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BUENOS AIRES, 1 5 OCT 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005641-12-2 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MICROFAR S.A., representante 

de ISDIN S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (en adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva 

especialidad medicinal, la que será importada a la República Argentina. 

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su 

consumo público en el mercado interno de ESPAJ\JA, país que integra el ANEXO I 

del Decreto 150/92 (Corresponde al Artículo 40 de dicho Decreto). 

Que las actividades de importación y comercialización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del Decreto 

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

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

Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando 

con laboratorio de control de calidad propio. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de 

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la 

norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

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 inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425710. 

Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial PEROXIBEN 

y nombre/s genérico/s PEROXIDO DE BENZOILO, la que será importada a la 

República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N0 1.2.3., 

por MICROFAR S.A., representante de ISDIN S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

6' parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la 

leyenda: "ESPECIAUDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD, CERTIFICADO NO ... ", con exclusión de toda otra leyenda no 

contemplada en la norma legal vigente. 

c{ 
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ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente, 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo, 

ARTICULO 70 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notlffquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, 11, Y 111. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-005641-12-2 

DISPOSICIÓN NO: 

6042 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL 

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°: 

60'2 
Nombre comercial: PEROXIBEN. 

Nombre/s genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO. 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ANTONIO PUIG 

S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: POTOSI 21, BARCELONA, 

ESPAÑA 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 

4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

País de procedencia: ESPAÑA. 

País en que se acredita el consumo: ESPAÑA. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIBEN GEL 5%. 

Clasificación ATC: D10AEOl. 
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Indicación/es autorizada/s: Tratamiento local sintomático del acné vulgar 

moderado. 

Concentración/es: SO mg de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO SO mg. 

Excipientes: EDETATO DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA 849.20 mg, 

SIMETICONA 4.30 mg, ALOE VERA GEL 25 mg, GLICEROL SO mg, CARBOMERO 

12 mg, DIOCTILSULFOSUCCINATO DE SODIO 0.50 mg, HIDROXIDO SODICO 3 

mg, COPOLlMERO DE ACRILlCO ESTER S mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO Y TAPA BCA DE POLlETILENO O 

POLlPROPILENO. 

Presentación: envases con 30 9 Y 60 9 de gel. 

J Contenido por unidad de venta: envases con 30 9 Y 60 9 de gel. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

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

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: ANTONIO PUIG S.A. 
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Domicilio del establecimiento elaborador: POTOSI 21, BARCELONA, ESPAÑA 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 733/35, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIBEN GEL 10%. 

Clasificación ATC: D10AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento local sintomático del acné vulgar 

moderado. 

Concentración/es: 100 mg de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 100 mg. 

Excipientes: EDETATO DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA 799.20 mg, 

J' SIMETICONA 4.30 mg, ALOE VERA GEL 25 mg, GLICEROL SO mg, CARBOMERO 
J 

12 mg, DIOCTILSULFOSUCCINATO DE SODIO 0.50 mg, HIDROXIDO SODICO 3 

mg, COPOLIMERO DE ACRILICO ESTER S mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintétlco. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO Y TAPA BCA DE POLIETILENO O 

POLIPROPILENO. 

Presentación: envases con 30 9 Y 60 9 de gel. 
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Contenido por unidad de venta: envases con 30 g Y 60 g de gel. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo 1 del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: ANTONIO PUIG S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador: POTOSI 21, BARCELONA, ESPAÑA 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 733/35, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

DISPOSICIÓN NO: 

(, 60'2 

{ 
Dr. OTro A. ORS'NGHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A.N.M.A..T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

De la ESPECIAUDAD MEDICINAL inscrStben el REM mediante 

DISPOSICIÓN ANMAT NO: , 2 

Dr. OTTO A. ORS'NGHER 
8U.'NTERVENTOR 

4.NoMoA.T. 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

Gel 

Industria Espanela 

FÓRMULA 

PERQXlBEN gel 6% 

PEROXlDO DE BENZOl LO 

PEROXlBEN ... 115% contiene: 

Vente Bajo Receta 

Uso Extemo 

Cada gramo de Gel contiene: Peróxido de benzollo (OCI) ............. " .................. 50 mg 

excipientes: Glicerol, Gel Aloe Vera, Carbómero, Copollmero acrfIlco, Slmeilcona, 

Hidróxido Sódico, Edetato DIs6dlco, Dloctilsulfosucclnato Sódico y Agua Purificada 

ACCIÓN TERAPEUDCA 

C6dlgo ATC: 010AE01 Preparados contra el acné de uso tópico - Peróxldos 

Peroxlben esté Indicado para el tratamiento local sintomático del acné vulgar moderado. 

El peróxido de benzollo, principio activo de este medicamento, posee actividad 

antlmlcroblana y sebostética (reguladora de grasa), y es capaz de detener el cnacimlento 

de Prop/onibact8rium acn~, mlcrorganismo causante del acné. 

INDICACIONES 

Tratamiento local sinloméllco del acné vulgar moderada. 

ACCION FARMACOLOGICA 

Propladad .. fannacodln6mlcu 

Código ATC: D10AE01 

El peróxido de benzollo tiene propiedades queratolltlcas leves. Su actJvldad 

antImlcrobiana se deba seguramente a su efecto oxidante. Dicha actividad antimlcrobiana 

ha sido eficaz contra Proplonlbacterium acnes, el mlcrorganlsmo Implicado en el acné 

vulgar. El peróxido de benzoilo tiene propiedades sebostéticas, sin embargo, el 

MICROFAR SA 
~ 
Dr. RAULALlEORI 

APODERADO 
1lN112.2D5.288 

MIC~A. 
Dr.Us~ 
DIRECTOR TECNCO 

M. P."" 8738 



tratamiento provoca un aumento de la excreción de sebo durante las primeras seme 

de aplicación. 

La aceión bactericida sobre Proplonlbacterlum acnes disminuye la produce/ón de écldos 

grasos Irritantes en el sebo y la acción querato/ltlca ayuda a desprender el tapón del 

comedón, lo que puede aumentar la excreción de sebo. 

Propiedades fannacoclnétlcas 

Después de la aplicación tópica, el peróxido de banzo/lo se abaoIbe en cantldaclea 

variables a través de la piel del hombre y los animales. Los estudios con técnicas de 

marcaje radloactlvo hen demostrado que una vez en la piel, el per6xido de benzollo se 

transforma en ácido benzoico que pasa a la circulación sistémica eliminándose 

répidamente por la orine. La absorción e8 dependiente de la concentración, de eate modo, 

cuanto mayor es la concentración aplicada, mayor es la cantidad absorbida. Sin embargo, 

la ellminaclón no .e ve afectada por la concentración aplicada, eliminándose de forma 

rápida en la orina Independientemente de la concentración administrada. 

El aclaramiento renal del metabolito es lo suficientemente rápido para excluir su paso por 

el hlgado, por lo que no se espera toxicidad sistémica debida a acumulación del férmaco. 

POSQLOGIA Y ylA DE ApMINISTRACION 

Uso cutáneo. 

Adultos: 

Después dé lavar la zona afectada con agua y jabón, apllquese sobre la misma, con la 

yema de loa dedos, una pequella cantidad de Peroxiben una o dos veces al dla, segOn la 

intensidad del proceso y la tolerancia de la piel. En pacientes con pla muy sensible, se 

aconsaja iniciar el tratamiento con une aplicación al dla. 

Durac/6n del tratamiento: 

Generalmente puede observaree mejoria después de 4-6 semanas de tratamiento. Sin 

embargo, podrla precisarse un uso más prolongado. 

AdoIescenfes 8 partir de 12 allos: 

M1CROFAR S.A. 

~. 
APODERADO 
ONI12.205.2e6 

M1mS.A. 
DONOLO 
TécNICO 

M.P.N'1738 
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Aunque no hay estudios especlficos que comparen el uso de peróxido de benzoilo ~ ... _~o/ 
adolescentes a partir de 12 a/los y en adultos, no se espera que este producto cause ~~ 
efectos adversos cfrstintos en este grupo poblac:ional. 

Uso ped/átriCO: 

La eficacia y seguridad de Peroxlben no se ha establecido en nl/los menores de 12 allos 

ya que el acné vulgar raramente se presenta en este grupo de eded. 

CONTRAINDICACIONES 

No debe utilizarse en pieles muy sensibles o en caso de antecedentes de 

hIpersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes. 

REACIONES ADVERSAS 

Se ha utilizado el siguiente convenio para claslfar las reacciones adversas en términos 

de frecuencia: Muy frecuentes (~1/10), frecuentes (~1/1oo, <1/10), poco frecuentes 

(~1/1,OOO, <1/100), raras (~1/10.ooo, <111.000), muy raras «1/10.000), 

Con el uso normal, es muy frecuenta que el paciente sienta una leve sensacl6n de ardor 

con la primera apiicacl6n y que aparezca, a los pocos dlas, un enrojeclmienlo moderado, 

seqUedad y dllSCllmacl6n cuténea. Durante las primeras semanas de tratamiento podrla 

producirse un aumento repentino de la descamación, enrojecimiento, escozor y prurito en 

la mayorla de los pacientes; esto no 88 peljudlcial y normalmente deseperece en uno o 

dos dlaa si se Interrumpe el tratamiento temporalmente .. 

En raros casos puede observarse dermatitis alérgica. 

Duranta el periodo de autorizaci6n de esta medicamento se han notificado los siguientes 

efectos adversos, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. El paclenta 

podrfa experimentar Inflamacl6n facial temporar, dermatilia o salpullido. En astos casoa se 

debe inter1'l.l11plr de Inmediato el tratamiento y consultar al médico. Eataa reacciones son 

de frecuencia desconocida y suelen ler reversibles 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

M~ .. S..¡~.) 
Dr. RAUI. AL.U:GRJ 

APCIOEP.fDO 
ONI12.205.2118 

MI~.A. 
. DONOLO 

ORrtCNIOO 
M. P. N-8738 
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cierto enrojecimiento y descamación de la piel. Durante las primeras semanas de 

tratamiento se producirá en la mayorla de Jos pacientes un aumento repentino de la 

deecamaclón. Esto no es petjudlclal y normalmente disminuirá en uno o dos dlas si el 

tratamiento se Interrumpe temporalmente. 

Para prevenir este posible efecto se recomienda comenzar la aplicación en un éres 

pequer'la, extendiéndola a la zona afectada al cabo de unos dlas. 

SI se produce IrrHaclón ligera, deben espaciarse las aplicaciones. 

Si perslate o ea intensa, suspender la administración. LImpiar la piel con agua y jabón. 

Debe tenerse precaución al aplicar en pieles sensibles. 

No debe aplicarse sobre piel dallada o eczamatoaa, ni sobre cortes o abrasiones por el 

posllle riesgo de absorción. Evitar el contacto con los ojos, labios, boca, orificios nasales, 

membranas mucosas, ni en las zonas sensibles del cueno. En 0lI8O de producirse un 

contecto accidental, lavar Inmediatamente con agua. 

Este medicamento puede aumenter la excreción de sebo durante las primeras semanas de 

tratamiento. 

El uso slmultllneo de medicamentos abrasivos (~eratolltlcos o entlacneicoa) talea como 

salk;ilatos o azufre podrla aumentar la aparición de IrrHaclón cuténea, asl como el uso de 

cosméticos con efecto cleecamatlvo, Irritante o resecante. 

Puede producir decoloración del cabello y de ciertos tejidos (textiles). 

Inleraccl6n con otros msdic8menlos y otras formas de interacción 

No debe utllizarae de forma slmultllnea con otros medicamentos o cosméticos con efectos 

deecamatlvos, IrrHantes y desecantes. 

Peroxiben puede combinarse bajo control médico con otras sustancias Indicadas para el 

tratamiento de la seborrea y el acné. 

Embarazo y lactancia 
No se ha establecido la seguridad del peróxido de benzoilo en mujeres embarazadas. 

MICROFAR SA 
~'1 

Dr. RAlA.ALl.E~) 
APODERADO 
ONlI2.205.200 

MI A 

Itr~=r: DONOI.O o RTéCNICO 
M. P. N" 8738 
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Los estudios en animales son insuficientes para del;@. ,;. ~ccionas e 

embarazo, el desarrollo embrio-fetal, el parto y/o el desarrollo posnatal. Se desconoce 

riesgo potencial en seres humanos. 

En su amplio uso clfnlco para el tratamiento cutáneo del acné vulgar a concentraciones de 

hasta el 100 mg/g durante varias décadas, el peróxido de benzollo nunca se ha asociado 

con efectos sobre la funci6n reproductora en humanos. 

Durante el embarazo '1 la lactancia 8610 se deberé emplear Peroxlben con eapeclal 

precaución y después de que el médico avallle el beneficio y el riesgo. 

No se conoce si el peróxido de benzollo se excreta en la leche humana o de los animales. 

Dado que muchos fármacos se excretan en la leche humana, debe tenerse precaución 

cuando se administre el gel de peróxido de benzollo a mujeres en lactancia y no debe 

aplicarse el medicamento en el pecho para evitar la transferencia accidental al lactante. 

Efectos sobr9/a capacidad para conducir y utilizar m~quinas 

No 88 han realil:ado estudios de los efectos sobre la capacldacl para conducir y utilizar 

máquinas, no obstante, por su vla de aplicación no se espera que tenga efecto sobre la 

capacidad para realizar estas actividades. 

SOBREPOSlFICACION 

La sobredoslflcaci6n puede hacer que la piel se vuelva excesivamente roja y dolorosa 

durante los primeros dlas de tratamiento. En caso de sobnIdosil, se deberé aplicar de 

forma més espaciada hasta que esta fase haya pasado. SI la Irrltaci6n persiste 88 debe 

consultar al m6dlco. 

En caso de Ingestl6n accldentel no 88 debe Inducir el vómito, se debe lavar la boca y 

buscar aelstencia médica de inmediato. 

En caso de sobredosil o ingestión accidental conauHar al Centro de Intoxicaciones. 

CENTRO DE INTOXICACIONES 

Te!6fonos en Capital Federal: (Marque 011 si reside en el Interior del pals) 

Atención esoeciallzac!a para nlllos; 

H08pltal de Nllloe Ricardo Gull6rrvz: (011)-4862-2247 6 (011)-4882-8888 

MICROFAR S.A. 

~~ 
APOOeRAOO 
DN112.200.2eII 
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Sánchtz de Buatlmante 1389 Capital Federal 

Ate. especializada !)81!! adulto.: 
Hospital Fem6ndez: (011 )..gc)1-111155 

Hospital Posadaa: (011 )-4854 6648 (011 )-48!8-7777 

PRESENTACION 

PEROXlBEN gel 5 %: Tubos con 30 g Y 60 g de gel. 

CONSERVACION 

PEROXlBEN gel 5 % debe ser conservado a tempsratura ambiente, por debajo de 3O"C, 
en .u envase original. 

ESTE MEDICAMENTO, COUO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA 

DEL ALCANCE De LOS Nlffos 

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTQ y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU 

MEDICO YIO FARMACEUTlCO 

Elpeclalldad Medicinal autorizada por el Mlnllterlo de Salud 

certificado No: 

Elaborado por: 

Antonio Pulg S.A. Potosi 21 08030 Barcelona, Espalla 

MICROFAR S.A. 

~. 
APOIlEAAOO 
DNI12.205.2eII 



Para: 
ISDlN, S.A. Provenya1133, 08019, Barcelona, E8pal'la 

Importado y distribuido por: 

Laboratorio MICROFAR S.A. 

Santos Dumont 4733 CAB.A. (C1427 EJA) 

Te!: 4554-1415 

Direccl6n Técnica: Farmacéutico Dr. Carlos Oonolo 

Fecha última revlsl6n: -1-1-

MICROFAR S.A. 

~ 
APOIlERAOO 
DNI12.Z05.2e8 

~.~ .-_. -_._---------------

MI~.A. 
r. OONOLO 
R~ 
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PROyecTO DE PROSPECTO 

Gel 

Industria Espallola 

FÓRMULA 

PEROXIB!N ni 10% 
PEROXIDO DE BENZOILO 

PEROXlBEN gel 10% conaene: 

Venta Bajo Receta 
UsoExlemo 

Ceda gramo de gel contiene: Peróxido de benzollo (00) ...................... oo' ........ 100 mg 

excipientes: GlicerQl, Gel Aloe Vera, Carbómero, Copollmero acrflrco, Slmetlcona, 

Hidróxido Sódico, Edetato Disódico, Dioctilsulfo8uccinato Sódico y Agua Purificada 

ACCI6N TEBAPEUTlCA 

Código ATC: D10AE01 Preparados contra el acné de uso tópico - Peróxldoa 

Peroxlben esté indicado para el tratamiento local sintomético del acné vulgar moderado. 

El peróxido de benzoilo. prlnclpio activo de este medicamento, poaee actividad 

antimicroblana y seboattdica (reguladora de grasa). y ea capaz de detener el creclmlento 

de Prop/onibacterium acné. microrganismo causante del acné. 

INDICACIONES 

Tratamiento local sintométJco del acné vulgar moderado. 

ACCION FARMACOLOGICA 

Propiedades fIInnacodln6m1clS 

CódigoATC: D10AE01 

El peróxido de benzoilo tiene propiedades queratollticas leVes. Su actividad 

antimicrobiana se debe seguramente a su efecto oxidante. Dicha actividad antimlcrobiana 

ha sido eficaz contra Proplonibaclerium aenes, el mlcrorganl8mo implicado en el acné 

vulgar. El peróXido de benzoiio tiene propiedades seboStáticaa, sin embargo, el 

M~. 
Or. RAUL Al.LEGRI 

APOOERADO 
DNI 12.206.2G6 

MIC~.A. 
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DIRECTOR TtCHICO 

M. P. N" 8738 



tratan'iento provoca un aumento de la excreción de sebo durante las primeras sem 

de aplicación. 

grasos Inttantes en el sebo y la aoción queratoUtica ayuda a desprender el tapón del 

comedón, lo que puade aumentar la excreción de sebo. 

Propiedades fannacocln6tk:u 

Después de la aplicación tópica, el peróxido de benzojlo se absorbe en cantidadea 

variables a través da la piel del hombre y los animales. Los estudios con técnicas de 

marcaje radloactiVo han demostrado que una vez en la piel, el peróxido de benzollo se 

transforma en ácido benzoico que pasa a la circulación sistémica elJmlnándose 

rápidamente por la orina. La absorción el dependiente de la concentración, de este modo, 

cuanto mayor es la concentración aplicada, mayor es la cantidad absorbida. Sin embargo. 

la eliminación no se ve afectada por la conc:enlración aplicada, eliminándose de forma 

rápida en la orina Independientemente da la concentración administrada. 

El aciaramlento renal del metabollto es lo suficientemente rápido para excluir su paso por 

el hlgado, por lo que no se espera toxicidad sistén'ica debida a acumulación del filrmaco. 

POSQLOGIA y VIA DE AQMINISTRACIOH 

USO cutáneo. 

Adultos: 

Después de lavar la zona afectada con agua y Jabón, apllquese sobre la misma, con la 

yema de 108 dedos, una pequelia cantidad de Peroxlban una o dos veces al dla, seglln la 

Intensidad del proceso y la tolerancia de la piel. En pacientes con piel muy sensible, se 

aconseja iniciar el tratan'iento con una aplicación al dla. 

Es aconsejable Iniciar el tratamiento con Paroxlben gel 5 %, pasando a utilizar Peroxlban 

gel 10% despu6a de 3 ó 4 semanas o antes en caso de establecerse una buena 

tolerancia a Peroxlben gel 5%. 

Duración del tratamiento: 

Generalmente puade obserVarae meJorla después de 4-6 semanas de tratamiento. Sin 

embargo, podrla precisarse un uso más prolongado. 

MICROFAR SA 

~aRI)· 
APOOeRADO 
ONll2.20S.26e 

MIC?;J;jA 
Dr. OONOLO 
OIR TtCNlCO 

M. P. N' 873& 
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Aunque no hay estudios especlficos que comparen ai uso de peróxido de benzoilo ~ 
adolescentes a partir de 12 allos y en adultos, no se aspera que este producto cause 

efectos adversos distintos en este grupo poblacional. 

Uso pedi4trlco: 

La eficacia y seguridad de Peroxiben no se ha establecido en nlllol menoras de 12 allos 

ya que el acné vulgar raramente se prelenta en aste grupo de edad. 

CONTRAINDICACIONES 

No debe utilizarse en pieles muy sensiblas o en caso de antecedentes de 

hipersensibilidad al principio activo o a alguno de 101 excipientes. 

REACIQNES ADVERSAS 

Se ha utilizado el siguiente convenio para ciaslficar las reacciones adversal en t6nninos 

de frecuencia: Muy frecuentes (~1/10), frecuentas ~1/100, <1110), poco frecuentes 

~1/1.000, <1/100), raras (~1/10.ooo, <1/1.000), muy raras «1/10.000). 

Con el uso normal, as muy frecuenta que el paciente sienta una leve sensación de ardor 

con II primera apllcacl6n y que aparezca, a los pocos dles, un enrojecimiento moderado, 

sequedad y dascamaci6n cuténea. Durante las primeras semanal de tratamiento podrfa 

producirse un aumento repentino de la dascamaclOn, enrojecimiento, escozor y prurito en 

la mayoria de 101 pacientas; eato no es perjuálClal y normalmente desaparece en uno o 

dos dias si se interrumpe el tratamiento temporalmente .. 

En raros casos puede observarse dermatitis alérgica. 

Durante el periodo de autorización de esta medicamento se han notificado los siguientes 

efectos adversol, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. El paciente 

podria experimentar inflamaci6n facial temporal, dermatitis o salPUllido. En estos C880I se 

debe interrumpir de inmediato el tratamiento y consultar al médico. Estas reacciones son 

de frecuencia desconocida y suelen ser reversibles 

M~~~S.A. 
Dr. RAULAUEG~I- ) 

APOOERAOO 
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

Este medicamento puede causar IlTIIacIón de la piel Y cierto enrojecimiento. 

Durante la primera aplicación probablemente se sentirá una sensación de quemazón leve y 

cierto enrojecimiento y descamación de la piel. Durante las pr'.meral semanal de 

tratamiento se producirá en la rnayorfa de los paáentes un aumento repentlno da la 

descamación. Esto no 88 perjudicial y normalmente disminuirá en uno o dos di. 8i el 

tratamiento le Intecrumpe temporalmente. 

Para prevenir este posible efecto se recomienda comenzar la aplicación en un área 

pequella, extendiéndola a la zona afectada al cabo de unos dlaa. 

Si se produce irritación ligera, deban espaciarse las aplicaciones. 

Si persiste o es Intensa, suspender la administraci6n. Limpiar la piel con agua y jabón. 

Deba tenerse precaución al aplicar en pieles sensibles. 

No debe apllcar.e sobre piel dallada o eczematosa, ni sobre cortes o abrasiones por el 

posible liesgo de absorción. Evnar el contacto con los ojos, labios, boca, orificios nasales, 

membranas mucoaes, ni en 118 zonaa sensibles del cuello. En caso de producirse un 

contaGto aeddental, lavar Inmediatamente con agua. 

Este medicamento puede aumentar la excreción de sebo durante lal primeras semanes de 

tratamiento. 
8 uso slmulténeo de medicamentos abrasivos (queratollticOB o antlacne/cos) tales como 

salicilatos o azufre podrfa aumentar la apalici6n de Irritación cutánea, asl como el uso de 

cosméticos con efecto deacamativo, irritante o resecanle. 

Puede producir decoloración del cabello y de ciertos tejidos (textiles). 

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interaccl6n 

No debe utilizarse de forma simultánea con otros medicamentos o cosmé\icos con efectos 

descamativoS, lnitantes y desecantes. 

Peroxiben puede combinarse bajo control médico con otras sustanclaa Indlcadaa para el 

tratamiento de la sebolT88 y el acné. 

E:mbarazo y lactancia 

No se ha establecido la segulidad del peróxido de benzollo en mujeres embarazadas. 

MICROFAR S.A. MI~.A. 
~. Or.U~o 

APODERADO OIRECTOR ttCNlCO 
DNI 12.205.28& 11. P. N' 8738 

............ _-_._--



~ dlA.,. 

6'04 2 ~{. 
Los estudios en animales son insuficientes para detenninar las I88cciones e ~'\ 
embarazo, el desarrollo embrio-fetal, el parto y/o el desarrollo poanatal. Se desconoce ~~ 
riesgo potencial en seres humanoi. 

En su amplio uso cJlnlco para el tratamiento cutáneo del acné vulgar a concentradones de 

hasta al 100 mlllg durante varias décadas, el peróxido de benzollo nunca se ha asociado 

con efeelos sobre la funcl6n reproductora en humanos. 

Durante el embarazo y la lactancia s610 se deberé emplear Peroxiben con especial 

precaución y después de que el médico evalúe el beneficio y el riesgo. 

No se conoce si el peróxido de benzollo se excreta en la ledIe humana o de los animales. 

Dado que muchos fénnacos se excretan en la leche humana, debe tenerse pnICIuclón 

cuando se administre el gel de peróxido de benzollo a mujeres en lactancia y no debe 

aplicarse el medicamento en el pecho para evitar la transferencia accidental alladante. 

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas 

No se han I88lizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar 

máquinas, no obstante, por su vla de aplicación no se espera que lenga efecto sobre la 

capacidad para I88lizar estas actividades. 

SOBREDOSIF!CAC!0N 

La sobredoslfioeci6n puede hacer que la piel se vuelva excaslvamente roja y dolorosa 

durante los primeros dlas de tratamiento. En caso de sobredosis, se deberé aplicar de 

fonna más espaciada hasta que esta fase haya pasado. SI la 1rritaci6n persiste se debe 

consuHar al médico. 

En caso de ingesti6n eccIdental no se debe Inducir el v6mHo, se debe lavar la boca y 
buscar asistencia médica de Inmediato. 

En caso de sobredosis o ingestión accidental consuHar al Centro de Intoxicaciones. 

CENTRO DE INTOXICACIONES 

TeléfOnos en CapHaI Federal: (Marque 011 si reside en el Interior del pale) 

Alendón esptclalizada ptra nlll08; 

Hoeplta' de Nllloe Ricardo Gutlérrez: (011)-4982-2247 6 (011)-41182 .... 8 

MI~. 
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~nchlZ de BustamlntB 1399 Capital Federal 

Atención especializada para adultos: 
Hospital Fem6nclez: (011 )-4801-5555 

Hospital PolICIal: (011)-46&4-8848 (011)-4S58.m7 

PBESENTACION 

PEROXIBEN gel 10 %: Tubos con 30 9 Y 60 9 de gel. 

CON§ERVAClON 

PEROXlBEN gel 1 0% debe ser conservado a temperatura ambiente, por debajo de 3O"C, 

en su envase original. 

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA 

DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO V ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU 

MEDICO VIO FARMACEUTICO 

Eepec:lalldad Medicinal autorizada por el Mlnlaterlo de Salud 

Certificado No: 

Elaborado por: 

Antonio Pulg S.A. Potosi 21 08030 Barcelona, Espana 

MICROFAR S.A. 

~. 
IlPODEJW)() 
DNlI2.20UIJe 

MI S.A. 

DI TécNIco 
M. P. H' 8738 
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Pa,.: 

ISDIN, SA Proven98ls 33, 08019, Barcelona, ESPIlla 

Importado y distribuido por: 

Laboratorio MICROFAR S.A 

Santos Dumont 4733 CABA (C1427 EJA) 

Tel: 4554-1415 

Dirección Técnica: Fannacéutico Dr. Carlos Oonolo 

Fecha 6111ma ravisl6n: -1-1-

MICROFAR SA 
~. 

loPOOENd)O 
DNI12.205.2011 

MIWSA 
Dr. DC»ft)~0 
D TéCNICO 

M.P.N'8738 



Proyecto de Rótulo de) estuche 

Cara principal 
PEROXlBEN gel S% 
PERÓXIDO DE BENZOILO 

30g 
Usolóplco 
Industria Espaftola 

Cara posterior 
PEROXIBEN gel S% 
PERÓXIDO DE BENZOlLO 

30g 
Usot6plco 
Industria Espadola 

Cara lateml 1 
Composición: cada gramo contiene 
PeIóxido de bcnzoilo so ma 

Procedente Y bajo licencia de 
IadinSA. 

Excipientcs:Olicerol. gel aloe vera, earb6mero, copollmero acriIico. simeticona, hidróxido 
sódico, edetaro disódico. dioctilsulfosuccionato 36dico y agua purificada, c.s. 
Posología y precauciones: ver prospecto adjunto 

Especialidad Medicinal autori2llda por el Ministerio de Salud 
Certiftcado No! 
Venta bt,iorec:eta 

MBDIáJgase en lupr tiesco a menos de 3O"C 
ESm MEDICAMENTO. COMO CUALQUIER OTRO. DEBE MANTENERSE FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NnirOS 
LEA ATENTAMENTBEL PROSPECTO Y ANTE LA MENORDUDACONSULm A SU 
MEDICO Y/O FARMACEUTICO 

Cara lateral 2 

Importado Y Distribuido por 
MICROFAR S.A. 
Santos Dwnont 4733 
(CI427BJA) C.A.B.A. 
Argentina 
Dirección Tbica: FlII'III&Céutico Dr. Carlos Donoio 

MI~. 
Dr. RAUL ALLEGRI 

APODEIWlO 
CM 12.2OII.2IIe 

.---------------------

M~.A. 
• DONOLO 

TécNICO 
M.P.N"113IJ 



Elaborado por: 
Antonio Puig S.A. 
Potosi 21 
08030~ona 
Espafta 

Proc:edenle 'J ~o licencia de 
Isdin S.A. 
~833 
08019 Barcelona 
Espafta 

Aleta lateral 1 
PEROXIBEN gel 10% 
PERÓXIDO DE BENZOILO 
30g 

Aleta lateral 2 

Lote: 

Vence: 

MICROFAR S.A. 
~. 

Or. AAUL ALLEGRI 
APODERADO 
DNlIUGe.28e 

..... _ .•.... _------------
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Rotulado del estuche 

Cara principal 
PEROXlBEN gel S% 
PERÓXIDO DE BENZOILO 

60g 
Uso tópico 
Industria EspaIIoJa 

Cara posterior 
PEROXIBEN gel 5% 
PERÓXIDO DE BENZOILO 

60g 
Uso tópico 
Industria Espallola 

Cara lateral 1 
Composición: cada gramo contiene 
Peróxido de benzoilo so ma 

'6 O, 2 

Procedeute Y bajo licencia de 
Isdln S.A. 

~lplentes:OliceroI, gel aloe vera, carbómero. copolfmero acrIIico. slmeCicona, hidróxido 
sódico. edetalO dis6dioo. dloctilsulfosuccionato sódico y agua purificada, c .•. 
Posologla y prec8lKliones: ver prospecto ~unto 

Especialidad MediQinal autorizada por el Ministerio de Salud 
Certificado No: 
Venta bajo receta 

Manténgase en lugar fresco a menos de 30'C 
EStE MEDICAMENTO. COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NrFlOS 
LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTIl A SU 
MEDICO YIO FARMACEUTlCO 

Cara lateral 2 

Importado y Distribuido por 
MiCROFAR S.A. 
Santos Dumont 4733 
(CI427BJA) C.A.B.A. 

MICROFAR SAo 
~ 

Dr. RAUL ALLEGRI 
APOCeAADO 
DN112.205.2IIII 

Mr;bA. 
CA DONOLO 

TECNlCO 
M.P.N'S738 



Argentina 
DireceiÓR T6cniIlll: Farmacéutico Dr. Carlos 01111010 

Elaborado por: 
Antonio Puig S.A. 
PotosI 21 
08030 Bmelona 
EspaIIa 

Procedente y ~o licetdade 
Isdln S.A. 
Proven\l&ll 33 
080 19 Barcelona 
Elpalla 

Aleta lateral 1 
PEROXIBEN gel S% 
PERÓXIDO DE BENZOILO 
60g 

Aleta lateral 2 

Lote: 

Vence: 

MICROFAR SAo 

~. 
APODERADO 
DNll2.205 •• 

-

-------------- ...• _ ... -_ ............. _ .... _ ..... . 



Proyecto de Rótulo del estuche 

Cara principal 
PEROXIBEN gel 10";6 
PERÓXIDO DE BENZOlLO 

308 
Usolópico 
Industria Espaflola 

Cara posterior 
PEROXIBEN gel 10% 
PBRÓXlDO DE BENZOlLO 

308 
Uso tópico 
Industria EspaIIoIa 

Cara lateral 1 
Composición: cada gramo COIItiene 
PCl'Óxido de bcnzollo lOO mg 

-

Procedente y bajo IiCllXleÍA de 
Isdín S.A. 

Exclpientes:Glicerol. gel aloe v_ carixlmcro, ccpollmcro acrIllco, slm«ioona, bldróxldo 
sódico, cdetato disódico, dioct!lsuJfosuccionato sódico y "Iua purificada, C.s. 
Posologfa y precauciones: ver prospecto acljUlllo 

EspecIalidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud 
CertIficado No: 
Yenta bajo receta 

Manténgase en lugar fiuco • menos de 3O'C 
ES'Ill MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRo. DEBE MANTENERSE FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS N~OS 
LBAA'IllNTAMEN'IllBL PROSPECTO Y AN'IllLA MENOR DUDA CONSUL'IllA SU 
MEDICO YIO FARMACBUTICO 

Cara lateral 2 

lmporIado y Distribuido por 
MlCROFAR S.A. 
santos DIImonl4733 
(CI427EJA) C.A.B.A. 
Argentina 
Dircoc:ciÓII Técnica: F~co Dr. Carlos Oonolo 

MICROFARSA 
~. "'-"?) 
Dr.RAUL~cW 

APOOERADO 
DNI12.201l.2811 

..... ,_ .. _--------------_ ...... _ ... _-- ...... --,,---_ ... 



Elaborado por: 
Antonio Puig S.A. 
Potosi 21 
08030 Ban:elooa 
EspalIa 

Proccdenll: y blVo licencia de 
Mio S.A. 
Proven~33 
08019 Barceloua 
EspIIfta 

Aleta lateral I 
PEROXlBBN gel 10% 
PERÓXIDO DE BENZOILO 
30g 

Aleta lateral 2 

Lote: 

Vence: 

M'~ .. 
Or. RAUlALLeGRJ 

IIPOOERADO 
DNI 12.208.288 



Proyecto de Rótulo del estuche 

Cara principal 
PEROXIBBN gel 10% 
PERóXIDO DE BENZOILO 

60g 
Uso tópico 
Industria Bspaflola 

Cara posterior 
PEROXffiBN Gel 10% 
PERÓXIDO DE BBNZOILO 

60g 
Uso tópico 
Induslrla Espallola 

Cara lateral 1 
Composición: cada gramo cootieno 
P«6xido de bedzollo 100 mg 

Procedente y bajo UCllllcIa de 
Isdin S.A. 

Excipientes:Gllccroi, gel aloe vera, carb6mcro, copolúucro acrflico, simeticona, Iúdróxido 
sódico, edetato disódico, dioctilsulfosuccionalo sódico y agua pwiticad8, C.s. 
Posologla y precauciones: ver prospecto acijunto 

Especialidad Medicinal autorizada por el Min!sterio de Salud 
Ccrtlflcado No: 
Venta blVoreceta 

Manténpae en lugar m:sco a menos de 30"C 
ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO,DEBE MANTENERSE FUERA DEL 
ALCANCE DE LOS NJJi!OS 
LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU 
MEDICO YIO FAkMACEUTICO 

Cara lateral 2 

Importado Y Distribuido por 
MICROFAR S.A. 
Santos Dumont 4733 
(CI427EJA) CA.B.A. 

MICROFAR S.A. 

~. 
APODERADO 
DNI 12.205.2811 

6042 



Argentina 
Dirección T6aüca: FBl'll*éutico Dr. Carlos Oonolo 

Elaborado por: 
Antoaio Puig S.A. 
Potosi 21 
08030 Ban:elona 
Espafta 

Proceden1e y baJo licencia de 
Isdin S.A. 
Pro~33 
08019 Barcelona 
Espalia 

Aleta lateral 1 
PEROXIBEN gel! 00/. 
PERÓXIDO DE BENZOILO 
60g 

Aleta lateral 2 

Lote: 

Vence: 

MICROFAR S.A. 

~. _DO 
OHI 12.200.2l1li 

"._"-_ ...... _,,---------------



Prqyecto de Rótulo del pomo 

PEROXIBEN plS% 
PERÓXIDO DE BENZOn.o 

30g 
Usot6plco 

CompoaicióD: cada gramo COIlIione 
Peróxido de benJoilo 50 m¡ 
ExeJpientea:Gllc:erol, pi 11 ........ cartJ6mero. _llmoro aorfIlco, limelicona, hidróxido 
.ódlco, _ dia6dlco, dloctilsulfosucclonato sódico y '1" purlfi ....... .1. 

MIIUnpse "'luaarlieaco ....... de 30'C. 

EspeciaIldod Medi.inI1l11forizoda por el MilIisIorio de Salud 
Cenificodo No: 
V_~o_ 

lodUIttia I!spIII.ola 

~ y Distribuido por 
MlCROPAR S.A. 
Saotos1lumont4733 
(CI427BJA)C.A.B.A. 
Argoatina 

Elaborado por: 
AnlODio Puig SA 
Potosi 21 
01030 Barcelona 
I!spafta 

Procodeo1te y ~o JiconeJa de 
lscIin S.A. 
ProveDQIIs 33 
01019 Barcelona 
Es¡Jafta 

Vence: 

M/CROFAR S.A. 
~ 

Dr. RALL ALLSlRl 
N'OCERADO 
CtlI12.2D&.218 

M/CROFAR S.A. 

~ 
A~ 
[)NI 1U05 .• 

M/~.A. 
bJ'= 

M.P .... "" 

M/~. 
~= "".H"873I 



Rotulado del pomo 

PEROXIBEN gc15% 
PERÓXIDO DE BENZOILO 

60g 
Uso tópico 

Composición: cada gramo contiene 
PeróxIdo de benzJollo SO mil 
Excipientes: Glicerol, gel aloe vera, carbómcro, c:opollmcro acrIIico, simeticona, bidJóxido 
sódico, edetato disódlco, dioctilsulfosuc:clonato sódico y agua puritlcada, c.s. 

Mantén¡ase en lugar ttesco a menos de 30"C. 

Especialidad Medicinal IIItorizada por 01 Ministerio do Salud 
Certificado No: . 
VonIa ~o receta 
Industria EspalIola 

Importado Y DIstribuido por 
MICROFAR S.A. 
Santos Dumont4733 
(CI427EJA) CABA 
Argentina 

Elaborado por: 
Antonio Pulg S.A. 
Potosl21 
08030 Barcelona 
Espafta 

Procodente Y ~o licencia de 
Ildin S.A. 
ProvOll9als 33 
08019 Barcelona 
Espafta 

Loto: 

Vonce: 

MICROFAR SA 

~ 
APOCERADO 
CNll2.2OtI.2116 

............. _----

Mllaro:m:-s. 



Proyecto de Rótulo del pomo 

PEROXIBEN gel 10% 
PERÓXIDO DE BENZOlLO 

30g 
Uso tópico 

Composición: cada gramo COIItÍene 
Peróxido de benzollo 100 mg 
Excipientes: Glicerol, gel aloe vera, carbómero, copollmero acrIIico, simeticona, hidróxido 
sódico, edetato dlsódico, dioctllsulfosucc!onato sódico y agua purificada, C.I. 

Maménsase en lugar fresco a menos de 3O"C. 

&pecialldad Medicinal autorizada por .1 Ministerio de Salud 
Certlfilllldo No: 
Venta blllo receta 
Industria Espallola 

Importado y Distribuido por 
MICROfAR S.A. 
Santos Dwnont 4733 
(CI427EJA) C.A.B.A. 
Argentina 

Elaborado por. 
Antonio Pul¡ S.A. 
Potosi 21 
08030 Ban:elona 
Espa/Ia 

Prooodentc Y bajo licencia de 
IsdinS.A. 
Proveovals 33 
08019 Ban:eIona 
Espalla 

Lo!e: 

Vence: 

~'. 
1lI'. RAULIll.aGIII 

APODEIWlO 
ON112.20Uee 
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Rotulado del pomo 

PBROXmEN gel 10% 
PERÓXIDO DE BENZOlLO 

60B 
Usotóplco 

Composici6n: cada gramo contiene 
Peróxldo de benzoilo 100 mg 
Exclpientes: Glicerol, gel aloe vera, carbómero, copollrnero Krillco, sime1icona, hidróxiclo 
sódico, edetato disódico, dioctilsulfosucclonato sódico y egua purificada, c. •. 

Mant6ngasc en lugar ftesco a menos de 30'C. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Mini.terio de Salud 
Certificado No: 
VeIIIa bl\jo receta 
lndustria Bspal'lola 

Importado Y Distribuido por 
MlCROPARS.A. 
Santos Dumont 4733 
(CI427E1A) C.A.B.A. 
Argentina 

Elaborado por: 
Antonio Puig s.A. 
Potosl21 
OB030 Ban:elona 
BspaIIa 

ProcecIenfe Y bl\jo IiceJlCia de 
IsdinS.A. 
ProvCD98ls 33 
08019 Bart:eJona 
Espa1\. 

Lo1e: 

Vence: 

MI9~A. 
··r"~.:UL~~ 

APOOEAAOO 
llNII2.20S.2e8 

Mm.A. 
Dr. DONOI.O 

rtcNlCO 
M. P. N" 11'38 

6042 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-005641-12-2 

El Interventor de la Administración Nacional de, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 6 O '2 , y de 

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3, por MICROFAR S.A., 

representante de ISDIN S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de 

Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los 

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre comercial: PEROXIBEN. 

Nombre/s genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO. 
, 

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: ANTONIO PUIG 

S.A. 

Domicilio de los establecimientos elaboradores: POTOSI 21, BARCELONA, 

ESPAÑA 

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 

4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

País de procedencia: ESPAÑA. 

País en que se acredita el consumo: ESPAÑA. 

Los siguientes datos identificatorlos autorizados por la presente disposición se 

" 
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detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIBEN GEL 5%. 

Clasificación ATC: D10AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento local sintomático del acné vulgar 

moderado. 

Concentración/es: 50 mg de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 50 mg. 

Excipientes: EDETATO DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA 849.20 mg, 

SIMETICONA 4.30 mg, ALOE VERA GEL 25 mg, GLICEROL 50 mg, CARBOMERO 

12 mg, DIOCTILSULFOSUCCINATO DE SODIO 0.50 mg, HIDROXIDO SODICO 3 

mg, COPOLIMERO DE ACRILICO ESTER 5 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO Y TAPA BCA DE POLIETILENO O 

POLIPROPILENO. 

Presentación: envases con 30 9 Y 60 9 de gel. 

Contenido por unidad de venta: envases con 30 9 Y 60 9 de gel. 

Período de vida Útil: 36 meses. 
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Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: ANTONIO PUIG S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador: POTOSI 21, BARCELONA, ESPAÑA 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 733/35, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Forma farmacéutica: GEL. 

Nombre Comercial: PEROXIBEN GEL 10%. 

Clasificación ATC: D10AEOl. 

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento local sintomático del acné vulgar 

moderado. 

Concentración/es: 100 mg de PEROXIDO DE BENZOILO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 100 mg. 

Excipientes: EDETATO DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA 799.20 mg, 

SIMETICONA 4.30 mg, ALOE VERA GEL 25 mg, GUCEROL 50 mg, CARBOMERO 

12 mg, DIOCTILSULFOSUCCINATO DE SODIO 0.50 mg, HIDROXIDO SODICO 3 

mg, COPOUMERO DE ACRIUCO ESTER 5 mg. 
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Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: TOPICA. 

Envase/s Primario/s: TUBO DE ALUMINIO Y TAPA BCA DE POLIETILENO O 

POLIPROPILENO. 

Presentación: envases con 30 g Y 60 g de gel. 

Contenido por unidad de venta: envases con 30 g Y 60 g de gel. 

Período de vida Útil: 36 meses. 

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 oC. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

País de origen de elaboración, integrante del Anexo I del Decreto 150/92: 

ESPAÑA. 

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: ANTONIO PUIG S.A. 

Domicilio del establecimiento elaborador: POTOSI 21, BARCELONA, ESPAÑA 

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 733/35, 

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 

Se extiende a MICROFAR S.A., representante de ISDIN S.A., el Certificado NO 

JI' 568 9 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los ___ días del 

mes de 1 5 OCT 2012 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 60' 2 ~~~ ~ 
Dr. OTTO A. oI!I~NGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

.A..J!Ii'.M .... T. 


