.0 mg,
CARBOMERO 30.C mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMO DE ALUMINIO BARNIZADO CON RESINA EPOXI-
FENOLICA.

Presentacion: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE
GEL.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C.
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Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Forma farmacéutica: GEL

Nombre Comercial: AZELAC.

Clasificacion ATC: D01AX03.

Indicacion/es autorizada/s: estd indicado para el alivio del acné pépulo-
pustuloso, leve a moderado de la zona facial y para el tratamiento topico de la
rosacea papulo-pustulosa.

Concentracién/es: 200 mg de ACIDO AZELAICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: ACIDO AZELAICO 200 mg.

Excipientes: PROPILENGLICOL 120.0 mg, AGUA PURIFICADA C.S.P. 1.0 g,
POLISCRBATC 80 80.0 mg, HIDROXIDO DE SODIO C.S.P. pH=5.0-6.0,
EDTA DISODICO 1.5 mg, LECITINA 20.0 mg, TRIGLICERIDOS DE LONGITUD
CADENA MEDIA 42.0 mg, ACIDO BENZOICO 1.0 mg, CARBOMERO 30.0
mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: POMQO DE ALUMINIO BARNIZADO CON RESINA EPOXI-
FENOLICA.

Presentacion: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE GEL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CON 15, 30 y 60 GRAMOS DE GEL.
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Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C.
Condicidn de expendio: BAJO RECETA.
Se extiende a FORTBENTON CO. LABORATORIES S.A. el Certificado N©

F 564 9 6 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

' 3 l GCT 2"11 de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de

la fecha impresa en el mismo.

\\}Lnia Lo

DISPOSICION (ANMAT) No: 7 4 0 5 .
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOHR
ANM.AT.




PROYECTO DE PROSPECTO
AZELAC
"ACIDO AZELAICO
Gel 15% y 20 %
Industria Argentina

Venta bajo receta

COMPOSICION - _
Cada gramo de gel contiene

AZELAC 15 % GEL | AZELAC 20 % GEL
Cantidad UM Cantidad UM
Acido Azelaico 150.0 | m 2000 mg
Acido Benzoico 1.0 m 10| mg |
Propilenglicol 120.0 | mg 120.0 | mg |
EDTA distdico 15| m 1.5| mg |
Lecitina 200 m 20.0| mg |
Polisorbato 80 80.0 | mg 800} mo
Carbomero 980 300 | m 30.0! mg |
Triglicéridos de cadena media 420 | mg 420 | mg |
| Agua Purificada csp1.0| g cspl0| g -
Hidréxido de Sodio csppH5.0=-6.0 ¢sp pH 5.0 - 6.0 -

Cédigo ATC: D10A X03

ACCION TERAPEUTICA
Antiacnéico de uso tdpico

INDICACIONES

AZELAC esta indicado para el alivic dél acné papulo-pustuleso, leve a moderado, de la zona facial y
para ei tratamiento tdpico de la rosdcea papulo-pustulosa.

ACCION FARMACOLOGICA
Se considera que la base de la eficacia terapéutica del acido azelaico en el acné es la accién
antimicrobiana y ia influencia directa sobre la hiperqueratosis folicular.
In vitro e in vivo, el 4cido azelaico inhibe la proliferacién de los queratinocitos y normaliza los
procesos de diferenciacién apidérmica terminales alterados en el acné.
Clinicamente, se observa una reduccién significativa de la densidad de colonizacién de
Propionibacterium acnes y de la fraccion de acidos grasos libres presente en los lipidos de la
superficie cutdnea.
' Se desconoce el rr_:eéanismo por el que el 4cido azelaico interfiere en el proceso ‘patogénico de la
rosacea. Diversas investigaciones in vitro y ex vivo indican que el acido azelaico puede ejercer un
efecto antiinflamatorio mediante Ja reduccién de Ia formacion de radicales libres de oxigeno.

FARMACOCINETICA

El 4cido azelaico penetra en todas las capas de la piel después de la aplicacion tépica del gel. La
penetracién se produce con mas rapidez en la piel lesionada que en la piel intacta.

benton Go Lats:e.:




Una parté del 4cido azelaico absorbide através de la piel se excreta inalterada en Ia orina. La porcion
restante se degrada mediante B-oxidacion a Acidos dicarboxilicos con longitudes de cadena mas
cortas (C7, C5), que también se encuentran en la orina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
- AZELAC Gel sélo esta indicado para uso cutaneo. Antes de aplicar AZELAC 15% Gel o AZELAC 20%
' Gel, se debe limpiar la piél minuciosamente con agua, secandola a continuacién. Puede utilizar un
agente suave para la limpieza de la piel.

8e recomienda iniciar el tratamiento con una sola aplicacién al dla, que se aumentara posteriormente
a dos diarias, esto es mafiana y noche. i

En pacientes con piel sensible, el tratamiento se iniciard con una Unica aplicacion diaria por las
noches durante la primera semana, transcurrida la cual se aplicard dos veces al dia. Se pondra
especial atencion en el empleo regular del preducto durante la totalidad del periodo de tratamiento.

Aplicar, una fina capa de gel (Aproximadamente 0.5 9 = 2,5 cm de gel es suficiente para toda el 4rea
facial) mediante un suave masaje, una fina capa sobre las lesiones acnéicas. Antes de cada
- aplicacién es conveniente lavar Ia zona con agua y proceder a un secado adecuado.

No deben usarse apésitos o vendajes oclusivos, y las manos deben lavarse fras la aplicacién del gel.

En caso de irritacién cutdnea debe reducirse la cantidad de gel por aplicacién o la frecuencia de uso &
una vez al dia hasta que desaparezca la irritacion o si fuera necesario, debe interrumpirse
temporalmente el tratamiento.

La duracién del tratamiento de AZELAC Gel puede variar de una persona a otra y también depende
de la gravedad del trastorno cutdneo.

Acné: En general, se observa una mejoria aparente en el plazo de 4 semanas. Para obtener los
rhejores resutados, puede utilizarse durante varios meses, de acuerdo a la evolucién clinica. En caso

“de no existir mejorfa un mes después de |la exacerbacidon del acné, se debe suspender la
administracion del preparado y considerar otras opciones terapéuticas.

Rosacea: Se han cbservado efectos terapéuticos iniciales significativos después de 4 - 8 semanas de
tratamiento. Para abtener los mejores resultados, puede utilizarse durante varios meses, de acuerdo
a la evolucién cifnica. *

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al cido azelaico o a cualquiera de los excipientes

ADVERTENCIAS

Para uso tépico exclusivamente, Este preparado es de exclusivo use externo, debiendo evitarse el
contacto con las mucosas ocular, nasal y bueal. En casec de contacto fortuito, lavar con agua

abundante.

Es conveniente limitar en lo posible el uso de agentes iritantes (detergentes cosméticos agresivos)

durante el tratamiento.
o '-F ELGAD
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AZELAC 15 'y 20 % Gel contiene acido benzoico ¥ propilenglico!, los cu.ales pueden-%‘ Qy

reacciones irritantes leves cutaneas ¥ mucecutdneas. Se debe tener cuidado para evitar el contacto

con los ojos, la boca y otras membranas mucosas, instruyendo a los pacientes de forma adecuada

(ver poso'logIa y modo de uso) |

En .caso de persistencia de la irritacién, si la misma no disminuye al espaciar |a posologia debe
considerarse la suspensién del tratamisnto.

PRECAUCIONES
Embarazo y lactancia

Hasta la fecha, no hay disponiblesl ctros datos epidemioldgicos de relevancia. El médico tratante
debera evaluar los beneficios de su uso durante el embarazo.

Se debe tener especial cuidado cuando se p!’escriba écido azelaico a mujeres embarazadas.

Los recién nacidos no deben entrar en contacto con las mamas o zonas de la piel que han sido
tratadas.

La cantidad de acido azelaico transferida potencialmente cada dia durante la lactancia es
despreciable y ne deberia suponer ningdn riesgo para el lactante.

Uso en Pediatria No se ha establecido Ia seguridad y eficacia en pacientes pediatricos menores de
12 afios de edad. No utilizar en menores de 12 afios de edad

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Las posibles interacciones de esta especialidad con otres medicamentos tpicos, no son corocidas.

REACCIONES ADVERSAS

‘En ocasiones, principaimente en las. primeras aplicaciones, puede aparecer iritacion cutanea
{eritema, prurito, escozor, descamacién). Suelen desaparecer reduciende la pauta de aplicacion a
una vez al dia o interrumpiendo el tratamiento hasta que la irritacién haya desaparecido.

Se listan debajo los efectos adversos comunicados en la piel, segin el siguiente esquema de

f_recuencia:

- Muy frecuentes: mas de 1 de cada 10 pacientes.
Frecuentes: menos de 1 de cada 10 pero mas de 1 de cada 100 pacientes.
Poco frecuentes: menos de 1 de cada 100 pero més de 1 de cada 1.000 pacientes.

Acné

Muy frecuentes: Quemazén/escozor.

Frecuentes: Picor (prurito), enrojecimiento anormal de la piel (eritema)iirritacion cutea, sequedad

de piel, descamacion. .
AL G
P a c%&tica
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decoloracién de la piel
Rosacea

Muy frecuentes: Sensacién de quemazén/escozor, picor (prurito).

Frecuentes: Sequedad de piel Idascamacién, erupcion.

Poco frecuentes: Reaccidon d-e la piel debida a un agente externo (dermatitis de contacte), hinchazdn
de |a cara (edema).

SOBREDOSIFICACION

En caso de ingestion accidental de dosis muy elevadas y Iuego de la cuidadosa evaluacitn clinica del
paciente, se llevaran a cabo los tratamientos sintomaticos que se considere oportunos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mds cercanc ¢ comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Centros de Intoxicacidon

Hospital Posadas “Toxicologia” = (011) - 4658-7777
(011) - 4654-6648
Hospital de Pediatria Dr. Ricarde Gutiérrez ® {011) - 4982-6666

(011) - 4962-2247

CONSERVACION
Conservar este producto a temperatura ambiente no mayer a 30 °C.

PRESENTACIONES |
AZELAC 15y 20 % gel se presenta en pomos conteniendo 15, 30 y 60 gramos

lESTE_MEDIQAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA
RECETA MEDICA,
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL

ALCANCE DE LOS NINOS.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud — ANMAT™
Certificado N°

Fecha de Vencimiento:

Fecha de Ultima revisién: ....../......[.......

Direccidn Técnica: Farmacéutica Paula Delgado
Elaborado en: Fortbenton Co Laboratories SA,
Escalada 133 - CABA - Argentina.
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PROYECTO DE ROTULO
AZELAC
ACIDO AZELAICO
Gel 15%

Industria Argentina Venta bajo receta

CONTENIDO NETO: 15 gramos (*)

COMPOSICION
Cada gramo de gel contiene

Cantidad UM
Acido Azelaico 160.0 | mg
Acido Benzoico 1.0 | mg
Propilenglicol 120.0 | mg
EDTA distdico 1.5 mg |
Lecitina 20.0 | mg
Polisorbatc B0 80.0 { mg
Carbomero 980 30.0 | mg
Triglicéridos de cadena media 42.0 | mg
Agua Purificada cspil| g
Hidréxido de Sodio csp pH 6.0 -6.0

POSOLOGIA, CONTRAINDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Ver prospecto
adjunto

CONSERVACION: Conservar este producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA
RECETA MEDICA.

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

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud - ANMAT®
Certificado N°

Fecha de Vencimiento;

Fecha de dltima revisidn: ....... Y S S

Direccién Técnica: Farmacéutica Paula Delgado

Elaborado en: Fortbenton Co Laboratories S.A.
Escalada 133 - CABA - Argentina.

{*) lgual texto se rapite para las prasemacicnes de 30 y 60 gramos
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PROYECTO DE ROTULO
AZELAC
ACIDO AZELAICO
Gel 20 %
Industria Argentina Venta bajo receta
CONTENIDO NETO: 15 gramos (*}
COMPOSICION
Cada gramo de gel contiene
Cantidad UM
Acido Azslaico 200.0| mg
Acido Benzoico 10| mg
Propilenglicel 120.0| mg
EDTA disédico 15| mg
Lecitina 200 mg |
Polisorbato 80 80.01 mg
Carbometo 980 30.0| mg |
Triglicéridos de cadena media 420| mg
Agua Purificada csp 1.0 g
Hidréxido de Sodio csp pH 5.0-6.0

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

CONSERVACION: Conservar este producto a temperatura ambiente no mayor a 30° C.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA
RECETA MEDICA.

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

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - ANMAT"
Certificado N°

Fecha de Vencimiento:

Fecha de ditima revision: ......[....../.......

Direccién Técnica: Farmacéutica Paula Delgado

Elaborado en: Fartbenton Co Laborateries S.A.
Escalada 133 - CABA - Argentina.

{*) lgual texto se repite para las presentaciones da 30 y 60 gramos
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