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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6373-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-57153447-APN-DGA#ANMAT

VISTO € EX-2019-57153447-APN-DGA#ANMAT de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por dichas actuaciones la firma ANDROMACO S.A.1.C.l. solicita autorizacién para € cambio de férmula,
nuevos proyectos de rétul os, prospectos e informacion para el paciente para el producto denominado ACNOXIN /
CLORANFENICOL — RESORCINOL MONOACETATO — ACIDO SALICILICO, forma farmacéutica: Locion
— Locion Spray — Gel / Cloranfenicol 0.5000 g — Resorcinol monoacetato 2.0000 g / Acido salicilicol.000 g,
inscripta bajo el Certificado N° 31.383.

Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la Ley N° 16.463, Decreto Reglamentario N° 9763/64,
150/92 y sus modificatorios Nros.: 1.890/92 'y 177/93.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N° 5904/96.

Que existe en plaza productos con similar formulacion y condicidn de expendio ala peticionada.
Que laDireccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos hatomado laintervencion de su competencia.

Que se actlia 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°. — Autorizase alafirma ANDROMACO S.A.I.C. e cambio de formula que en lo sucesivo serén:
Cada 100 ml de Acnoxin Locion — Locion Spray contienen: CLORANFENICOL 0,5000 g, RESORCINOL
BASE 1,3100 g, ACIDO SALICILICO 1,0000 g, excipientes: Docusato de sodio 0,5000 g, Colorante Azul
Patente VV 0,0005 g, Hidroxido de Sodio c.s.p. pH 5,5-5,8, Etanol 58,0124 g, Agua purificada c.s.p. 100,0000 ml;
Cada 100 ml de Acnoxin Gel contiene: CLORANFENICOL 0,500 g, RESORCINOL BASE 1,310 g, ACIDO
SALICILICO 1,000 g; excipientes. Hidroxipropilmetilcelulosa 1,500 g, Docusato de sodio 0,500 g, Hidroxido de
Sodio c.s.p. pH 5,5-5,8, Etanol 67,750 g, Agua purificada c.s.p. 100,000 ml.

ARTICULO 2°. — Autorizanse los nuevos proyectos de rétulos obrante en los documentos | F-2020-48732065-
APN-DERM#ANMAT, |F-2020-48732873-APN-DERM#ANMAT, |F-2020-48731550-APN-DERM#ANMAT,
IF-2020-48732968-APN-DERM#ANMAT,  IF-2020-48732250-APN-DERM#ANMAT,  1F-2020-48731785-
APN-DERM#ANMAT, |F-2020-48731670-APN-DERM#ANMAT, |F-2020-48733623-APN-DERM#ANMAT,
IF-2020-48733524-APN-DERM#ANMAT,  IF-2020-48733405-APN-DERM#ANMAT,  1F-2020-48733300-
APN-DERM#ANMAT, |F-2020-48733200-APN-DERM#ANMAT, 1F-2020-48733095-APN-DERM#ANMAT;
los nuevos proyectos de prospecto obrante en los documentos |F-2020-48734330-APN-DERM#ANMAT |F-
2020-48734097-APN-DERM#ANMAT, |F-2020-48734210-APN-DERM#ANMAT; e informacion para €
paciente  |F-2020-48733713-APN-DERM#ANMAT,  |F-2020-48733875-APN-DERM#ANMAT,  IF-2020-
48733990-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 31.383 cuando el mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 4°- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, hégase entrega de la presente
Disposicién conjuntamente con los rétulos, prospecto e informacion para el paciente, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica alos fines de adjuntar a legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT
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VENTA BAJO RECETA
USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 ml contiene;

Cloranfenicol ..........co.......
Resorcinol Base...............
Acido Salicilico ................

Excipientes:

Docusato de Sodio...........

Colorante Azul Patente V

Hidréxido de Sodio ..........
Alcohol Etilico ..................
Agua purificada c.s.p. ......

ORIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locién

Contenido neto: 240 ml

INDUSTRIA ARGENTINA

.......................................... 0,5000 g
.......................................... 1,3100 g
.......................................... 1,0000 ¢
.......................................... 0,5000 g
.......................................... 0,0005 g
.......................................... 0,3000 g
........................................ 70,7468 ml
...................................... 100,0000 ml

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.

Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

APODERADO LEGAL

|F-2020-48731550-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48731550-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (240 ml) prod. ACNOXIN locién.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:34:29 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ORIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locién en Spray

Contenido neto: 240 m!

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Cloranfenicol .........c.cooviveoes oo 0,5000 ¢
Resorcinol Base..........cooooooiivvieee oo 1,3100 g
Acido Salicilico ......ccovveeeri e 1,0000 g
Excipientes:

Docusato de Sodio..............c.coeeoeeeeeeeeeeeeeeen, 0.5000 ¢
Colorante Azul Patente V ..........ccoooveee oo 0,0005 ¢
Hidroxido de Sodio ..o 0,3000 ¢
AlCohol EHlICO ....ovvee oo 70,7468 ml
Agua purificada C.8.p. ...ccoovveicriieeieeeeee e 100,0000 ml

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

Nro, 13.450

RADO LEGAL

APODE

|F-2020-48731670-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48731670-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (240 ml) prod. ACNOXIN locion spray

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:34:41 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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URIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO

RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locién en Spray

Contenido neto: 150 ml

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Cloranfenicol ...........c.oocieis e 0,5000 g
ReSorcinol Base.........ccooecvivinevereien e s e 1,3100 g
Acido SaliciliCo ..o 1,0000 g
Excipientes:

Docusato de Sodio......c...oooeviveeiiiieniiie e 0,5000 g
Colorante Azul Patente V .........ccocoivieiiieeceee 0,0005 ¢
Hidréxido de Sodio ........coceoeivviciiieciivicee e 0,3000 g
AlCOhOl ELTlICO ..o 70,7468 mi
Agua purificada C.8.P. covvvevereee e 100,0000 ml

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.

Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

UAN A, ZUBIAGA
R TOR TECNICO
M 0. 13.450
APODERADO LEGAL

|F-2020-48731785-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48731785-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (150 ml) prod. ACNOXIN locién spray.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:35:04 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Proyecto de Rétulo

VENTA BAJO RECETA
USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Cloranfenicol ............................
Resorcinol Base...........c..c.........
Acido Salicilico ...cooevvvvvinvininne.

Excipientes:

Docusato de Sodio....................
Colorante Azul Patente V
Hidréxido de Sodio ...................
Alcohol Etilico ............ccovevvveninenn
Agua purificada c.s.p. .c.cceoeee.

............................. 100,0000

URIGINAL

ACNOXIN

AcCIDO SALICiLICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL

Locion

Contenido neto: 140 mli

INDUSTRIA ARGENTINA
................................. 0,5000 g
................................. 1,3100 g
................................. 1,0000 g
................................. 0,5000

o
[&)
=)
o
o
J3ceue

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de [a luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

L.aboratorios Andrémaco S.A.I.C.I.

Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

v ) '.‘,ut.,'.,-xJA
NRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450
*ODERADO LEGAL

|F-2020-48732065-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48732065-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (140 ml) prod. ACNOXIN locién.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:35:34 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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VENTA BAJO RECETA

USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Acido Salicilico ................

Excipientes:

Docusato de Sodio...........

Agua purificada c.s.p. ......

ORIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALIcCiLICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locién en Spray

Contenido neto: 140 ml

INDUSTRIA ARGENTINA
.......................................... 0,5000 ¢
.......................................... 13100 g
.......................................... 1,0000 g
.......................................... 0,5000 ¢
.......................................... 0,0005 ¢
.......................................... 0,3000 g
........................................ 70,7468 ml
...................................... 100,0000 ml

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

|F-2020-48732250-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48732250-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (140 ml) prod. ACNOXIN locion spray.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:35:57 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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Date: 2020.07.28 10:36:03 -03:00



VENTA BAJO RECETA

USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 ml contiene:

Cloranfenicol ..................
Resorcinol Base...............
Acido Salicilico ................

Excipientes:

Docusato de Sodio...........

Colorante Azul Patente V

Hidréxido de Sodio ..........
Alcohol Etilico ..................
Agua purificada c.s.p. ......

URIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locidén

Contenido neto: 120 ml

INDUSTRIA ARGENTINA
.......................................... 0,5000 g
.......................................... 1,3100 g
.......................................... 1,0000 g
.......................................... 0,5000 g
.......................................... 0,0005 g
.......................................... 0,3000 g
........................................ 70,7468 mi

...................................... 100,0000 ml

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

*Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

.JUAN A, ZUBIAGA
ECTOR TECNICO

Mal. Nro. 13.450

APORERADROC LEGAL

|F-2020-48732873-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48732873-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (120 ml) prod. ACNOXIN locién.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:37:21 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ORIGINAL
Proyecto de Rétulo
ACNOXIN

ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE

CLORANFENICOL
Locién en Spray

Contenido neto: 120 ml

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

USO EXTERNO

Formula:

Cada 100 ml contiene:

Cloranfenicol ... e 0,5000
ReSOrcinol Base........cooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenaa s 1,3100
Acido Salicilico ........ovvviiie e 1,0000
Excipientes:

Docusato de Sodio..........c.ooovveiecie e 0,5000
Colorante AzulPatente V .........ccooeireoiimieeieiieiceeceinns 0,0005
Hidroxido de Sodio ..o e 0,3000
AlCohol ETICO cuvveeeeieeec e 70,7468
Agua purificada C.S.p. ..ccoeeieeece e, 100,0000

Qw0

3«

|
ml

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.

Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

.Wﬁﬂég

arm. JUAN A. ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450

AFPODERADO LEGAL

|F-2020-48732968-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48732968-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (120 ml) prod. ACNOXIN locién spray.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Date: 2020.07.28 10:37:40 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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VENTA BAJO RECETA

USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 g contiene:

Cloranfenicol ...........c..........
Besorcinol Base.........cc.o....
Acido Salicilico ...................

Excipientes:

Hidroxipropilcelulosa...........
Docusato de Sodio.............
Hidroxido de Sodio..............
Alcohol Etilico ........cc..........
Agua Purificada c.s.p..........

ORIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Gel

Contenido neto: 60 g

INDUSTRIA ARGENTINA

....................................... 0,500 ¢
...................................... 1,310 g
....................................... 1,000 g
...................................... 1,500 g
...................................... 0,500

....................... c.s.p. pH 5,5-5,8
.................................... 67,750 g
................................. .100,000 ¢

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacién: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L — Buenos Aires.

* Farm. JUAN A._ZUB(AGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro, 13.450
APODERADC LEGAL

|F-2020-48733095-APN-DERM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-48733095-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (60 g) prod. ACNOXIN gel

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:37:56 -03:00

Maria Regina De La Sota
Técnico Profesional
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.28 10:37:57 -03:00



VENTA BAJO RECETA
USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 g contiene:

Cloranfenicol .........c..........
Resorcinol Base ................
Acido Salicilico ..................

Excipientes:

Hidroxipropilcelulosa.........
Docusato de Sodio............
Hidréxido de Sodio.............
Alcohol Etilico ....................
Agua Purificada c.s.p. ........

ORIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO

RESORCINOL BASE

CLORANFENICOL
Gel

Contenido neto: 45 g
INDUSTRIA ARGENTINA

........................................ 0500 g
....................................... 1,310 g
........................................ 1,000 g
....................................... 1,500 g
....................................... 0500 g
........................ c.s.p. pH 5,5-5,8

..................................... 67,750 g
.................................. .100,000 ¢

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L — Buenos Aires.

Farth, JUAN A, ZUBIAGA |
BIREGTOR TECNICO
ek Nre. 12.4%0
APODERADS LEGAL
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Numero: |F-2020-48733200-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 28 de Julio de 2020

Referencia: EX-2019-57153447- -APN-DGA#ANMAT rotulo (45 g) prod. ACNOXIN gel
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ORIGINAL
ACNOXIN
ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Gel
Contenido neto: 40 g

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 g contiene:

Cloranfenicol ........cccooveioiiceii e 0500 g
Resorcinol Base ..., 1,310 g
ACido SalICHlICO ©..vvu..oeeeeeceecee . 1,000 ¢
Excipientes:
Hidroxipropilcelulosa............coocoooieoeieeeieeeeeee, 1,500 g
Docusato de Sodio............coovevvevieeeiieereeeen 0500 g
Hidréxido de Sodio.........cooovcoeveeeiivee c.s.p.pH 5,5-5,8
Alcohol EHIICO ....ooiviiiic e, 67,750 g
Agua Purificada C.8.p. ...coccooiveeieeeeeeeee .100,000 g

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“‘Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L — Buenos Aires.

o

Fgrm. JUAN A, ZUBIAGA -
BIRECTOR TECNICO
Mat, Nro, 13.450
APODERADO LEGAL
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ORIGINAL

. ACNOXIN
ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Gel
Contenido neto: 30 g
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 g contiene:

CloranfeniCol ..........c.ooiviieieee e 0,500 g
Resorcinol Base.............ccoocvevvvieiivieoeeeeeeeeee 1,310 g
Acido SaliCiliCO ........ocoveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 1,000 g
Excipientes:
Hidroxipropilcelulosa.................cocoeeiiieeiieeceeeeee 1,500 g
Docusato de Sodio..........ccoveveviee e 0,500 g
Hidréxido de Sodio.............ccocovviiviviieen c.s.p. pH 5,5-5,8
AlCohOl ELIlICO ..o 67,750 g
Agua Purificada C.8.p. .......ccocveeiiiii e .100,000 g

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 31.383.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L — Buenos Aires.

?

Fafm. JUAN A, ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450
APODERADO LEGAL
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ORIGINAL

ACNOXIN
ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Gel
Contenido neto: 20 g
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

USO EXTERNO

Férmula:

Cada 100 g contiene:

Cloranfenicol ...........ccoeiecerieeee e 0,500 g
Euresol (conteniendo 1 g de Resorcinol

1Y ol qToF=Ter =1 2= (o ) PRSPPI 2000 g
Acido SaliCIliCO .......cc.ceeeeee e 1,000 g
Excipientes:
Hidroxipropilcelulosa................ocooiiiiiiiiieee 1,500 g
Docusato de Sodio..........cceccveeiiieiiiee e 0,500 g
Hidréxido de Sodio.........coccveeeeiiciiciiinneen. ¢.s.p. pH 5,5-5,8
Alcohol EHlICO ..o 67,750 g
Agua Purificada C.8.0. ..c.cccoeceiieeiiie e . 100,000 g

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Caonservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 31.383.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.I.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L — Buenos Aires.

al

Farm. JUAN A, ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450
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Proyecto de Rétulo

VENTA BAJO RECETA
USO EXTERNO

Formula:

Cada 100 g contiene;

Cloranfenicol ...................
Resorcino Base.................
Acido Salicilico ..................

Excipientes:

Hidroxipropilcelulosa..........
Docusato de Sodio............
Hidréxido de Sodio.............
Alcohol Etilico ....................
Agua Purificada c.s.p.........

ORIGINAL

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO

RESORCINOL BASE

CLORANFENICOL
Gel

Contenido neto: 15 g

INDUSTRIA ARGENTINA

........................................ 0,500 ¢
....................................... 1,310 g
........................................ 1,000 g
....................................... 1,500 g
....................................... 0,500 ¢
........................ c.s.p. pH 5,5-5,8

..................................... 67,750 g
.................................. .100,000 g

Posologia, contraindicaciones y advertencias: ver prospecto adjunto.

Conservacion: Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.1.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

T

aff; JUAN A. ZUBIAGA -
BIRECTOR TECNICO
Mat. Nre, 13.450
APODRERADO LEGAL
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ORIGINAL

Informacidn para el paciente

ACNOXIN

ACIDO SALICiLICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
S| TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Qué es Acnoxin y para qué se utiliza.

Acnoxin se utiliza sobre la piel para tratar el acné, foliculitis (inflamacion o infeccién de
uno o mas foliculos pilosos [aberturas en la piel que rodean el pelo]) de la barba y
foliculitis posterior a la depilacion. El gel es ideal para las personas con piel muy grasa.
Contiene Acido Salicilico, Resorcinol Base y Cloranfenicol.

El Acido Salicilico facilita la descamacion (desprendimiento de la piel en forma de
escamas). El Resorcinol posee funciones antibacterianas (contra las bacterias) y
antifingicas (contra los hongos). El Cloranfenicol es bacteriostatico (aunque no
produce la muerte a una bacteria, impide su reproduccion; la bacteria envejece y
muere sin dejar descendencia).

Qué necesita saber antes de empezar a usar Acnoxin.

No use Acnoxin:

Si usted presenta hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Si padece un eczema agudo, que se caracteriza por piel inflamada, roja seca y con
escamas.

Uso de Acnoxin con otros medicamentos:
Informe a su médico si estd empleando o podria tener que emplear cualquier otra
preparacion, incluso las adquiridas sin receta.
Ciertas preparaciones pueden interferir con Acnoxin; en estos casos puede ser
necesario interrumpir el tratamiento con alguna de ellas.
Aquellos productos que contengan alguna de las siguientes sustancias, dependiendo
de la cantidad presente, pueden interactuar con esta medicacién.
- Jabones o productos para la limpieza del cutis, abrasivos o medicados.
- Preparados para el acné que contengan Peroxido de Benzoilo, Azufre,
Tretinoina.
- Preparados de uso tépico que contengan Alcohol, tales como lociones o
cremas de afeitar.
- Cosméticos medicados o méscaras con un potente efecto secante.
Su uso concurrente puede causar un efecto irritante o deshidratante. Necesita esperar

hasta que el efecto de estos haya disminuido antes de empezar a usar este
medicamento. Z{

APODERADO LEGAL
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ORIGINAL

Cémo usar Acnoxin. _
Es importante que siga las instrucciones relativas al intervalo de administracion y la

duracién del tratamiento indicadas por su médico.

Posologia habitual: 1 a 3 aplicaciones diarias

Duracién del tratamiento: Segun criterio médico

Lavar previamente la zona afectada y aplicar Ia locién con un algedén friccionando
suavemente.

No utilice mas cantidad que la sugerida por su médico, ni lo haga con mayor frecuencia
de la indicada. Un exceso de medicacién puede irritar la piel, sin proporcionar
resultados mas rapidos o mejores.

Si olvidé aplicar Acnoxin:
No duplique la dosis para compensar las dosis olvidadas.

Conservacion de Acnoxin.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
No utilice Achoxin después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

Posibles efectos indeseables.

Al igual que todos los medicamentos, Acnoxin puede producir efectos indeseables
aunque no todas las personas los sufran.

De incidencia frecuente: Hipersensibilidad al Cloranfenicol (ardor, prurito,
enrojecimiento, erupcion, hinchazén u otros signos de irritacién no presentes antes del
tratamiento), irritacién cutdnea leve, picazén, sensacion de calor o ardor,
enrojecimiento o descamacion de la piel.

De incidencia ocasional o rara: Irritacion moderada, no presente antes del tratamiento.

De incidencia rara. Palidez cutanea, dolor de garganta, fiebre, hemorragias,
hematomas, cansancio o debilidad inusuales.

Recordatorio.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”.

Precauciones.

Para uso externo exclusivamente.

Evitar el contacto con ojos y mucosas. Si esto ocurriera, enjuagar con abundante agua
y si persistiera alguna molestia, concurrir a un centro asistencial.

Se aconseja no aplicar sobre la piel irritada o inflamada, lunares o verrugas faciales.

arm. JUAN A. ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450

APODERADO LEGAL
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ORIGINAL

Contenido del envase:
Frascos con 120, 140, y 240 ml.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.

Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede flenar la ficha que

esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://iwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde

0800-333-1234"

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

R
R

Farm. JUAN A. ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450
APODERADC LEGAL
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ORIGINAL

Informacién para el paciente

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locién en Spray

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
SI TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Qué es Acnoxin y para qué se utiliza.

Acnoxin se utiliza sobre la piel para tratar el acné, foliculitis (inflamacién o infeccién de
uno o mas foliculos pilosos [aberturas en la piel que rodean el pelo]) de la barba y
foliculitis posterior a la depilacion. El gel es ideal para las personas con piel muy grasa.
Contiene Acido Salicilico, Resorcinol Base y Cloranfenicol.

El Acido Salicilico facilita la descamacion (desprendimiento de la piel en forma de
escamas). El Resorcinol posee funciones antibacterianas (contra las bacterias) y
antifingicas (contra los hongos). El Cloranfenicol es bacteriostatico (aunque no
produce la muerte a una bacteria, impide su reproduccién; la bacteria envejece y
muere sin dejar descendencia).

Qué necesita saber antes de empezar a usar Acnoxin.

No use Acnoxin:

Si usted presenta hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Si padece un eczema agudo, que se caracteriza por piel inflamada, roja seca y con
escamas.

Uso de Acnoxin con otros medicamentos:
Informe a su médico si estd empleando o podria tener que emplear cualquier otra
preparacion, incluso las adquiridas sin receta.
Ciertas preparaciones pueden interferir con Acnoxin; en estos casos puede ser
necesario interrumpir el tratamiento con alguna de ellas.
Aquellos productos que contengan alguna de las siguientes sustancias, dependiendo
de la cantidad presente, pueden interactuar con esta medicacion.
- Jabones o productos para la limpieza del cutis, abrasivos o medicados.
- Preparados para el acné que contengan Peréxido de Benzoilo, Azufre,
Tretinoina.
- Preparados de uso tépico que contengan Alcohol, tales como lociones o
cremas de afeitar.
- Cosméticos medicados o mascaras con un potente efecto secante.
Su uso concurrente puede causar un efecto irritante o deshidratante. Necesita esperar
hasta que el efecto de estos haya disminuido antes de empezar a usar este
medicamento.

“ A

'DIRECTOR TECNICO

Mat. Nro. 13.450
APODERADO LEGAL
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ORIGINAL

Cémo usar Acnoxin.
Es importante que siga las instrucciones relativas al intervalo de administracion y la
duracién del tratamiento indicadas por su médico.

Posologia habitual: 1 a 3 aplicaciones diarias
Duracién del tratamiento: Segun criterio médico
Lavar previamente la zona afectada y rociar el producto sobre la misma.

No utilice mas cantidad que la sugerida por su médico, ni lo haga con mayor frecuencia
de la indicada. Un exceso de medicacion puede irritar la piel, sin proporcionar
resultados mas rapidos o mejores.

Si olvidé aplicar Acnoxin:
No duplique la dosis para compensar las dosis olvidadas.

Conservacion de Acnoxin.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
No utilice Acnoxin después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

Posibles efectos indeseables.

Al igual que todos los medicamentos, Acnoxin puede producir efectos indeseables
aunque no todas las personas los sufran.

De incidencia frecuente: Hipersensibilidad al Cloranfenicol (ardor, prurito,
enrojecimiento, erupcion, hinchazén u otros signos de irritacion no presentes antes del
tratamiento), irritacién cutanea leve, picazén, sensacién de calor o ardor,
enrojecimiento o descamacion de la piel.

De incidencia ocasional o rara: Irritacién moderada, no presente antes del tratamiento.

De incidencia rara: Palidez cutdnea, dolor de garganta, fiebre, hemorragias,
hematomas, cansancio o debilidad inusuales.

Recordatorio.

“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”.

Precauciones.

Para uso externo exclusivamente.

Evitar el contacto con ojos y mucosas. Si esto ocurriera, enjuagar con abundante agua
y si persistiera alguna molestia, concurrir a un centro asistencial.

Se aconseja no aplicar sobre la piel irritada o inflamada, lunares o verrugas faciales.

Contenido del envase:
Frascos con 120, 140, 150 y 240 ml.

DIRECTOR -
Mat. Nro. 13.450
APODERADO LEGAI
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ORIGINAL

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http:Aiwww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234”

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.l.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

¢

arm. JUAN A, ZUBIAGA
DIRECTOR TECH
Mat. Nro. 13.450
APODERADQ LEGAL
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ORIGINAL

Informacidn para el paciente

ACNOXIN

ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Gel

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
SI TIENE ALGUNA DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Qué es Acnoxin y para qué se utiliza.

Acnoxin se utiliza sobre la piel para tratar el acné, foliculitis (inflamacién o infeccion de
uno o mas foliculos pilosos [aberturas en la piel que rodean el pelo]) de la barba y
foliculitis posterior a la depilacion. El gel es ideal para las personas con piel muy grasa.
Contiene Acido Salicilico, Resorcinol Base y Cloranfenicol.

El Acido Salicilico facilita la descamacién (desprendimiento de la piel en forma de
escamas). El Resorcinol posee funciones antibacterianas (contra las bacterias) y
antifingicas (contra los hongos). El Cloranfenicol es bacteriostatico (aunque no
produce la muerte a una bacteria, impide su reproduccion; la bacteria envejece y
muere sin dejar descendencia).

Qué necesita saber antes de empezar a usar Acnoxin.

No use Acnoxin:

Si usted presenta hipersensibilidad a cualquiera de los componentes.

Si padece un eczema agudo, que se caracteriza por piel inflamada, roja seca y con
escamas.

Uso de Acnoxin con otros medicamentos:
Informe a su médico si est4d empleando o podria tener que emplear cualquier otra
preparacion, incluso las adquiridas sin receta.
Ciertas preparaciones pueden interferir con Acnoxin; en estos casos puede ser
necesario interrumpir el tratamiento con alguna de ellas.
Aquellos productos que contengan alguna de las siguientes sustancias, dependiendo
de la cantidad presente, pueden interactuar con esta medicacién.
- Jabones o productos para la limpieza del cutis, abrasivos o medicados.
- Preparados para el acné que contengan Peréxido de Benzoilo, Azufre,
Tretinoina.
- Preparados de uso tdpico que contengan Alcohol, tales como lociones o
cremas de afeitar.
- Cosméticos medicados o0 mascaras con un potente efecto secante.
Su uso concurrente puede causar un efecto irritante o deshidratante. Necesita esperar
hasta que el efecto de estos haya disminuido antes de empezar a usar este

medicamento. V(_

Ferm, JUAN A. ZUBIAGA

DIRECTOR TECNICO
Mat., Nro. 13.450
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Como usar Acnoxin.
Es importante que siga las instrucciones relativas al intervalo de administracién y la

duracion del tratamiento indicadas por su médico.

Posologia habitual: 1 a 2 aplicaciones diarias
Duracién del tratamiento: Segun criterio médico

Lavar previamente |a zona afectada y aplicar el gel esparciéndolo suavemente.

No utilice mas cantidad que la sugerida por su médico, ni lo haga con mayor frecuencia
de la indicada. Un exceso de medicaciéon puede irritar la piel, sin proporcionar
resultados mas rapidos o mejores.

Si olvidé aplicar Acnoxin:
No duplique la dosis para compensar las dosis olvidadas.

Conservacién de Acnoxin.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
No utilice Acnoxin después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

Posibles efectos indeseables.

Al igual que todos los medicamentos, Acnoxin puede producir efectos indeseables
aungue no todas las personas los sufran.

De incidencia frecuente: Hipersensibilidad al Cloranfenicol (ardor, prurito,
enrojecimiento, erupcidn, hinchazén u otros signos de irritacién no presentes antes del
tratamiento), irritacién cutdnea leve, picazén, sensacidn de calor o ardor,
enrojecimiento o descamacion de la piel.

De incidencia ocasional o rara: Irritacion moderada, no presente antes del tratamiento.

De incidencia rara: Palidez cutanea, dolor de garganta, fiebre, hemorragias,
hematomas, cansancio o debilidad inusuales.

Recordatorio.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas”.

Precauciones.

Para uso externo exclusivamente.

Evitar el contacto con ojos y mucosas. Si esto ocurriera, enjuagar con abundante agua
y si persistiera alguna molestia, concurrir a un centro asistencial.

Se aconseja no aplicar sobre la piel irritada o inflamada, lunares o verrugas faciales.

Contenido del envase:
Pomos con 15, 20, 30, 40,45y 60 g.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

Farrm. JUAN A ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450
APODERADO LEGAL
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“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234”

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andromaco S. AL.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

7

arm. JUAN A. ZURBIAGA
DIRECTOR TECNICO
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Proyecto de Prospecto Interno

ACNOXIN
ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locion en Spray
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO

Foérmula:

Cada 100 ml! contiene:

CloranfeniCol ...........cccviiiiies s 0,5000 g
Resorcinol Base.........coooovieiiieiieeeeeeeeeeee e 1,3100 g
Acido SaliCIliCO ......c.vooeveiee e 1,0000 g
Excipientes:

Docusato de SOdi.........ccvvvviirieeirrirrieiierieercieeieeeeeen 0,5000 ¢
Colorante Azul Patente V ............cccooooiviveviiee i, 0,0005 ¢
Hidréxido de Sodio ...l 0,3000 ¢
Alcohol ELIlICO ....ooveeieeeiicceceeeeee 70,7468 ml
Agua purificada C.8.p. .covvievieriiie s 100,0000 ml

Accion terapéutica:
Antiacneico. Antibacteriano. Antiseborreico. Queratolitico.
Indicaciones:

Acné vulgaris en su forma inflamatoria papulo-pustulosa, foliculitis de la barba y
foliculitis posterior a la depilacién. Por su formulacién el gel es ideal para las
personas con piel muy grasa.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accién farmacolégica: El Acido Salicilico facilita la descamacion al solubilizar el
cemento intercelular que mantiene unidas las escamas del estrato corneo, aflojando
asi la queratina. Este efecto queratolitico puede proveer una accion antifingica
porque la remocion del estrato corneo suprime el crecimiento micético.

El Acido Salicilico posee también una leve accion antiséptica.

La eficacia del Resorcinol y sus derivados en el tratamiento de diversas condiciones
dermatolégicas se relaciona con sus acciones antibacterianas, antifingicas vy
queratoliticas. Las dos primeras estarian relacionadas con la precipitacién de
proteinas. Sin embargo, su accién queratolitica puede contribuir al efecto antiflingico
por un mecanismo similar al descripto para el Acido Salicilico.

El Cloranfenicol desarrolla su efecto bacteriostatico, a favor de su liposolubilidad, por
difusién a través de la membrana celular bacteriana, uniéndose e/ orma??vﬁw

D\—?E’ TOR TEC! bO
Mat. Nro. 13.450 .
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con los ribosomas bacterianos. Previene la transferencia de aminoacidos a las
cadenas peptidicas en crecimiento, inhibiendo la formacién de uniones peptidicas y
la subsecuente sintesis de proteinas.

Posologia/Dosificacién - Modo de administracion:

Posologia habitual: 1 a 3 aplicaciones diarias
Duracion del tratamiento: Segun criterio médico
Via de administracién: Tdpica

Dosis maximas y minimas:

Maxima: 3 aplicaciones diarias
Minima: 1 aplicacién diaria

Instrucciones de empleo:

Lavar previamente |a zona afectada y rociar el producto sobre la misma.

Contraindicaciones:

No emplear esta medicacién cuando existan antecedentes de alergia o reaccion
toxica al Cioranfenicol. .
Debera considerarse la relacién riesgo/beneficio en caso de sensibilidad al Acido
Salicilico o al Resorcinol.

Advertencias:

La administracién tépica prolongada de Cloranfenicol puede provocar sensibilizacion
de contacto y sobrecrecimiento de gérmenes resistentes.

Se ha informado hipoplasia medular después de la aplicacion tdpica de
Cloranfenicol.

El uso prolongado, especialmente sobre superficies ulceradas, puede producir
mixedema debido a la accion antitiroidea del Resorcinol.

Precauciones:

Para uso externo exclusivamente.

Evitar el contacto con ojos y mucosas. Si esto ocurriera enjuagar con abundante
agua y si persistiera alguna molestia concurrir a un centro asistencial.

Se aconseja no aplicar sobre la piel irritada o inflamada, lunares o verrugas faciales.

Interacciones: Aquellas preparaciones que contengan alguna de las siguientes

sustancias, dependiendo de la cantidad presente, pueden interactuar con esta

medicacion.

e Jabones o productos para la limpieza del cutis, abrasivos o medicados.

* Preparados para el acné que contengan algunos de los siguientes agentes de
descamacidon o "peeling": Peréxido de Benzoilo, Azuire, Tretingina.

DIRECTOR T
Mat. Nro. 13,
APODERADO LEGAL
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e Preparados de uso tdpico que contengan Alcohol, tales como lociones o cremas
de afeitar.

e Cosmeéticos medicados o méascaras con un potente efecto secante.

Su uso concurrente puede causar un efecto irritante o deshidratante acumulativo.

Reacciones adversas:

De incidencia frecuente: Hipersensibilidad al Cloranfenicol (ardor, prurito,
enrojecimiento, erupcién, hinchazon u ofros signos de irritacién no presentes antes
de la terapia), irritacion cutanea leve, picazén, sensacion de calor o ardor,
enrojecimiento o descamacion de la piel.

De incidencia ocasional o rara: Irritacion moderada, no presente antes de la terapia.

De incidencia rara. Palidez cutdnea, dolor de garganta, fiebre, hemorragias,
hematomas, cansancio o debilidad inusuales (discrasias sanguineas por
Cloranfenicol).

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicoldégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez,
Tel. (011) 4962-6666 / 2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 o6
4858-7777.

Presentacién:

Frascos con 120, 140, 150 y 240 ml.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

~ DIRECTCR
Mat. Nro, 13.450
APODERADO LEGAI
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Proyecto de Prospecto Interno

ACNOXIN
ACIDO sALICiLICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Gel

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO
Formula:
Cada 100 g contiene:
Claranfenicol ... 0,500 g
Resorcinol Base.........c.ooeveiiciceicce 1,310 g
Acido SaliciliCO ....cc.ooovviiieiie e 1,000 g
Excipientes:
Hidroxipropilcelulosa..........ccocvvevviiiiivecieieec e 1,500 g
Docusato de Sodio.......ccceeeiiiiiieiiceee 0500 ¢
Hidréxido de Sodio...........ccccocovvvvvvivieneene c.s.p. pH 5,5-5,8
AICONOI ERIlICO ..ot 67,750 g
Agua Purificada €.8.0. .c.ooooiiiiece e, .100,000 g

Accion terapéutica:
Antiacneico. Antibacteriano. Antiseborreico. Queratolitico.
Indicaciones:

Acné vulgaris en su forma inflamatoria papulo-pustulosa, foliculitis de la barba y
foliculitis posterior a la depilacidén. Por su formulacion el gel es ideal para las
personas con piel muy grasa.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:

Accién farmacolégica: El Acido Salicilico facilita la descamacion al solubilizar el
cemento intercelular que mantiene unidas las escamas del estrato corneo, aflojando
asi la queratina. Este efecto queratolitico puede proveer una accién antiflingica
porque la remocion del estrato cérneo suprime el crecimiento micético.

El Acido Salicilico posee también una leve accién antiséptica.

La eficacia del Resorcinol y sus derivados en el tratamiento de diversas condiciones
dermatolégicas se relaciona con sus acciones antibacterianas, antiflingicas vy
queratoliticas. Las dos primeras estarian relacionadas con la precipitacion de
proteinas. Sin embargo, su accién queratolitica puede contribuir al efecto antiftingico
por un mecanismo similar al descripto para el Acido Salicilico.

El Cloranfenicol desarrolia su efecto bacteriostatico, a favor de su liposolubilidad, por
difusién a través de la membrana celular bacteriana, uniénd forma geversib
AL

Bartn. JUAN A, ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO

Mat. Nro. 13.450
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con los ribosomas bacterianos. Previene la transferencia de aminoacidos a las
cadenas peptidicas en crecimiento, inhibiendo la formacion de uniones peptidicas y
la subsecuente sintesis de proteinas.

Posologia/Dosificacidn - Modo de administracion:

Posologia habitual: 1 a 2 aplicaciones diarias
Duracién del tratamiento: Segtin criterio médico
Via de administracion: Topica

Dosis maximas y minimas:

Maxima: 2 aplicaciones diarias
Minima: 1 aplicacion diaria

Instrucciones de empleo:
Lavar previamente la zana afectada y aplicar el gel esparciéndolo suavemente.
Contraindicaciones:

No emplear esta medicacion cuando existan antecedentes de alergia o reaccién
téxica al Cloranfenicol.

Debera considerarse la relacion riesgo/beneficio en caso de sensibilidad al Acido
Salicilico o al Resorcinol.

Advertencias:

La administracion tépica prolongada de Cloranfenicol puede provocar sensibilizacion
de contacto y sobrecrecimiento de gérmenes resistentes.

Se ha informado hipoplasia medular después de la aplicacion tépica de
Cloranfenicol.

El uso prolongado, especialmente sobre superficies ulceradas, puede producir
mixedema debido a la accién antitiroidea del Resorcinol.

Precauciones:

Para uso externo exclusivamente.

Evitar el contacto con ojos y mucosas. Si esto ocurriera enjuagar con abundante
agua y si persistiera alguna molestia concurrir a un centro asistencial.

Se aconseja no aplicar sobre la piel irritada o inflamada, lunares o verrugas faciales.

Interacciones: Aquellas preparaciones que contengan alguna de las siguientes

sustancias, dependiendo de la cantidad presente, pueden interactuar con esta

medicacion.

s Jabones o productos para la limpieza del cutis, abrasivos o medicados.

s Preparados para el acné que contengan algunos de los siguientes agentes de
descamacion o "peeling™: Peréxido de Benzoilo, Azufre, Tretinoina.

» Preparados de uso t6pico que contengan Alcohol, tales como lociones o cremas
de afeitar.

Farm. Juan a ZUBI
JUAN A, AGA
DIRECTOR TECNICO A
Mat. Nro. 13.450
APODERADO LEGAL
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o Cosmeéticos medicados o mascaras con un potente efecio secante.
Su uso concurrente puede causar un efecto irritante o deshidratante acumulativo.

Reacciones adversas:

De incidencia frecuente: Hipersensibilidad al Cloranfenicol (ardor, prurito,
enrojecimiento, erupcién, hinchazén u otros signos de irritacién no presentes antes
de la terapia), irritacion cutanea leve, picazén, sensacién de calor o ardor,
enrojecimiento o descamacién de la piel.

De incidencia ocasional o rara: Irritacion moderada, no presente antes de la terapia.

De incidencia rara: Palidez cutdnea, dolor de garganta, fiebre, hemorragias,
hematomas, cansancic o debilidad inusuales (discrasias sanguineas por
Cloranfenicol).

Sobredosificacidon:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicolégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez,
Tel. (011) 4962-6666 / 2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 o
4658-7777.

Presentacién:
Pomos con 15, 20, 30, 40, 45y 60 g.
Condiciones de conservacién y almacenamiento:

Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 31.383.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.l.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107AO0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

EArm. JUAN A, ZUBIAGA
DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450
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Proyecto de Prospecto Interno

ACNOXIN
ACIDO SALICILICO
RESORCINOL BASE
CLORANFENICOL
Locion

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
USO EXTERNO
Férmula:
Cada 100 ml contiene:
Cloranfenicol ............oocoveees e 0,5000 g
RESOIGINO] BB . nusnsmo ssenscss snsmsnssssmsusesnsmsnssnscnsn 52 1,3100 ¢
Acido SaliCilico ....ooooviiiiiiiie e 1,0000 g
Excipientes:
Docusato de SOdio.......ccccvvvve e 0,5000 g
Colorante Azul Patente V ................o 0,0006 g
Hidréxido de Sodio .......ooooivevieiiiccceeee e, 0,3000 g
Aleohol EtC e mmmsrasmmsmmmmms 70,7468 mi
Agua purificada C.8.p. ....ocoeiieriie e 100,0000 ml

Accién terapéutica:
Antiacneico. Antibacteriano. Antiseborreico. Queratolitico.
Indicaciones:

Acné vulgaris en su forma inflamatoria papulo-pustulosa, foliculitis de la barba y
foliculitis posterior a la depilacién. Por su formulacién el gel es ideal para las
personas con piel muy grasa.

Caracteristicas farmacologicas / Propiedades:

Accion farmacolégica: El Acido Salicilico facilita la descamacion al solubilizar el
cemento intercelular que mantiene unidas las escamas del estrato cérneo, aflojando
asl la queratina. Este efecto queratolitico puede proveer una accién antiflingica
porque la remoci6n del estrato cérneo suprime el crecimiento micético.

El Acido Salicilico posee también una leve accion antiséptica.

La eficacia del Resorcinol y sus derivados en el tratamiento de diversas condiciones
dermatolégicas se relaciona con sus acciones antibacterianas, antifingicas vy
queratoliticas. Las dos primeras estarian relacionadas con la precipitacion de
proteinas. Sin embargo, su accion queratolitica puede contribuir al efecto antiflingico
por un mecanismo similar al descripto para el Acido Salicilico.
El Cloranfenicol desarrolla su efecto bacteriostatico, a favor de su i

arm. JUAN A. ’ZUBU-«GA
DIRECTOR TECNICO
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difusion a través de la membrana celular bacteriana, uniéndose en forma reversible
con los ribosomas bacterianos. Previene la transferencia de aminoacidos a las
cadenas peptidicas en crecimiento, inhibiendo la formacién de uniones peptidicas y
la subsecuente sintesis de proteinas.

Posologia/Dosificaciéon - Modo de administracion:

Posologia habitual: 1 a 3 aplicaciones diarias
Duracién del tratamiento: Seguin criterio médico
Via de administracion: Tépica

Dosis maximas y minimas:

Acnoxin Locién
Maxima: 3 aplicaciones diarias
Minima: 1 aplicacién diaria

Instrucciones de empleo:

Lavar previamente la zona afectada y aplicar la locidn con un algodén friccionando
suavemente.

Contraindicaciones:

No emplear esta medicacién cuando existan antecedentes de alergia o reaccién
toxica al Cloranfenicol. i
Debera considerarse la relacion riesgo/beneficio en caso de sensibilidad al Acido
Salicilico o al Resorcinol.

Advertencias:

La administracion tépica prolongada de Cloranfenicol puede provocar sensibilizacion
de contacto y sobrecrecimiento de gérmenes resistentes.

Se ha informado hipoplasia medular después de la aplicacion tdpica de
Cloranfenicol.

El uso prolongado, especialmente sobre superficies ulceradas, puede producir
mixedema debido a la accion antitiroidea del Resorcinol.

Precauciones:

Para uso externo exclusivamente.

Evitar el contacto con ojos y mucosas. Si esto ocurriera enjuagar con abundante
agua y si persistiera alguna molestia concurrir a un centro asistencial.

Se aconseja no aplicar sobre la piel irritada o inflamada, lunares o verrugas faciales.

Interacciones: Aquellas preparaciones que contengan alguna de las siguientes
sustancias, dependiendo de la cantidad presente, pueden interactuar con esta
medicacion.

s Jabones o productos para la limpieza del cutis, abrasivos o medjgados

DIRECTOR TECNICO
Mat. Nro. 13.450
APODERADO LEGAL
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¢ Preparados para el acné que contengan algunos de los siguientes agentes de
descamacion o "peeling”: Perdxido de Benzoilo, Azufre, Tretinoina.

¢ Preparados de uso tépico que contengan Alcohol, tales como lociones o cremas
de afeitar.

¢ Cosméticos medicados o mascaras con un potente efecto secante.

Su uso concurrente puede causar un efecto irritante o deshidratante acumulativo.

Reacciones adversas:

De incidencia frecuente: Hipersensibilidad al Cloranfenicol (ardor, prurito,
enrojecimiento, erupcién, hinchazédn u otros signos de irritacién no presentes antes
de la terapia), irritacion cutdnea leve, picazon, sensacion de calor o ardor,
enrojecimiento o descamacion de la piel.

De incidencia ocasional o rara: Irritacién moderada, no presente antes de |a terapia.
De incidencia rara: Palidez cutanea, dolor de garganta, fiebre, hemorragias,
hematomas, cansancio o debilidad inusuales (discrasias sanguineas por
Cloranfenicol).

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicologico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez,
Tel. (011) 4962-8666 / 2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6
4658-7777.

Presentacién:

Frascos con 120, 140, y 240 ml.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:

Mantener el envase bien cerrado y protegido de la luz.
Conservar a temperatura ambiente menor de 25°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 31.383.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:
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