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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9660-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-0047-0000-000963-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000963-18-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita
autorizacion para comerciaizar la nueva forma farmacéutica EMUL SION DE USO TOPICO en las
concentraciones de TERBINAFINA (equivalente a terbinafina clorhidrato 1.125 g) 1 g/ 100 g, parala
especialidad medicinal denominada: PIECIDEX SEC RAPID, inscriptaen el REM con e Certificado N° 42.439.

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento, exportacién, comercializacion y deposito en
jurisdiccion nacional o con destino a comercio interprovincia de especialidades medicinales se encuentran
regidas por laLey 16.463 y los Decretos Nros. 9.763/64, 150/92 y sus modificatorios Nros. 1890/92 'y 177/93.

Que como surge de la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Que € informe técnico del Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre resulta
favorable.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de | os datos caracteristicos correspondientes a
un certificado de Especialidad Medicina otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en ladisposicion ANMAT N° 6077/97.

Que la presente se dicta sobre |a base de | as atribuciones 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 a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA SA. la nueva forma
farmacéutica EMULSION DE USO TOPICO en las concentraciones de TERBINAFINA (eguivalente a
terbinafina clorhidrato 1.125 g) 1 g/ 100 g, para la especialidad medicinal denominada: PIECIDEX SEC RAPID,
inscriptaen el REM con el Certificado N° 42.439.

ARTICULO 2°.- Autorizase para la Especialidad Medicinal antes mencionada, €l nuevo proyecto de prospecto
obrante en e documento IF-2019-76912446-APN-DRRIIY RPEFANMAT y los nuevos proyectos de rétulos
obrantes en los documentos |F-2019-76912321-APN-DRRITYRPFANMAT vy 1F-2019-76912206-APN-
DRRIIYRPAANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptanse los datos caracteristicos para la nueva forma farmacéutica EMULSION DE USO
TOPICO seglin lo descrito a continuacion:

Nombre Comercial: PIECIDEX SEC RAPID.
Genérico/s. TERBINAFINA CLORHIDRATO.
Forma Farmacéutica: EMUL SION DE USO TOPICO.
Clasificacion ATC: DO1AE1S5.

Vias de Administracién: USO TOPICO.

Indicaciones. Se usa para € tratamiento del “pie de atleta “(Tinea pedis) y para otras infecciones de la piel
causadas por hongos ubicados en ingles (Tifa crural), manos, térax y axilas. Estas infecciones, habitualmente se
manifiestan a través de sintomas tales como: picazén, mal olor, ardor, sudoracién, despellegjamiento, sequedad,
sarpullido y ulceracion. PIECIDEX SECRAPID elimina hongos que afectan la piel.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:
Concentracion: TERBINAFINA (equivalente aterbinafina clorhidrato 1.125g) 1 g/ 100 g.

Excipientes: Carbdémero copolimero A 0.200 g; Edta Disodico 0,100 g; Almidon de maiz 10,000 g; Almidon de
tapioca 20,000 g; Ciclometicona 8,000 g; Etanol 5,000 g; Mentol 0,500 g; Imidurea 0,200 g; Propilparabeno
0,100 g; Metilparabeno 0,200 g; Trietanolamina 0,800 g; Mezcla de PEG-6 estearato, Etilénglicol estearato y
PEG-32 estearato 6,000 g; Dimeticona 3,000 g; Agua purificada c.s.p 100,000 g.

Origen del Producto: SINTETICO.
Envase/s Primario/s. Pomo de aluminio con recubrimiento de barniz interior y tapa pléastica color blanca.

Presentaciones. Envases conteniendo 10 g, 20 gy 40 g de emulsion.



Periodo de vida Util: 24 meses.
Forma de Conservacion: Temperatura ambiente no mayor a 30°C.
Condicién de Expendio: VentaLibre.

ARTICULO 4°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 42.439, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Inscribase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales de esta Administracion.

ARTICULO 6°.- Con caracter previo a la comercializacion de la nueva forma farmacéutica autorizada por la
presente Disposicion, € titular de la misma debera notificar a esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica lafecha de inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar alos fines de
realizar la verificacion técnicalos términos de la Disposicion ANMAT N° 5743/09.

ARTICULO 6°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
disposicion conjuntamente con rétulo y prospecto, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Venta libre Industria Argentina

LEA CcON cuipapo ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO

¢QUE CONTIENE PIECIDEX SEC RAPID?
Cada 100 gramos de emulsién contiene:

Ingredientes activos:

Terbinafina (eq. a 1,125 g Terbinafina Clorhidrato) 1,000g
Ingredientes inactivos:

Carbomero copolimero tipo A 0,2009g
EDTA Disadico 0,100g
Almidén de maiz 10,0009
Almidén de tapioca 20,000g
Ciclometicona 8,000g
Etanol 5,000g
Mentol 0,500g
Imidurea 0,200g
Propilparabeno 0,100g
Metilparabeno 0,200g
Trietanolamina 0,8004
Mezcla de PEG-6 estearato,

Etilenglicol estearato y PEG-32 estearato 6,000g
Dimeticona 3,000g
Agua purificada c.s.p. 100,0000g

¢ QUE ACCION TIENE PIECIDEX SEC RAPID?
Antimicético.

Codigo ATC: DD1AE1S

¢PARA QUE SE USA PIECIDEX SEC RAPID?
Se usa para el tratamiento g d_e ettt (Tinea pedis) y para otras infecciones
de la piel causadas por hongos ubicados en ingles (tifia crural), manos, térax

mas tales
arpullido y

axilas. Estas infecciones, habituaimente se manifiestan a través de sinto
como: picazén, mal olor, ardor, sudnlrafziﬂn, despellejamiento, sequedad, s
ulceracion. PIECIDEX SECRAPID elimina los hongos que afectan |a piel.

J_QUE PERSONAS NO PUEDEN USAR PIECIDEX SEC RAPID?
No use si: - ; oy
. Es alérgico a la terbinafina o alglin excipiente de la formula.
. Esta embarazada, amamantando o toma otro medicamento,
. Esmenorde 12 afos de edad,
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¢QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE APLICAR PIECIDEX SEC RAPID? % o]

Consulte a su médico antes de usar este medicamento Si: :

* Presenta aumento de la temperatura local, inflamacion, cambi
dolor, secrecién desde la lesion.
gﬂmpromete un area corporal extensa.

resenta fiebre o malestar general.

* Es diabético, padece dg neuropatia periférica por ofra Eﬂusa";—. I?:f
inmunodeprimido por cualquier causa (tiene las defensas bajas) por € !—TN‘
pacientes trasplantados o medicados por enfermedades autoinmunes, '
desnutridos, bajos de peso, etc.

o de coloraciony” ~

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO PIECIDEX
SEC RAPID?
Interrumpa el uso este medicamento y consulte a su médico si presenta:
e Alergias o imitacion en el sitio de aplicacion manifiesto por ardor,
enrojecimiento, prurito (picazén), descamacion. ,
= Sintomas persistentes o empeorados, luego de una semana de tratamiento.

¢(COMO SE USA PIECIDEX SEC RAPID?

Uso externo tnicamente.

Adultos y nifios mayores de 12 afios:

Antes de aplicar PIECIDEX SEC RAPID lave el area afectada con agua y jabon y
seque cuidadosamente. Aplicar una capa delgada de PIECIDEX SEC RAPID una o
dos veces por dia en la zona afectada y la zona circundante. Lave las manos
después del uso. Para el "pie de atleta" (micosis de los pies), aplique con especial
atencion en los espacios entre los dedos, la emulsion sensacion talco dos veces por
dia. Verifique que sus pies quedan secos luego de la aplicacién de la emulsion para
favorecer a absorber el exceso de agua de la piel y el secado rapido antes de
colocar el calzado. Asi mismo se recomienda el cambio de medias/ ropa interior
diariamente para controlar la humedad de la zona.

La duracién del tratamiento es de una semana. Si los sintomas persisten o
empeoran luego de la semana de tratamiento, consuite a su médico.

El uso irregular o la interrupcién del tratamiento implican riesgo de recurrencia.

¢(QUE DEBO HACER ANTE UNA INGESTION ACCIDENTAL O S| ME APLIQUE
MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA DE PIECIDEX SECRAPID? '
Ante la eventualidad de una intoxicacion, concurrir
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-3330-160

al hospital mas cercano o

,§1 USTED TIENE ALGUNA PREGUNTA SOBRE PIECID

: i EX SEC
~ su médico o farmacéutico le puede dar mas informacién acerca deﬂFﬁEEEEX SE
RAPID. C

3 muniquese con GENOMMA LABORATORIES ARGEN
U;m%-sgﬁﬁ.ww.genummalab.mm.ar TINA S.A. al teléfong

_ o bien llame al teléfono ANMAT responde 0800-333-1234.
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¢COMO SE PRESENTA PIEG
IDEX SEC RAPID?
PIECIDEX SEC RAPID se presenta en estuches conteniendo un pomo con 10 g, 20

9, ¥ 40 g de emulsion,

E.:CDMG CONSERVAR PIECIDEX SEC RAPID? 4
Onservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 30 C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

LOS NINOS. :
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 42439

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. e
Intendente Amaro Avalos 4244/4248 Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia de
Buenos Aires.

Director Técnico: Diego Bauerberg — Farmaceutico.

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:

Elaborado en: Fragata Heroina 4948, Gran Bourg, Provincia de Buenos Aires.;
Intendente Amaro Avalos 4208 Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia de

Buenos Aires.
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Anexo

NuUmero: 1F-2019-76912446-APN-DRRIIY RPAANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Agosto de 2019

Referencia: 963-18-4 PROSP
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PIECIDEX SEC RAPID A\
TERBINAFINA 1 % \—
EMULSION =l
I
industria Argentina

Venta libre
AR EL MEDICAMENTO

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE US

éﬂé-lEFﬂﬂNnENE PIECIDEX SEC RAPID?
ada 100 gramos de emulsidn contiene: ; idrato)
Ingredientes activos: Terbinafina base 1,000 g (eq.a 1,125 8 TEFP'EEEE i}ﬁ:ﬁ 6n de
Ingredientes inactivos: Carbomero copolimero tipo A; EDTA Diso Propilparabeno;
maiz; Almidén de tapioca: Ciclometicona; Etanol; Mentol, Imidurea; i F estearato y
Metilparabeno; Trietanolamina; Mezcla de PEG-6 estearato, Etilenglico

PEG-32 estearato; Dimeticona; Agua purificada.
Accion: Antimicatico.

Presentacién: Pomo conteniendo 10 g de emulsion. (%)

Lote: Vencimiento:

Condiciones de conservacion y almacenamiento: -
Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 30 C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDIG;MEHTDS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N®: 42439

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Intendente Amaro Avalos 4244/4248 Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia de

Buenos Aires.
Director Técnico: Diego Bauerberg — Farmaceutico.

Fecha de Ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:

Elaborado en: Fragata Heroina 4948, Gran Bourg, Provincia de Buenos Aires -
Intendente Amaro Avalos 4208 Munro, Partido de Vicente Lépez, Provincia dé

Buenos Aires..
(*) Rétulo vélido para los pomos conteniendo 20 gy 40 g de emulsién.

-
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PIECIDEX SEC RAPID A <Ny

TERBINAFINA 1 % )

EMULSION \ e
Venta libre Industria Argentina
CAMENTO

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDI

¢QUE CONTIENE PIECIDEX SEC RAPID?

Cada 100 gramos de emulsién contiene:
I“*QF‘Ed!Em&s activos: Terbinafina base 1,000 g (eq.
Ingredientes inactivos: Carbomero copolimero tipo A;
maiz; Almidon de tapioca; Ciclometicona; Etanol; Mentol; | .
Metilparabeno; Trietanolamina; Mezcla de PEG-6 estearato, Etilenglic
PEG-32 estearato; Dimeticona; Agua purificada.

a 1.125 g Terbinafina Clorhidrato)
EDTA Disadico; Almidén de

midurea; Propilparabeno;
ol estearato ¥

Accibn: Antimicético.
Presentacién: Pomo conteniendo 10 g de emulsion. (%)

Lote: Vencimiento:

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente no mayor a 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 42439

GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A.
Intendente Amaro Avalos 4244/4248 Munro, Partido de Vicente Lopez, Provincia de

Buenos Aires.
Director Técnico: Diego Bauerberg — Farmacéutico.

Eecha de Gltima revision del prospecto autorizado por la ANMAT:

Elaborado en: Fragata Heroina 4948, Gran Bourg, Provincia de Buenos Ajres :
Intendente Amaro Avalos 4208 Munro, Partido de Vicente Lopez, Provincia dé'.

Buenos Aires.

(*) Rétulo valido para los pomos conteniendo 20 g y 40 g de emulsién,

-
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