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BUENOS AIRES, 1§ OCT 2012

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-005641-12-2 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MICROFAR S.A,, representante
de ISDIN S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, [a que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo pblico en el mercado interno de ESPANA, pals que integra el ANEXQ I
del Decreto 150/92 (Corresponde al Articulo 4° de dicho Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art, 4° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

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

Que se demuestra que el Establecimiento esta habllitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en ia que informa que {a indicacldn, posologia, via
de administracion, condicién de venta, y los proyectos de roétulos y de
prospectos se consideran aceptables y retunen 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Naclonal, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla [a normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en €l REM de la
especialidad medicinal objeto de ia solicitud.

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

1490/92 vy del Decreto 425710,

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial PEROXIBEN
y nombre/s genérico/s PEROXIDO DE BENZOILO, la que serd importada a la
Repubiica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.3.,
por MICROFAR S$.A., representante de ISDIN 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 io 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.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd flgurar 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.
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ARTICULO 5°- Con caracter 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 elaboracién o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de producclén y de control
correspondlente.

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.

ARTICULO 7¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notlffquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de |a presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III, Girese al Departamento de Reglstro a

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

g b
EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-005641-12-2 h
Dr. OT10 A. orgiNGHE
DISPOSICION No: SUBINTERVENTOR'

a 6042 |
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No:

6042

Nombre comercial: PEROXIBEN.
Nombre/s genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO.
Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: ANTONIO PUIG
S.A.
Domicilic de los establecimientos elaboradores: POTOSI 21, BARCELONA,
ESPANA
Domicilic de los laboratorios de control de caiidad propioc: SANTOS DUMONT
4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia: ESPANA.
Pais en que se acredita el consumo: ESPANA.
Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL.
Nombre Comercial: PEROXIBEN GEL 5%.

Ciasificacion ATC: D10AEO1.
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Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento local sintomdtico del acné vulgar
moderado.
Concentracion/es: 50 mg de PEROXIDO DE BENZOILO,

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 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, COPOLIMERQO DE ACRILICO ESTER 5 mg.

Origen del producte: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA,

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

Presentacion: envases con 30 g y 60 g de gel.

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

Periodo de vida Util: 36 meses.

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

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESPANA.

Nombre 6 razén sacial del establecimiento elaborador: ANTONIQ PUIG S.A.
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Domicilio del establecimiento elaborador; POTOSI 21, BARCELONA, ESPANA
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 733/35,

CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Forma farmaceutica: GEL.

Nombre Comercial: PEROXIBEN GEL 10%.

Clasificacion ATC: D10AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento local sintomatico del acné vulgar
moderado.

Concentracidn/es: 100 mg de PEROXIDO DE BENZOILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILO 100 mag.

Excipientes: EDETATQO DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA 799.20 mag,
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 Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primarlo/s: TUBO DE ALUMINIO Y TAPA BCA DE POLIETILENO O
POLIPROPILENOQ.

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

Periodo de vida Util: 36 meses.

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

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexc I del Decreto 150/92:
ESPANA,

Nombre 6 razdn social del establecimiento elaborador: ANTONIO PUIG S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: POTOSI 21, BARCELONA, ESPANA
Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: SANTOS DUMONT 733/35,
CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION NO: “w‘i{\,

6042

Dr. OTTO A, ORBINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.a.T.
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ANEXO II

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscr‘gthen el REM mediante

42
wwa

Dr. OTTO a ORSB)
- INGHE
.UFINTERVE,‘,TDRR
AN.M. a1

DISPOSICION ANMAT No:




PEROXIBEN gel 6% 6042
PERQXIDO DE BENZOILO
Gel Venta Bajo Receta
Industria Espaficla Uso Extemo
EORMULA
PEROXIBEN gel 5% contlena:
Cada gramo de Gel contiene: Perdxido de benzollo (DCI)............ccvi i vivivenn .50 mg

Exciplentes. Glicerol, Gel Aloe Vera, Carbdmero, Copolimero acrilico, Simeticona,
Hidréxido Sodico, Edetato Disédico, Dioctilsulfpsuceinato Sddico y Agua Purificada

ACCION TERAPEUTICA

Cédigo ATC: D10AEC1 Preparados contra el acné de uso tépico — Peréxidos

Pasroxiben esté Indicado para el tratamiento local sintomético del acné vuigar moderado.

E peréxido de benzoilo, principio aclivo de este medicamento, posse actividad
antimicroblana y sebostatica (reguladora de grasa), y es capaz de detsner &l crecimiento
de Propjonibacterium aché, microrganismo causante dei acné.

INDICACIONES
Tratamiento local sintomético del acné vulgar moderade.

ACCION FARMACOLOGICA

Propladades farmacodinimicas

Cédigo ATC: D10AEQ1

El peroxido de benzollo tiene propiedades queratoliticas leves. Su activikiad
antimicrobiana se debe seguramente a su efecto oxidante. Dicha actividad antimicrobiana
ha sido eficaz contra Propionibacterium acnes, el microrganismo implicado en &l acné
wuigar. El perdxido de benzoilo tisne propiedades sebostiticas, sin embargo, &l

MICROFAR SA. MIC
O RAULALLEGRI or, 8 DONOLO
APODERADO DIRECTOR TECNICO

DNl 12.205.265 M.P. N BT3B




tratamientc provoca un aumento de ia excracidn de sebo durante ias primeras sema
de aplicacién.

La accién bactericida sobre Propionibacterium acnes disminuys |a produccién de cidos
grascs imitantes en ei sebo y ia accién queratoliica ayuda a desprender el tapdn del
comeddn, io que puede aumeantar la axcrecion de sebo.

Propledades farmacocinéticas

Despuéds de fa aplicacion tépica, o peréxido de benzolio se absorbe en cantidades
variables a través de la plel del hombre y los animaies. Los estudios con técnicas de
marcaje radioactivo han demostrado que una vez en ia piel, &l pardxido de benzoilo se
fransforma en acido benzoico que pesa a ia dreulacién sistémica eiimindndose
répidamente por la orina, La absorcion es dependiente de la concentracidn, de este modo,
cuanto mayor es ia concentracion aplicada, mayor es la canidad absorbkia. Sin embargo,
la eliminacién no se& ve afectada por ia concentracién aplicada, elimindndoss de forma
répida en la orina independientamente de ia concentracién administrada.

El aclaramiento renal de! metabolito es io suficientemente rapido para exciulr su paso por
¢! higado, por lo que no e espera toxicidad sistémica debida a acumulacién del farmaco,

POSOLOGIA Y VIA DE ADMINISTRACION

Uso cutdneo.

Aduftos:

Después ce lavar la zona afectada con agua y jabon, apliquese sobre la misma, con ia
yema e los dedos, una pequefia cantidad de Peroxiben una o dos veces al dia, segln la
intensidad de! proceso y la {olerancia de ja pisi. En pacientes con piel muy sensible, se
aconseja iniciar el tratamlento con una aplicacién ai dia.

Duracion def tratamiento;
Generalments puede observarge mejoria después de 4-8 semsanas de {ratamiento. Sin
embargo, podria precisarse un uso mas prolongado.

Adolescentes a partir de 12 afios:
MICROFAR S.A. | MIC A
Dr. RAUL ALLEGRI / ° DONOLO
APDOERADO TECNICO

PN} 12.208.266 M.P.N" 8738
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Aunque no hay estudios especificos que comparen e uso de perdxido de benzoilo
adolescentes & partir de 12 aflos y an adultos, no se espera que este producto cause

efectos adversos distintos en este grupe poblacional.

Uso pediginico;
La eficacia y seguridad de Peroxiben no se ha establecido en nifios menores de 12 afios
ya que el acné vulgar raramente ss presenta en este grupo de edad.

CONTRAINDICACIONES
No debe utiizarss en pisles muy sensibles o en caso ds antecedentss de

hipersansibilidad ai principio activo o a alguno de los excipientes.

REACIONES ADVERSAS
Se ha utilizado el siguients convenio para clasificar las reacciones adversas en términos

de frecuencia; Muy frecusntes (21/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecusntes
(21/1.000, <1/100), raras (21/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000).

Con &l ugso normal, es muy frecuente que ¢l paciente sienta una lsve sensacion de ardor
con [a primera aplicacion y que aparezca, a los pocos dias, un enrojecimienio moderado,
sequedad y descamacion cutdnea. Durante las primeras ssmanas de tratamlento podrie
producirss un aumento repentino de [a descamacién, enrgjecimiento, ascozor y prurito en
la mayoria de los pacienies; esto no es perjudicial y normalments desaparece en uno o
dos dias si se interrumpe el tratamiento temporaiments..

En raros ¢casos puede observarse dermalitis aiérgica.

Durants sl perlodo de autorizecion de este medicamento se han notificado los sigulentes
efectos edversos, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. El paciente
podria experimentar inflamacién facial tamporal, dermatitis o saipullido. En estos casos se
debe intesrumpir de inmediato el tratamiento y consultar al médico. Estas reacciones son
de fracuencia desconocida y suslen ser reversibies

V. C PR |
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Estes medicamento puade causar irritacién de a plel y cierto enrojecimiento.
Durante ia primera aplicacién probablemente se sentird una sensacion de quemazoén leve
cierto enrojecimientc y descamacién de la pisl. Durante las primeras semanas de
tratamiento se producird en la mayoria de los pacientes un aumento repentino de la
descamacion. Esto no es perjudicial y normalmente disminuiré en unc o dos dias si el
tratamisnto se interrumpes temporalmente.

Para prevenir este posible efecto se recomienda comenzar la aplicacién en un drea
pequefia, extendiéndola a Ia zona afectada al cabo de unos dlas,

$Si se produce Irritacidn figera, deben espaciarse las aplicaciones.

Si persiste 0 es intensa, suspender la administracién. Limplar la piel con agua y jabén.
Debe tenerse pracaucion al aplicar en pieles sensibles.

No debe aplicarse sobre piel daflada ¢ eczematosa, ni sobre cortes o abrasiones por of
posible riesgo de absorcidn. Evitar o contacto con ios ¢jos, labios, boca, orificios nasales,
membranas mucosas, ni en las zohas sensibles dsl cuelio. En caso de producirse un
contacto accidental, lavar inmediatamente ¢on agua.

Este medicamanto puede aumentar la excrecidn de sebo durante las primeras semanas de
tratamiento,

El uso simuiténec de medicamentos abrasivos (queratoilticos o antiacneicos) tales como
saliciiatos o azufre podria aumentar la aparicion de irritacidn cutdnea, asi como el uso de
cosméticos con efecto descamativo, iitante © resecante.

Puede producir decoloracin del cabefio y de ciertos tejidos (textiles).

Interaccion con otros medicarentos y olras formas de Interaccion

No debe dtilizarae de forma simultdnea con atros medicamentos ¢ cosméticos con efectos
descamativos, irritantes y desecanies.

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 perdxkio de benzoilo en mujeres embarazadas.

MICROFAR S.A. M| A,
D, MALLEORT DONOGLO
APODERADO R TECNICG

DM 12.205.286 M.P, N* 8730




A
" Los estudios en animales son insuficientes para i r Ja8 .4pacciones e
embarazo, o desamolio embrio-fetal, el parto y/o el desarrollo posnatal. Se desconoce
riesgo potenciai en seres humanos.

En su amplio uso cilnico para el tratamiento cuténeo del acné vuigar a concentraciones de
hasta el 100 mg/g durante varias décadas, el perdxido de benzoilo nunca se ha asociada
con efectos sobre [ funcién reproductora &n humanos.

Durants & embarazo y la lactancia stlo se deberd emplear Peroxiben con especial
precaucién y después de que el médico evatlie el beneficio y el riesgo,

No se conoce si of perdxido de benzolio se excreta en ia lsche humana o de los animales.
Dado que muchos farmacos se excretan en la leche humana, debe tenerse precaucion
cuando se administre ef gel de perdxido de benzoilo a mujeres en iactancia y no debe
aplicarse of madicamento en el pecho para evitar ia transferencia accidental a! lactante.

Efectos sobre fa capacidad pera conducir y utilizar méquinas

No se han realizado estudios de los efactcs aobre |a capacidad para conducir y utflizar
maéquinas, no obstante, por su via de aplicacién no se espera que tanga efecto sobre la
capaciiad para realizar estas actividades.

SOBREQOJIFICACION
La sobredosificacion puede hacer que la piel se vuelva exceslivamente rofa y doiorosa

durania los primeros dias de tratamiento. En caso de sobredosis, se deberd aplicar de
forma més espaciada hasta que esta fase haya pasado. Si ia irritacion persiste se debe
consuitar al médico,

En caso da ingestién accidental no se debe inducir el vomito, se debe javar la boca y
buscar aslstencia médica de inmediato.

En caso de sobredosis 0 ingestién accidental consultar ai Centro de Intoxicaciones.

CENTRO DE INTOXICACIONES
Teléfonos en Capital Federal; (Marque 011 si reside en el intarior del pais)

Ale bara nifio

Hosplial de Nifios Ricardo Guiiérrez: (011)-4962-2247 6 (011)-4962-8666

AR % Tt
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Hospital Fernindez: {011)-4801-6555
Hospital Posadas: (011)4654-6848 {011)-4858-7777

ERESENTACION
PEROXIBEN gel & %: Tubos con 30 g y 60 g de gel.

CONSERVACION
PEROXIBEN gel 5 % debe ser conservado a temperatura ambiente, por debajo de 30°C,
en su envase original,

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especlalidad Medicinal autorizada por ol Ministerio de Sxlud
Certificado No:

Eilaborado por:
Antonio Puig S.A. Potosi 2¢ 08030 Barcelona, Espafia

MICROFAR SA.

Dr. RAUL ALLEGR!
APODERADC
DN 12.205 208




Parn:
{SDIN, 5,A, Provencals 33, 08019, Barcelona, Espafia

importado y distribuido por;

Laboratorio MICROFAR S.A.

Santog Dumont 4733 CAB.A (C1427 EJA)

Tel: 4554-1415

Direccién Técnica: Farmacéttico Dr. Carlos Donolo

Fecha (iltima revigibn; --/--/-

MICROFAR S.A.

M. PN BTSE




PROYECTO DE PROSPECTOQ
PEROXIBEN gl 10%

PEROXIDO DE BENZOILO
Gel Vanta Bajo Receta
industria Espaftola Uso Extemo
EQRMYLA
PEROXIBEN gsl 10% contiene:
Cada gramo de gel contisne: Peréxido de benzoilo {DC)................... ... 100 mg

Excipientes: Glicerol, Gel Aice Vera, Carbémero, COpollrmro aczfiioo Simeticona,
Hidréxido Sédico, Edetato Disddico, Dioctilsulfosuccinato Sédico y Agua Purificada

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: D10AEQ1 Preparados contra el acné de uso topico ~ Perdxidos

Peroxiben estd indicado para ef {ratamianto local sintomatico de! acné vuigar muxierado,
El perdxidc de benzolio, principio activo de este medicamenio, posse actividad
antimicroblana y sebostdlica {reguladora de grasa), y es capaz de detensr e crecimiento
de Propionibacterium acné, microrganismo causants del acné,

INDICACIONES
Tratamlento focal sintomatico del acné vuigar moderado.

ACCION FARMACQLOGICA
Propisdades farmacodinémicas

Cédigo ATC: D10AECH

El peréxidc de benzolio tiens propiedades queratoliticas ieves. Su actividad
antimicrobiana se debe seguramente a su efecto oxidante. Dicha actividad antimicrobiana
ha sido eficaz contra Proplonibacterium acnes, el microrganismo impiicado n el acné
vulgar. £l perdxido de benzoilo tisne propiedades sebostaticas, sin embargo, ol

MICROFAR S.A. MIC A

Or, RAUL ALLEGR! Dr. DONOLG
APODERADC DIRECTOR TECNICO
DN 12.205.208 M. P. N 3738
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tratamiento provoca un aumento de la excrecion de sebo durante las primeras sem
de aplicaclén.

La accidn bactericida sobre Propionibacterlum acnes disminuye la produccién de acides
grasos imitantes en el sebo y la accién queratolitica ayuda a desprender el tapén del
comedén, lo que puede aumentar la excrecién de sebo.

Propledades farmacocinéticas

Despuds de i@ aplicacién tépica, el perdxiio de benzoilo se absorbe en cantdades
variables a través de [a piel del hombre y ios animales. Los estudios con técnicas de
marcale radioactivo han demostrado que una vez en la piel, of peroxido de benzolic se
transforma en acido benzoico que pasa & la circulacion sistémica eiimindndose
répidamente por la orina. La absorcidn es dependiente de la concentracion, de este modo,
cuanto mayor es la concentracién aplicada, mayor es la cantidad absorbida, Sin embargo,
la eiiminacién no se ve alectada por la concentracién apilcada, elimindgndose de forma
rdpida en la orina independientemente de la concentracién administrada.

El aclaramiénto renal del metabolito es lo suficientemente rdpido para excluir su paso por
@i higado, por [o gue na se espera toxicldad sistémica dabida a acumuiacion del farmaco.

AY i C
Uso cutaneo.

Adultos:

Después de iavar la zona afectada con agua y jabdn, apliquese sobre la misma, ¢on ia
yema de los dedos, una pequefia cantidad de Peroxiben una o dos veces al dia, segun la
infensidad del proceso y ia tolsrancia de la plel. En paclantes con piel muy sensible, se
aconseja iniciar al tratamiento con una aplicacién al dia.

Es aconse|sble iniclar &l tratamianto con Peroxiben gel 5 %, pasando a utilizar Peroxiben
gel 10% después de 3 6 4 semanas o antes sn caso de establecerse una buena
folerancia a Paroxiben gei 5%.

Generaimente pueds observarse mejorla después de 4-8 samanas de tratamiento. Sin
embali;o. podria precisarse un uso mas prolongado.

MICROFAR S.A. MIC SA.
Or. RAUL ALLEGRT ) Dr. DONOLD

APCDERADC DIR TECNICO
DNI 12205 268 M.P. N BT38




Adolgscentes a partir de 12 afics:
Aunqgue no hay estudios especificos que comparen el uso de perdxido de benzoilo
adolescentes a partir de 12 afios y en adultos, no se espera que este producto cause
efectos adversos distintos en aste grupe poblacional.

Uso pedidirfco:
La eficacia y seguridad de Peroxiben no se ha establecido en nifios menores de 12 afios
ya que el aché vulgar raramente se presenta en este grupo de edad.

CONTRAINDICACIONES
No dsbe utilizarse en pigies muy sensibles o en caso de antecadentes de
hipersensibilidad al principio active ¢ a alguno de los excipisntes.

Ch AD

Se ha utilizado ef siguiente convenio para clasificar las reacciones adversas en términos
de frecuencia: Muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100, <1/10}, poco frecuentes
(2171.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000).

Con o usc normal, es muy frecuente que e pacients sienta una leve sensacion de ardor
con |s primera aplicacién y que aparezca, a los pocos dias, un enrojecimiento moderado,
sequedad y descamacion cutdnea. Durante las primeras semanas de tratamiento podria
producirse un aumentc repentino de la descamacion, enrojecimiento, escozor y prurito en
la mayoria de los pacientes; esto no es perjudicial y normaiments desaparece en uno o
dos dias si se interumpe el tratamiento femporaiments..

En raros casos pusde observarse dermatitis alérgica,

Durante ei pericdo de autorizacion de este medicamento se han notificado los sigulentes
efectos adversoes, cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud. El paciente
podria experimentar inflamacion facial temperal, dermatitis o salpuilido. En estos casos se
debse interrumpir de inmediatc el tratamiento y consultar al médico. Estas reacclones son
de frecusencia desconocids y sueien ser reversibles

MICRQEAR S.A. Ml A

Dr. RAUL ALLEGRI Dr. DONOLO
APODERADC DIRE TECNICO
DNI 12.205.288 M.P.N" 8T8




ADVERTENCIAS Y PREGAUCIONES

Este medicamento pueds causar irritacion de ka plel y clerto enrojecimiento.
Durante [a primera aplicacién probablemente s sentird una sensacion de quemazdn ieve y
cierto enrojecimiento y descamacion de la piel. Durante las primeras ssmanas de
tratamiento se producira en la mayoria de los pacientes un aumento repentino de la
descamacion. Esto no es perjudicial y normalments disminuird en uno o dos dias si el
fratamiento se inteumpe tamporatmente,

Para prevenir este posibie efecto s6 recomienda comenzar |a aplicacion sn un drea
pequefia, extendiéndola & ia zona efectada al cabo de unos dias.

Si se produce itritacion ligera, deben espaciarse las aplicaciones.

Si persiste o es Intensa, suspender la administracion. Limplar la piel con agua y jabén.
Debe tenerse precaucion al aplicar en pieles sensibies.

No debe aplicarse sobre pie! dafiada o eczemeatosa, ni sobre cortes o abrasiones por el
posibie riesgo de absorcion. Evitar el contacto con los ojos, lablos, baca, arificios nasaes,
membranas muccsas, nl en ias Zonas sensibles del cuello. En caso de producirse un
contacto accidenta, lavar inmediatamente con agua.

Este medicamento puede aumentar la excracion de sebo durante las primeras semanas de
tratamlento.

El uso simulténeo de medicamentos abrasivos (queratoliticos o antiacneicos) {ales como
saliciiatos o azufre podria aumentar [a aparicidn de kritacion cuténea, asf como el uso de
cosmélicos con efectc descamativo, imitante o resecante.

Puede producir decoloracidn del cabeilo y de cierios tejikdos (textlles).

Interaccién con otros medicamentos y olras formas de interaccion

No debe utliizarse de forma simulténea con ofros medicamentos o cosméticos con afectos
descamativos, imitantes y desecantss.

Peroxiben puexie combinarse baje control médico con ofras sustancias indicadas para o
{ratamionto de la seborrea y ei acné.

Embarazo y facfancia
No se ha establecido la seguridad del perdxido de banzoilo an mujeres embarazadas.

MICROFAR S.A. MI A
Dr. RAULALLEGRI 7 Dr, DONOLD
OIRECTOR TECNICO

DNI 12.205.268 M.P. N* 3738
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Los estudios en animales son insuficientes para determinar las macaoges o
embarazo, el desamroilo embrio-fetal, el parto y/o &l desarrollo posnatal. Se desconoce
riesgo potencial en seres humanos.

En su amplio uso clinlco para el tratamiento cutdneo del acné vulgar a concentraciones de
hasta ol 100 mg/g duranie varias décadas, el perdxido de benzcilo nunca se ha asociado
con efectos sobre la funcion reproductora en humanos,

Durante ® embarazo y la lactancia sblo se deberd emplear Peroxiben con especial
precaucion y después de que ¢ médico evaile el beneficio y el riesgo.

No se conoce sl & perdxido de benzollo se excreta en la leche humana o de |os animaies.
Dado que muchos férmacos se sxcretan en la lache humana, debe tenerse precaucion
cuando se¢ administre e! gel de peréxido da benzoilo a mujeres en lactancla y no debe
aplicarsa ¢l medicamento en el pecho para evitar la transferencia accidentat al lactante.

Efsctos sobre la capacidad para conducir y utiizar méquinas

No se han reakzadoe estudios de los efectos sobre [a capacidad para conducir y utilizar
méguinas, no obstante, por su via de aplicacién no se espera que enga efecto sobre la
capacidad para realizar estas actividades.

SQBREDOSIFICACION

La sobredosificacion pusds hacer que |a plel se vuelva excesivamente roja y dolorosa
durante los primeros dias de tratamiento. En caso de sobredosis, se deberé aplicar de
forma més espaciada hasta que esta fase haya pasado. Si la imitacion persiste se debe
consultar al médico.

En caso de ingestidn accidental no se debe inducir el vémito, se debe lavar la boca y
buscar asistencia meédica de inmediato,

En caso de sobredos(a o ingestion accidental consultar al Centro de intoxicacionas.

CENTRO DE INTOXICACIONES

Teléfonos en Capital Federal: (Marque 011 sl reside an el interior del pals)
Atencién espe ida pars nifis;

Hospital de NIfios Ricardo Gutidrrez: (011)-4962-2247 6 (011)-4962-6688

M|CRO§AR SA. Mi A,
: s DONOLO

Dr.
APODERADO DIR TECNICO
DN 12.205 268 M. P. N* 8738
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Séinchez de Bustamante 1399 Capﬂal Faderal

Hospital Ferméndez: (011 )-4&01-5555
Hospital Posadas: (011)-4854-6648 (011)-4658-T7T77

PRESENTACION
PEROXIBEN gel 10 %: Tubos con 30 g y 60 g de gel.

CONSERVACION
PEROXIBEN gel 10% debe ser conservado a temperatura ambiente, por debajo de 30°C,
8n 8u enhvase original.

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especlalidad Medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud
Certificado No:

Elaborado por:
Antonio Puig S.A. Potosi 21 08030 Barcelona, Espafia

MICROFAR S.A, Mi S.A.

Dr. RAUL ALLEGRI
APODERADO
DNI 12,205,208 M. 7. N* 738




Para:
ISDIN, S.A. Provencals 33, 08019, Barcelona, Espafia

Importado y distribuido por;

Laboratorio MICROFAR S.A

Santos Dumont 4733 C.A.B.A. (C1427 EJA)

Tel: 4554-1415

Direccitén Técnica: Farmacéutico Dr. Carlos Donclo

Fecha (iltima revisién; —/—/—

MICROFAR S.A.

Dr. RAUL ALLEGRI
APQDERADD
DNI 12.205.260

Mi

2F

S.A

DONDLO
TECNICO
M. P, N* 8738




P de Rotulo del estuch

Cara principal
PEROXIBEN gel $%
PEROXIDO DE BENZOILO

g

Uso #$pico

Industria Espafiola Procedente y bajo llcencinde
Isdin S.A.

Cara posterjor
PEROXIBEN gel 5%
PEROXIDO DE BENZOILO

30g
Uso thpico
Industria Espafiola

Cara lgteral 1

Composicion: cada gramo contiene

Pertxido de benzoilo 50 mg

Excipientes:Glicerol, gel aloe vera, carbémere, copolimero acrflico, simeticona, hidréxido
sodico, edetato disddico, dioctilsulfossecionso sédicoy agua purificada, c.s.

Posologia y precauciones: ver proapecto adjunto

Especialidad Medicinal autotizada por €l Ministerio de Salud
Certificado No:
Veats bajo receta

Manténgase cn lugar fresco a menos de 30°C

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENCR DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

Cara lateral 2

Importado y Distribuido por
MICROFAR $.A.
Samtos Dumont 4733
(C1427EJA) C.A.B.A.
ina
Direcciém Técenica; Farmacéutico Dr. Carlos Donoio
MICROFAR S.A. Mi A.

Dr, RAUL ALLEGRI _
APODERADO
O 12,205.200 M.P.N" 8720




Elaborado por:

Antonio Puig S.A.

Potosi 2(

08030 Barcelona

Espafia

Procedente y bajo licencia de
Isdin S.A.

Provencala 33
03019 Barcelona

Espafia

Aleta lateral 1

PEROXIBEN ge! 10%
PEROXIDO DE BENZOILO
g

Aleta lateral 2
Lote:

Vence:

MICROFAR S.A.

Dr, RALK. ALLEGRI
APODERADO
DM 12.208.2680

MI

DONOLO
R TECNIGD
M P N 873




Rotulado del estuche

Cara principal
PEROXIBEN pgel 5%
PEROXIDO DE BENZOILO

60 g

Uso thpico

Industria Espefiola Procedente y bejo Jicencia de
lsdin S.A.

sterior
PEROXIBEN gel $%
PEROXIDO DE BENZOILO

60g
Uso tépico
Industria Espafiola

Composicidu: cada gramo contiene

Peréxido de benzoilo 50 mg

Exclipientes:Glicerol, gel aloe vers, carbdmero, copolimero acrilico, simeticona, hidréxido
sidico, edetato disodico, dioctilsulfosuccionato sédico y agus purfficada, ¢.s.

Posclogia y precanciones: ver prospecio adjunto

Especialidad Medicinal autorizada por ¢! Ministerio de Salud
Cedificado No:
Venta bajo receta

Manténgase en lugar fresco a menos de 30°C

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER GTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/Q FARMACEUTICO

Cara lateral 2

Importado y Distribuido por
MICROFAR S.A.

Santos Dumont 4733
{C1427EJA) C.A.B.A.

MICROFAR S.A. Mi A.
_/(-OM—{_'} ]

Ov. RAUK. ALLEGRI DONOLO
APODERADO TECNICO
DN 12.205.208 M. P.N" 8738




Argentina
Direccidn Técnica: Farmacéutico Dr, Carlos Donolo

Elaborado por:
Antoplo Puig S.A.
Potos{ 21

08030 Barcelona

Espafia

Procedente y bajo licencla de
lsdin 5.A.

Provencals 33

08019 Barcelona

Espafia

Aleta lateral |

PEROXIBEN gel 5%
PEROXIDO DE BENZOILO
60g

Aleta latera] 2
Lote:

Vence.

MICROFAR S.A.

Dr, RAUL ALLEGRI
APQDERADO
DNi 12.206.280
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Proyecto de Rétulo del estuche s

Cl1
PEROXIBEN gel 10% .
PEROXIDO DE BENZOILO 5 g £ 2
30g
Usa tépico
Industria Espafiola Procedente y bajo licencia de
Iedin S.A.

Cara pogterior
PEROXIBEN gel 10%
PEROXIDO DE BENZOILO

30g
Uso tépico
Industria Espaficla

Cara lateral 1

Composicién: cada gramo contiene

Peréxido de benzoile 100 mg

Excipientes:Glicerel, gel aloe vers, carbémero, copolimero acriiico, simeticona, hidrxido
sbdico, edetato disddico, dipetiisulfosuccionato sddico y agus purificads, c.s.

Posclogia y precanciones: ver prospecta adjunte

Especialidad Medicinal autorizada por ¢} Ministerio de Salud
Centificado No;
Venta bajo reocta

Manténgase en fugar fresco 8 menos de 30°C

ESTE MEDICAMENTQ, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A SU
MEDICO Y/QO FARMACEUTICQ

Cara lateral 2

Importado y Distribuldo por
MICROFAR S.A.

Santos Dumont 4733
(CI42TEJIA) C.AB.A.
tina
Direccidén Técnica: Farmacéutico Dr. Caslos Donolo
MICROFAR S.A. Mi A,

Dr. RAUL ALLEGR! DOMNGCLO
APODERADO TECNICD
DINI 12.206.288 M. P.N" 8738




Elaborado por:

Antonio Puig S.A,

Patosi 21

02030 Barcelona

Espafia

Procedente ¥ bajo licencia de
Isdin §.A.

Provencals 33
08019 Barcelona

Espaia

Aleta laters} 1
PEROXIBEN gel 10%
PEROXIDO DE BENZOILO
3og

Aleta lateral 2
Lote:

Vence:

MICROEAR S.A.

Dr. RAVL ALLEGRI
APQDERADC
DNJ 12.205.208

TECNICQ
P, N* 5738




Proyecto de Rétulo del estuche

Cara principal
PEROXIBEN gel 10%
PEROXIDC DE BENZOILO

60g

Uso tdpico

Industria Espafiola ' Procedente y bajo liceacia de
Isdin S.A.

Cara posterior
PEROXIBEN Gel 10%
PEROXIDO DE BENZOILO

60 g

Uso thpico
Industria Espafiola

Cara lateral |

Composicién; cada gramo contiene

Perdxido de benzoilo 100 mg

Excipientes:Glicerol, gel aloe vera, carbémero, copolimero acrilico, simetivona, hidréxido
sédico, edetato distdico, dioctiisulfosuccionato sédico y agua purificads, e.s.

Posologla y precauciones: ver prospecto adjunto

Especialidad Medicinal autorizada por €] Ministerio de Salud
Certificado No:
Yenta bajo receta

Manténgase en lugar fresco a menos de 30°C

ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE A 5U
MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Cara lateral 2

Importado y Distribuido por
MICROFAR S.A.

Santos Dumont 4733
(C1427EJA) C.A.B.A,

MICROFAR S.A.

Dr. RAUL ALLEGR!
APODERADO
ONI 12.205.208




Argentina
Direccién Técnica: Farmacéutico Dr. Carlos Donolo

Elsborado por:
Antonio Puig 8.A,
Patosi 21

08030 Barcelona

Espafia
Procedente v bajo licencia de

- Isdin S.A,

Provengals 33
08019 Barcelona

Espafia

Aleta lateral |

PEROXIBEN gel 10%
PEROXIDO DE BENZOILO
60g

MICROFAR S.A. M

Or. RAUL Au.E'(_azl ’ DONOLO

APODERADO
DM 12,208,208 M.P,




o

e 6042

log .
Uso tpice

Composicion: cada gramo conticte

Pacéxldo de benzoilo 50 mg

Excipientes:Glicerol, gel sloe vera, carbdmero, copelimero acrilico, simeticona, hidréxido
stdico, edetato Jdisddlcs, dioctilsulfosuccionato s6dico y agus purificada, ¢.s.

Manténgzsz en lugar fresco & menos de 30°C,

Espocialided Medlcinal autorizads por el Ministerio de Selud
Certificado No;

Vonta bajo recets

Industria Espadtola

Irportada y Distribuide poc
MICROFAR 8.A.

Sanios Dumont 4733
(CI27ETA}Y C.A.B.A.
Argeotina

Elaborado por:
Aatonio Puig S.A.
Potos! 21

D8030 Bercelona
Espafin

Procedesite y bajo licencia de
Isdin S.A.

Provencal 33

DB019 Parcelana

Espafin

Yence:

MICROFAR S.A.

-

Dr. RALL ALLEGRI
APCOERADO
DNI 12206200

MICROFAR S.A. M

Or RAULALLEGRI' DONGLD
APODERADO
DN 12.205.208 M.P.N' T



Rotulado del pomo
PEROXIBEN gel 5% 6 0 4 2

PEROXIDO DE BENZOILO

60g
Uso tépico

Composicién: cada gramo contiene

Peréxido de benzoilo 50 mg

Excipientes: Glicerci, gel aloe vera, carbdmero, copolimero acrilico, simeticona, hidréxide
sédico, edetato disbdico, dioctilsulfosuccionato sddico y agua purificads, ¢.s.

Manténgase en lugar fresco a menos de 30°C.

Especialidad Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud
Certificado No: '
Vente bajo reccia

Industria Espafiola

Inportado y Distribuido por
MICROFAR S.A.

Santos Dumont 4733
(C1427EJA) CABA.

Argentina
Elaborada por:
Antonio Puig S.A.

Potos{ 21
08030 Barcelona

Espafia
Procedente ¥ bajo jicencia de

kdin S.A.

Provencals 33
08019 Barcelona

Espafia

Lote;

Vence;

MICROFAR S.A. Mi
Dr. RAWL ALLEGRI DONOLO
APOOERADO
DNI 12.205.268 M.P.N" 8738




)
Proyecto de Rétulo del pomo M }é/
PEROXIBEN gel 10% 6 o 4 2

PEROXIDO DE BENZOILO

0g
Use thpico

Composicién: cads grame contiene

Beréxido de benzoilo 100 mg

Excipientes: Glicerol, gel aloe vera, carbémero, copolimero acrilico, simeticons, hidréxido
sddico, edetato disddico, dioctitsulfosuccionato sddico y agua purificada, c.s.

Manténgsse en Jugar fresco a menos de 30°C,

Especiatidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado No:

Venta bajo receta

Industria Espafiola

Importado y Distribuido por
MICRQFAR S.A.

Santos Dumont 4733
{C1427EJAYC.AB.A,

Argenting

Elaborado por:
Artonio Puig 8.A.
Potosi 2}

08030 Barcelona

Espalfa

Procedonte y bajo licencia de
IsdinS.A.

Provencals 33
08019 Barcelons

Espatia,

Vence:

MICRgFAR S.A.

Dr. RAUL ALLEGRI
APODERADG
DN 12.208.208




| ‘!(\NN
Rotulado del pomo Q@/
&,

PEROXIBEN gel 10%

PEROXIDO DE BENZOILO : 60 ‘ 2

60g

Uso tdpico

Camposicién: cade gramo contiens
Perbxido de benzoilo 100 mg

Excipientes: Glicerol, ge! sloe vera, carbdmero, copolimero actilico, simeticons, hidn’mdo
sddica, edetato disédioo, dioctilsulfosuccionato sédico y sgus purificada, c.s.

Manténgase en lugar fresco a menos de 30°C.

Especiafidad Medicinal autorizada por ¢l Ministero de Salud
Certificado No:

Venta bejo receta

Industria Espafiola

Imporiado ¥ Distribuido por
MICROFAR S.A.

Santos Dumont 4733
(Cl1417TEIA) C.A.B.A.
Argentine

Elaborado por:
Antoaio Puig S. A.
Potosi 21

08030 Barceiona

Espafia

Procedente y dajo Hooncis de
Isdin S.A.

Provencals 33

08019 Barcelena

Espafla
Vence:

MICRQFAR S.A. Mi A
Ox. RAULALLEGRT | Dx. DONOLO
APODERADO

DNl 12,.205.206 M.P.N" 3738




- “POIE. Ao de homenate al Doctn D MANUEL BELGRANO
Wiristenis de Salud

Secnetarca de Politicas,
Regulacion ¢ Inatittos
AU AT,
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-005641-12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante ia DIsposicidn N© 0 4 2 , Y de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N¢ 1.2.3, por MICROFAR S.A.,
representante de ISDIN S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: PEROXIBEN.

Nombre/s genérico/s: PEROXIDO DE BENZOILD.

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: ANTONIO F;UIG
S.A.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: POTOSI 21, BARCELONA,
ESPANA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTOS DUMONT
4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia: ESPANA.

Pais en que se acredita el consumo: ESPANA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se
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detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: GEL.

Nombre Comercial: PEROXIBEN GEL 5%.

Clasificacion ATC: D10AEO1,

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento local sintomatico del acné vulgar
moderado.

Concentracién/es: 50 mg de PEROXIDO DE BENZOILO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica & porcentual:

Genérico/s: PEROXIDC DE BENZOILO 50 mag.

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, DIOCCTILSULFOCSUCCINATO DE SODIC 0.50 mg, HIDROXIDO SODICO 3
mg, COPOLIMERC DE ACRILICO ESTER 5 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: TUBC DE ALUMINIO Y TAPA BCA DE POLIETILENO O
POLIPROPILENO,

Presentacién: envases con 30 g y 60 g de gel.

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

Periodo de vida Util: 36 meses.
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Forma de conservacién: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:

ESPANA.

Nombre 6 razon social del establecimiento elaborador: ANTONIO PUIG S.A.
Domicllio del establecimiento elaborador: POTOSI 21, BARCELONA, ESPANA
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%.

Clasificaciéon ATC: D10AEO1.

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento local sintomdatico del acné vulgar
moderado.

Concentracion/es: 100 mg de PEROXIDO DE BENZOILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Geneérico/s: PEROXIDO DE BENZQILO 100 mg.

Excipientes: EDETATO DISODICO 1 mg, AGUA PURIFICADA 799.20 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.
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Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Via/s de administracion: TOPICA.

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

POLIPROPILENO.

Presentacion: envases con 30 g y 60 g de gel.

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

Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de conservacion: TEMPERATURA AMBIENTE; hasta: 30 °C,

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ESPANA.

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: ANTONIO PUIG S.A.
Domicilio del establecimiento elaborador: POTOSI 21, BARCELONA, ESPANA
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 N©

e 565 9 3 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes de ! 9 OCT 2012 de , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a
partir de la fecha impresa en el mismo.
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