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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5807-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-57134740-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-57134740-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PABLO CASSARA SRL solicita la aprobacién de
nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especididad Medicind
denominada MICO-FORTILAC / AMOROLFINA (COMO CLORHIDRATO), Forma farmacéutica y
concentracion: LACA UNGUEAL / AMOROLFINA (COMO CLORHIDRATO) 5 g / 100 g; aprobada por
Certificado N° 54121.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

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 ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA SRL propietaria de la



Especialidad Medicina denominada MICO-FORTILAC / AMOROLFINA (COMO CLORHIDRATO), Forma
farmacéutica 'y concentracion: LACA UNGUEAL / AMOROLFINA (COMO CLORHIDRATO) 5g/ 100 g; los
nuevos proyectos de rétulos obrante en los documentos |F-2020-43201907-APN-DERM#ANMAT e 1F-2020-
43201970-APN-DERM#ANMAT; e nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento |F-2020-43202135-
APN-DERM#ANMAT; e informacion para € paciente obrante en e documento |F-2020-43202060-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 54121, cuando e mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para €l paciente. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2019-57134740-APN-DGA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

MICO-FORTILAC
AMOROLFINA 5%

LACA UNGUEAL

INDUSTRIA ARGENTINA Contenido: 5 ml.
VENTA BAJO RECETA

Formula:
Cada 100 ml contiene: Amorolfina (como Clorhidrato) 5 g.
Excipientes: cs.

LOTE N’/ VENCIMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente. Protéjase del calor. El frasco debe mantenerse bien
cerrado.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 54.121

LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 FEDERICO MONTES DE OCA
C1408GBV — Ciudad Autonoma de Buenos Aires FARMACEUTICO

Se deja constancia que este proyecto de rétulo sera aplicable a los envases conteniendo 2,5
ml.

CASSARA SR..
RTO CASSAR#
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PROYECTO DE PROSPECTO

MICO-FORTILAC

AMOROLFINA 5%
LACA UNGUEAL

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
Formula:
Cada 100 ml. contiene:
Amorolfina (como Clorhidrato) 5,000 g
Extracto de Equisetum Arvense 7,000 g |
Metilsulfonilmetano 4,500 g |
Hidroxipropil quitosano 1,000 g |
Dietilenglicol Monoetil Eter 0,500 g |
Acido acético glacial 0,084 ¢ |
Xilitol 7,000 g |
Propilenglicol 1,000 g |
Alcohol 35386 ¢
Agua purificada c.s.p. 100,0 ml

I
|
|
ACCION TERAPEUTICA: !
Antifingico de uso topico |
Codigo ATC : DO1AE16

INDICACIONES:

MICO-FORTILAC/ AMOROLFINA laca ungueal esta indicado para el tratamiento de
la onicomicosis, causadas por dermatofitos, levaduras y mohos, sin afectacion de la
matriz de la ufia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

MECANISMO DE ACCION:
MICO-FORTILAC es un antifiingico tdpico que contiene amorolfina como principio
activo.

Su eficacia fungistatica y fungicida esta basada en una alteracién de la membrana
celular destinada principalmente a la biosintesis de los esteroles. El contenido de
ergosterol se reduce y al mismo tiempo se acumulan esteroles pocos frecuentes de -
estructura no plana. La amorolfina es una antimicético de amplio espectro. Es muy~
activa frente a los agentes de onicomicosis habituales u ocasionales.
- Las levaduras:
La Candida albicans y otras especies de Candida.
-Los dermatofitos: /
Trichophyton rubrum, Tricho,
otras especies de Trichophyton,

; ermophytonﬂoccosum.
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Microsporum.

-Los hongos:

Scopulariopsi.

-Los hongos menos sensibles:

* Aspergillus, Fusarium, Mucorale

-Las dematiaceas (hongos negros):
Hendersonula, Alternaria, Cladospirum.

FARMACOCINETICA:

La amorolfina presente en la laca de ufias penetra y difunde a través de la lamina
ungueal por lo que es capaz de erradicar los hongos poco accesibles del lecho ungueal.
Con este modo de aplicacion, la absorcion sistémica del principio activo es muy baja.
No existe evidencia de la acumulacion del farmaco en el cuerpo tras el uso prolongado
de amorolfina.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION:

MICO-FORTILAC/ AMOROLFINA laca ungueal, debe aplicarse en las ufias de la
mano o el pie una vez a la semana. La aplicacion de dos veces a la semana puede
resultar beneficiosa en algunos casos.

El paciente debe aplicarse la laca de uiias del siguiente modo:

1. Antes de la primera aplicacion de MICO-FORTILAC, es esencial que las areas
de la ufias afectadas (particularmente las superficies de las ufias) se limen lo més
meticulosamente posible.

2. Luego, la superficie de la ufia debe limpiarse y desengrasarse utilizando un disco
(o toallita desmaquilladora) impregnado en alcohol o quitaesmalte

¢ [El esmalte de ufias cosmético puede aplicarse al menos 10 min después
de la aplicacion de MICO-FORTILAC.

e Antes de repetir la aplicacion de MICO-FORTILAC, debe retirarse
cuidadosamente, cualquier resto de laca anterior y cualquier esmalte o
laca de ufias cosmética si lo hubiera. Posteriormente, las ufias afectadas
deben limarse nuevamente segun sea necesario y limpiarse con una
toallita empapada en alcohol a fin de eliminar cualquier posible resto de
laca o esmalte de ufias.

Atencion: Las limas utilizadas en las uiias afectadas, no deben utilizarse en
uiias sanas.

3. Por cada ufia a tratar, sumergir el pincel en el frasco de laca de ufias, sin limpiar
nada de la solucién del cuello del frasco. Aplicar la laca de ufias en toda la
superficie de la ufia afectada.

Deje que la laca de uiias se seque durante 3-5 minutos.
Después de su uso, limpie el pincel con el mismo disco desmaquillador utilizadg
anteriormente para la limpieza dg las uflas. Mantener el frasco herméticamerite

cerrado.
CONTRAINDICACIONES:
LAB. PABLO CASSARA SRL.
LILIANA AZNAR
FARMACEUTICA CO- TORA TECNICA

Mat. Nac 17066
DNI 13.734.501




Hipersensibilidad al principio activo de la amorolfina o a alguno de sus excipientes
incluidos en la formulacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Amorolfina no debe aplicarse sobre la piel alrededor de las uifias.

Evite el contacto del barniz con los ojos, los oidos y las mucosas.

Cuando se utilizan disolventes organicos, se deben usar guantes impermeables, de lo
contrario se eliminara MICO-FORTILAC.

Los pacientes con enfermedades subyacentes que predisponen a infecciones de las
ufias por hongos. deben consultar con un médico un tratamiento apropiado. Estas
enfermedades incluyen trastornos circulatorios periféricos, diabetes mellitus e
inmunosupresion.

Los pacientes con distrofia de la ufla y deterioro de la placa ungueal, deben consultar
con un médico por un tratamiento apropiado.

Debe evitarse el uso de esmalte de ufias o ufias artificiales durante el tratamiento.
Después de aplicar MICO-FORTILAC, se debe respetar un intervalo de al menos 10
minutos antes de la aplicacion de cualquier laca o esmalte cosmético.

Antes de repetir la aplicacion de MICO-FORTILAC, el esmalte o laca cosmética debe
eliminarse cuidadosamente.

Podria presentarse una reacciéon alérgica sistémica o local después de utilizar este
medicamento. Si sucediera, debe interrumpirse el tratamiento inmediatamente y solicitar
consejo médico.

Debe eliminarse el medicamento con cuidado usando una solucién quitaesmaltes.

El medicamento no debe volver a aplicarse.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No existen estudios especificos que relacionen el tratamiento concomitante con otros
medicamentos de uso topico.

Embarazo

La experiencia de uso con Amorolfina durante el embarazo y/o lactancia es limitada.
Unicamente se han reportado algunos casos de exposicion al uso de amorolfina topica
en mujeres embarazadas en estudios post-autorizacion, por lo tanto el riesgo potencial
es desconocido.

Los estudios de toxicologia para la reproduccion no muestran evidencias de
teratogenicidad en animales de laboratorio, pero se observd embriotoxicidad en dosis
orales altas de amorolfina. Considerando la baja exposicion sistémica de amorolfina en
el uso clinico propuesto, no se esperan efectos adversos en el feto, sin embargo. como
medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Amorolfina durante el embarazo.

Lactancia
No son esperables efectos en los lactantes puesto que la exposicion sistémica a la
amorolfina en madres en periodo de lactancia es insignificante. Amorolfina puede ser
utilizado durante la lactancia.

Uso pedidtrico
Al no existir datos clinicos disp

DNI 13.734.501



Este medicamento no tiene influencia sobre la capacidad de conducir o utilizar |
maquinas.

REACCIONES ADVERSAS: |
Las reacciones adversas son raras. Pueden manifestarse trastornos de la ufia (p. ej.
decoloracion de la ufia. rotura de ufas, ufias quebradizas). Estas reacciones también
pueden estar vinculadas a la propia onicomicosis.

Clasificacion por érganos y Frecuencia Reaccion adversa al
sistemas medicamento

Trastornos del sistema Frecuencia no conocida* | Hipersensibilidad (reaccion

inmunologico alérgica sistémica)*

Trastornos de la piel y del Raras (=1/10.000 a Trastorno de la ufia, decoloracién

tejido subcutaneo <1/1.000) de la ufa, onicoclasis (ufias rotas),

onicorrexis (ufias quebradizas)
Muy raras ( <1/10.000) Sensacion de quemazon en la piel

Frecuencia Eritema, prurito, dermatitis de
desconocida contacto, urticaria, ampollas

SOBREDOSIFICACION:
MICO-FORTILAC es de uso topico. En caso de ingestion accidental, puede utilizarse un
método de lavado gastrico apropiado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648/658-7777

PRESENTACIONES:

-Frasco de 2.5 ml de laca para ufias
-Frasco de 5 ml de laca para ufias

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura ambiente. Protéjase del calor.
El frasco debe mantenerse bien cerrado.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 54.121

LABORATORIO PABLO CASSARA S|R.L. DIRECTORO TECNICO
Carhuée 1096 FEDERICO MONTES DE
C1408GBV — Cdad. de Buenos Air FARMACEUTIC@}/

Fecha de actualizacion del Prospecto:

A

T /
EN-E ANMWAAT

B-APN-D
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

MICO-FORTILAC
AMOROLFINA 5%

LACA UNGUEAL
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

v" Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

v Si tiene alguna duda, consulte a su médico y o farmacéutico.

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

Contenido del prospecto:

1. Qué es MICO-FORTILAC y para qué se utiliza.

2. Antes de usar este medicamento.

3. Uso apropiado de MICO-FORTILAC

4. Efectos indeseables.

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento.
6. Presentaciones.

7. Modo de conservacion y almacenamiento.

1. Qué es MICO-FORTILAC y para que se utiliza
MICO-FORTILAC / AMOROLFINA se utiliza para tratar infecciones por hongos de las
ufias.
La Amorolfina pertenece a un grupo de medicamentos conocido como antifiingicos.
Elimina una gran variedad de hongos que pueden causar infecciones de las ufias.

2. Antes de usar este medicamento

No use MICO- FORTILAC si Ud.:
Es alérgico a Amorolfina o cualquiera de los componentes de este medicamento.

Antes de comenzar el tratamiento con MICO-FORTILAC, comunique a su médico si

Ud.:

estd recibiendo tratamiento porque tiene un sistema inmunoldgico debilitado.

padece diabetes.

tiene mala circulacion en las manos y pies.

tiene las ufias gravemente dafiadas o infectadas

ha sufrido con anterioridad reacciones alérgicas a farmacos.

estd embarazada o tiene intenciones de embarazarse.

* esta amamantando. )
\

Conduccion y uso de maquinas

DNI 13.734.501




3. Uso apropiado de MICO-FORTILAC

Medicamento de USO TOPICO

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado indicaciones distintas.

En caso de duda, consulte a su médico.

MICO-FORTILAC debe aplicarse en las ufias de la mano o del pie, una o dos veces a la
semana segun las indicaciones de su médico.

Modo de uso:

Para proceder al modo de uso Ud. debe contar con:
-lima de ufias descartable

-toallita limpiadora con alcohol o quitaesmalte

Paso 1: Lime la uiia

Antes de la primera aplicacion, lime lo més posible las dreas de las ufias afectadas.
incluyendo las superficies de las ufias.

ATENCION: No use las limas de ufias utilizadas en las uiias afectadas en ufias sanas,
ya que puede transmitir la infeccion. Para prevenir que se transmita la infeccion tenga
cuidado de que nadie mas utilice las limas de su paquete.

Paso 2: Limpie la uiia

Luego limpie y desengrase la superficie ungueal utilizando un disco (o toallita
desmagquilladora) impregnado en alcohol o quitaesmalte. Repita los pasos 1 y 2 para
cada ufia afectada.

Paso 3: Tome un poco de laca del frasco
Sumerja el pincel en el frasco de laca de ufias. No debe escurrir la laca en el cuello
del frasco antes de su aplicacion.

Paso 4: Aplique la laca

Aplique la laca de manera uniforme sobre toda la superficie de la ufa.

Repita este paso para cada uiia afectada. Deje que la(s) ufia(s) tratada(s) se seque(n)
durante 3 minutos aproximadamente.

Cierre el frasco inmediatamente luego de aplicar la laca.

Espere al menos 10 minutos antes de aplicar un esmalte de ufias cosmético.

Paso 5: Limpie el pincel

Es importante limpiarlo lo mas meticulosamente posible después de completar cada
tratamiento, utilizando la misma toallita que utiliz6 para la limpieza de las ufias. Evite
tocar con la toallita las nuevas ufias tratadas. Cierre herméticamente el frasco de laca.
Tire de manera cuidadosa la toallita ya que es inflamable.

v" Antes de utilizar la laca de ufias de nuevo, primero elimine restos de laca
anterior y cualquier esmalte o laca de ufias cosmético de sus ufias utilizando una
toallita o disco impregnado en alcohol, luego, lime de nuevo las ufias afectadas.

v" Cuando seque, la laca de ufias no se verd afectada por el jabon ni el agu

que puede lavarse las manos y los pies como de costumbre. Si neces

?l impermeable (resistentes a
s ufias de las manos.

a

l Mat. N 0
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Es importante continuar con el uso de MICO-FORTILAC hasta que la infeccion haya
desaparecido y vuelvan a crecer ufias sanas. Por lo general, se usa, 6 meses para las ufias
de las manos y de 9 a 12 meses para las ufias de los pies.

Probablemente su médico comprobard cada 3 meses, mas o menos, como esta
progresando su tratamiento.

Si olvid6 usar MICO-FORTILAC
No se preocupe si olvido utilizar su medicamento en el momento adecuado. Cuando lo
recuerde, comience a utilizar el producto de nuevo, de la misma forma que antes.

Si interrumpe el uso de MICO-FORTILAC

No interrumpa el uso de MICO-FORTILAC antes de que su médico se lo indique o la
infeccion podria volver. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto,
pregunte a su médico.

4., Efectos indeseables

Al igual que todos los medicamentos, MICO-FORTILAC puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. |
Deje de usar este medicamento y pida atencion médica inmediatamente si tiene alguno de
los siguientes:

Reaccion alérgica sistémica (una reaccion alérgica grave que puede asociarse con
hinchazon de la cara, los labios, la lengua o la garganta, dificultad para respirar y / o una
erupcion intensa en la piel.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
Lesion en las ufias, cambios de color de las ufias, ufias fragiles o quebradizas.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
Sensacion de quemazon.

Frecuencia no conocida (frecuencia que no puede estimarse a partir de los datos
disponibles):
Enrojecimiento, picazon, urticaria, ampollas y reaccion alérgica de la piel.

Si observa alguna de estas reacciones o cualquier otra reaccién no descrita en este
prospecto, consulte a su médico y/o farmacéutico.

5. Precauciones a tomar durante el tiempo que se utiliza el medicamento

Este medicamento puede causar reacciones alérgicas, algunas pueden ser graves. Si esto
ocurre, interrumpa el tratamiento, retire el producto inmediatamente con quitaesmalte de
ufias o con las toallitas limpiadoras incluidas en el envase y consulte a su médico. El
medicamento no debe volver a aplicarse.

Debe obtener ayuda médica urgente si tiene alguno de los siguientes sintomas:
* si tiene dificultad para respirar

* si su cara, labios, lengua o gargant
* 51 presenta una erupcion intensa en

il L) Wl
FARMACEUTICA CO-DIRECTORA TECNICA
Mat 56



Fertilidad, embarazo v lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene

intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Nifios
Este medicamento no esta recomendado para el uso en nifios debido a la escasez de datos
sobre seguridad o eficacia.

Pacientes de edad avanzada
No existen recomendaciones de dosificacion especificas para el uso en pacientes de edad
avanzada.

Uso con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Puede utilizar la laca de ufias mientras esta utilizando otros medicamentos.

No debe usar ufias postizas mientras utilice este medicamento.

Puede usar un esmalte o laca de ufias cosmético pero debe esperar al menos 10 minutos
tras la aplicacion MICO-FORTILAC antes de pintar sus uilias.

El esmalte o laca de ufias debe quitarse cuidadosamente antes de repetir la aplicacion de
este medicamento.

6. Presentaciones:

-Frasco de 2,5 ml de laca para ufias
-Frasco de 5 ml de laca para ufias

7. Modo de conservacion y almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente. Protéjase del calor.
El frasco debe mantenerse bien cerrado.

8. Sobredosificacion:

Si ingiere accidentalmente MICO-FORTILAC consulte a los Centros de Informacion
Toxicologica:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/658-7777

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
estd en la Pdgina Web de la ANMAT:
hitp://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 088-333-1234"

Especialidad Medicinal autorizada
Certificado N°: 54.121

¢l Ministerio de Salud.

LAB, PARLC SARA SRL.
i i =]

.‘ 2
TECNICA SOCIO GERENTE
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LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. DIRECTOR TECNICO
Carhué 1096 FEDERICO MONTES DE OCA
C1408CVB - Ciudad Autonoma de Bs.As. FARMACEUTICO

LN CASSARA SRL.
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