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— we help people achieve healthy skin

Laboratorios LEO Pharma, S.A.

Marina, 16-18, 8a Planta
(Torre Mapfre)

08005 Barcelona
Espafia

Tel. +34 93 221 33 66
Fax +34 93 221 39 82

Asunto: CAMBIO EN LAS CONDICIONES DE COMERCIALIZACION
DE DAIVONEX® CREMA: COMPOSICION DE EXCIPIENTES il Detverion o sl

Estimados Sres.,

Nos dirigimos a Ustedes para informarles que recientemente la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios ha autorizado el cambio en la
composicién de excipientes del medicamento DAIVONEX® CREMA, n°
Registro 60.944.

Cada 100 g de DAIVONEX® CREMA contienen 0,005 g de calcipotriol (hidrato)
y los excipientes son edetato de disodio, hidrogenofosfato de disodio dihidrato,
parafina liquida, vaselina blanca, glicerol 85%, éter cetoestearilico del macrogol,
alcohol cetoestearilico, diazolidinil urea, alcohol 2,4-diclorobencilico, todo-rac-a-
tocoferol, hidréxido de sodio y agua purificada. El cambio ha sido la sustitucién
del conservante cloruro de cloralilhexaminio por diazolidinil urea y alcohol 2,4
diclorobencilico con la misma funcién en la formulacion.

Este cambio afecta a todas las presentaciones del medicamento:

|

‘ Medicamento . Cddigo Nacional
[ Daivonex® Crema, 1 tubo 30 g ! 681759.9

| ,

' Daivonex® Crema, 1 tubo 100 g j 738260.7

Por ello y desde el 1 de Febrero de 2018, Laboratorios LEO Pharma, S.A.
comercializa y distribuye los medicamentos antes mencionados con esta nueva
formulacién.

Como siempre quedamos a su disposicion para cualquier informacién adicional
que pudiesen necesitar y aprovechamos esta oportunidad para enviarles un cordial
salud

Atentafente,

Direétora Técnica
Laboratorios LEO Pharma, S.A.

TODAS LAS MARCAS REGISTRADAS DE LEO
QUE SE MENCIONAN PERTENECEN AL GRUPO LEO

LEO




