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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7562-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-86414831- -APN-DGIT#ANMAT

VISTO e EX-2021-86414831- -APN-DGIT#ANMAT de registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica— (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GALDERMA ARGENTINA S.A. solicitala extension del Certificado
N° 43.487 inscripto en e Registro de Especialidades Medicinales (REM), de esta Administracion Nacional,
correspondiente a los productos denominados BENZAKARE 2,5 VL, BENZIHEX AC 5y BENZIHEX AC 10/
PEROXIDO DE BENZOILO.

Que la firma peticionante manifiesta el extravio del Certificado original, mencionado en & considerando
precedente; aportando en € orden 4 la correspondiente denuncia policial.

Que laDireccion de Gestion de Informaci én Técnica hatomado intervencion.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Extiéndese el Certificado de Inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) N°©
43.487 correspondiente a las Especialidades Medicinales denominadas BENZAKARE 2,5 VL, BENZIHEX AC5



y BENZIHEX AC 10/ PEROXIDO DE BENZOILO, cuya titularidad corresponde a la firma LABORATOIRES
GALDERMA, representada en el pais por GALDERMA ARGENTINA SA.

ARTICULO 2°.- Registrese, remitase a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para la extension del

Certificado correspondiente. Notifiquese al interesado de la presente disposicion y € certificado mencionado en
el articulo 1°. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-97586381-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Octubre de 2021

Referencia: CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REM N° 43487 EX-2021-86414831- -APN-
DGITAANMAT

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) N°
43.487

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se
encuentra inscripto en € Registro de Especialidades Medicinaes (REM), € producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razén Social: LABORATOIRES GALDERMA

Representado en €l pais por: GALDERMA ARGENTINA SA.
N° de Legajo de laempresa: 7158

2. DATOSDE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: BENZAKARE 2,5 VL

Nombre Genérico (IFA/s): PEROXIDO DE BENZOILO
Concentracion: 2,5 %

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Férmula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)[Concentracion / wunidad de




(IFA)

medida

PEROXIDO DE BENZOILO

2,5%

Excipiente (5) i(;g(i:g:ltraci 6n / unidad de
CARBOMER 940 08¢
EDETATO DISODICO 01g
DOCUSATO DISODICO 0,059
SILICE COLOIDAL 0,021g
PROPILENGLICOL 409
POLOXAMER 182 0,209
HIDROXIDO DE SODIO csp pH 5,3
GLICERINA 409
ACRILATO COPOLIMEROS 2,09
AGUA DESTILADA csp 100,00 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.

Envase primario: Tubo de polietileno

Contenido por envase primario: Envase conteniendo 60 g de gel dérmico

Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 tubo

Presentaciones. Envase conteniendo 1 tubo de 60 g de gel dérmico



Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente menor a 25 °C. Evitar €l congelamiento.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Codigo ATC: D10AEO1

Vials de administracion: TOPICO DERMICO

Accidn terapéutica: Comedolitico (disminuye la formacion de comedones), antimicrobiano (disminuye la carga
bacteriana) y exfoliativo (descamalapiel).

Indicaciones: Tratamiento tépico de barritosy puntos negros (comedones).
Prospecto autorizado por la DI-2018-2634-APN-ANMAT#MS.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Domicilio  de Ia‘ Localidad Pais
planta

GALDERMA ZI MONTDESIR,|ALBY SUR

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN FRANCIA

b) Acondicionamiento primario:

Razoén Social Domiciliode Ia‘Localidad Pais
planta

GALDERMA VA MONTDESIR,|ALBY SUR

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN FRANCIA

¢) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Socid Domicilio de I iqag Pais
planta




Z|
74540

GALDERMA
ARGENTINA SA.

MONTDESIR,

ALBY
CHERAN

FRANCIA

Nombre comercial: BENZIHEX AC5

Nombre Genérico (IFA/s): PEROXIDO DE BENZOILO

Concentracion: 5 %

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de
(IFA) medida

PEROXIDO DE BENZOILO 5%

Excipiente (<) rC::;gicggtra(:i on / unidad de
CARBOMER 940 08¢

EDETATO DISODICO 01lg

DOCUSATO DISODICO 0,059

SILICE COLOIDAL 0,021 ¢

PROPILENGLICOL 409

POLOXAMER 182 0,209

HIDROXIDO DE SODIO

csp pH 5,3




GLICERINA 409

ACRILATO COPOLIMEROS 204

AGUA DESTILADA csp 100,00 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activols: Sintético.
Envase primario: Tubo de polietileno

Contenido por envase primario: Envase conteniendo 60 g de gel dérmico
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 tubo
Presentaciones. Envase conteniendo 1 tubo de 60 g de gel dérmico

Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente a hasta 25 °C. Evitar el congelamiento.
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: D10AEO1

Vials de administracion: TOPICO DERMICO

Accion terapéutica: Bactericida, levemente comedolitico y queratolitico.
Indicaciones: Tratamiento tépico del acné vulgaris.

Prospecto autorizado por la Disposicion ANMAT N° 0898/2017.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADOI/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social Domiciliode la‘LocaIidad Pais
planta

GALDERMA Zl MONTDESIR,[ALBY SUR

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN FRANCIA




b) Acondicionamiento primario:

Razdn Social Domicilio  de Ia‘ Localidad Pais
planta

GALDERMA ZI MONTDESIR,|ALBY SUR

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN FRANCIA

¢) Acondicionamiento secundario:

Razoén Socia Domiciliode Ia‘ Locaidad Pais
planta

GALDERMA ZI MONTDESIR,|ALBY SUR FRANCIA

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN

Nombre comercia: BENZIHEX AC 10

Nombre Genérico (IFA/s): PEROXIDO DE BENZOILO
Concentracion: 10 %

Forma farmacéutica: GEL DERMICO

Formula Cualitativay Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s)|Concentracion / unidad de

(IFA) medida
PEROXIDO DE BENZOILO 10 %
Excipiente (<) Concentracion / unidad de

medida

CARBOMER 940 08g




EDETATO DISODICO 01lg
DOCUSATO DISODICO 0,05g
SILICE COLOIDAL 0,021 g
PROPILENGLICOL 409
POLOXAMER 182 0,209
HIDROXIDO DE SODIO csp pH 5,3
GLICERINA 409
ACRILATO COPOLIMEROS 209
AGUA DESTILADA csp 100,00 g

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: Sintético.
Envase primario: Tubo de polietileno

Contenido por envase primario: Envase conteniendo 60 g de gel dérmico
Contenido por envase secundario: Envase conteniendo 1 tubo
Presentaciones. Envase conteniendo 1 tubo de 60 g de gel dérmico

Periodo de vida ttil: Veinticuatro (24) MESES

Forma de conservacion: Conservar atemperatura ambiente a hasta 25 °C. Evitar el congelamiento.
Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: D10AEOL

Vials de administracion: TOPICO DERMICO

Accidn terapéutica: Bactericida, levemente comedolitico y queratalitico.

Indicaciones: Tratamiento topico del acné vulgaris.



Prospecto autorizado por la Disposicion ANMAT N° 0898/2017.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razdn Social Domiciliode Ia‘ Localidad Pais
planta

GALDERMA ZI MONTDESIR,[ALBY SUR FRANCIA

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN

b) Acondicionamiento primario:

Raz6n Socid Domicilio de 'a‘ L ocalidad Pais
planta

GALDERMA ZIl  MONTDESIR|ALBY SV I,

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN

¢) Acondicionamiento secundario:

Raz6n Social Domicilio de 13, ided Pais
planta

GALDERMA ZI MONT DESIR|ALBY SURl -\ i

ARGENTINA SA. 74540 CHERAN

4. VIGENCIA

El presente Certificado tendrd vigencia hastael 11 de julio de 2024.
5. OBSERVACIONES:
- Inscripto en el REM por Expediente N° 1-0047-0000-507-94-4 de fecha 11 de julio de 1994.

- EX-2019-54653098-APN-DGA#ANMAT - DI-2019-5686-APN-ANMAT#MSY DS.- Reinscripcion del
Certificado.



- DI-2021-7562-APN-ANMAT#MS (extension de certificado por extravio).-

DIRECCION DE GESTION DE INFORMACION TECNICA

SC-I's
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Manuel Limeres

Administrador Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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