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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regutaciin e Tustitates DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, 70 MAR 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022245-12-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MICROFAR S.A., solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (en adelante
REM) de esta Administracion Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que serd importada a la Reptiblica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por o menos uno de jos paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (7.0. Decreto 177/93).

Que las actividades de importacién y comercializacidon de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/82 (T.0. Decreto 177/83), y nhormas
complementarias,

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (7.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra gue el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratario de control de calidad propio.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via
de administracién, condicidon de venta, y los proyectos de rétulos y de
prospectos se consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direcciobn de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcibn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

1490/92 y 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales {(REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial
NIOGERMOX y nombre/s genérico/s CICLOPIROX, la que sera importada a la

Republica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite N© 1.2.3,

\.S\ por MICROFAR S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
’ como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

{4/
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;QRTICULO 40 - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO No..”, con exclusibn de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.
ARTICULO 59- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titutar del mismo deberd
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracion o
importacion del primer lote a comercializar a |os fines de realizar |la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 79 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, I, y 1II. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N©:1-8047-0000-022245-12-1 A
Lim

I ™
“{\/HDISPOS*C“’” v 1700 = om0 A Snen

ANM.AT.



%2013 - Aiio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud

Secretania de Pobiticas,

Begutacisn ¢ Tustitutos.
AN AT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICION ANMAT J°:7 0 0

Nombre comercial: NIOGERMOX.

Nombre/s geneérico/s: CICLOPIROX.

Nombre o razdn social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALFA
WASSERMANN SpA - VIA ENRICO FERNI n° 1, ALANNOQ, ITALIA; 2) DOPPEL
FARMACEUTICI 5.R.L. - VIA MARTIRI DELLE FOIBE n® 1, CORTEMAGGIORE,
ITALIA,

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTOS DUMONT
4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec.
177/93): ITALIA Y/O ESPANA.

Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ALEMANIA.

-

Pais de origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93):

ITALIA.
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Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: LACA UNGUEAL.

Nombre Comercial: NIOGERMOX.

Clasificacidn ATC: DO1AEL4.

Indicacion/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ONICOMICOSIS LEVES A
MODERADAS CAUSADAS POR DERMATOFITOS Y/U OTROS HONGOS SENSIBLES
A CICLOPIROX, CUANDO NO ESTA AFECTADA LA MATRIZ.

Concentracion/es: 80 mg/ g de CICLOPIROX.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CICLOPIROX 80 mg/ g.

S Excipientes: ALCOHOL CETOESTEARILICO 10 mg, AGUA PURIFICADA 130 mg,

ACETATO DE ETILO 40 mg, ETANOL S6% 730 mg, HIDROXIPROPILQUITOSANO
10 mg.

Origen del producto: SINTETICO O SEMISINTETICO.

Via/s de administraciéon: TOPICA.

Envase/s Primariofs: FRASCO DE VIDRIQO CON TAPA A ROSCA.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 3.3 Y 6.6 ml DE LACA.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 3.3 Y 6.6 ml DE LACA.

QILY“
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I'Derl’odo de vida util: 36 MESES.
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ; TEMPERATURA AMBIENTE
DESDE 15°C HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Nombre o razén social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALFA
WASSERMANN SpA - VIA ENRICO FERNI n® 1, ALANNO, ITALIA; 2) DOPPEL
FARMACEUTICI S.R.L. - VIA MARTIRI DELLE FOIBE n® 1, CORTEMAGGIORE,
ITALIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTOS DUMONT
4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec.
177/93): ITAUA Y/O ESPANA.
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):
ALEMANIA.
Pais de origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ITALIA.

pisposicionne: 17 O 0 ;,,;,ﬁdv
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICION ANMAT No; J 7 Q 0

1
I w.ﬂL:
or, OTTO A. ORSINGRER

SUB-INTERVENTOR
ANM AT,



PROYECTO DE ROTULO

NIOGERMOX
CICLOPIROX

Laca ungueal Venta bajo receta
Industria Italiana Uso externo

FORMULA

Cada gramo contiene: Ciclopirox 80 mg. Excipientes: Acetato de etile; Ftanol; Alcohol
cetoestearilico; Hidroxipropil-quitosano; Agua purificadaespt g

CONTENTDO*

Envases conteniendo frasco de vidrio con tapa a rosca con pincel aplicador de 3,3 mil,

POSOLOGIA
Ver prospecto adjunto.

Lote:
Vio. :

Consérvese el frasco bien cerrado y a lemperalura ambientc {cntec 15°C y 30 °C).
Couservar el frasco en el envase original, con el lin dc protegerio de 1z huz.

Protéjase de la luz. No refrigerar. Después de su uso, cierre bien el frasco para evitar
evaporacibn del contenido. El productio se mantiene estable durante 6 meses después de
abrir ¢l frasco por primera vz,

El producto es inflameable, Mantener atejado del calor y de lz Hama.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE L.OS NINOS

MICROFAR S.A. MIC %A.
Dr RAULALLEGRI# ) Dr US DONOLG
APCQDERADQ DIRECTOR TECNICO

DMI 12.205.268 M. P. N* 8736



Elaberado per;

Alfa Wassermann S.p.A.

Via Enrico Fermi No. 1 -65020 Alanno (PE), Halia

Yo

Doppel Fannaceutici s.r.L.

Via Martiri delle Foibe No. 1 -290016 Cortermnaggiore (PC), Italia

Para:
ISDIN. S.A. Provengals 33, 08019, Barcelona, Espaiia

Iniportade ¥ distribuide en Argentina por:
Laboratorio MICROFAR S A

Santos Bumont 4733 C.AB.A (Cl1427 LJA)
Tel: 4554-1415

Direccitn Téenica: Farmnacéutico Dr. Carlos Dénolo

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Sulud. Certificado N°

*El texto para ¢ provecto de rétule del cavase de 6,6 ml scré idéntico a este con excepeién de la indicacion

deld contemida,

MICROLAR S.A.
Dr, RAUL ALLEGRI.
APODERADO
ONi 12.205.266

Mtﬁnﬁ.h

DIRECHFOR TECNICO
M. P. N* 8728



PROYECTO DE PROSPECTO

NIOGERMOX
CICLOPIROX

Laca ungueal Venta bajo receta
Industria haliana Uso externo

FORMULA

Cada gramo contiene:
Ciclopirox80 smg. Excipicnles: Acetalo de ctilo; Etanol: Alcohol cetoestearilico,
Hidroxipropil-quitosano ; Agua purificada csp. 1 g

Cédigo ATC
Codigo ATC: D01 AE14

ACCION TERAPEUTICA

Antifimgico de amplio espectro,

INDICACIONES

Tratamienlo de onicomicosis de leves a moderadas causadas por dermatofitos yfu otros
hongos scnsibles a la ciclopirox, sin afectar a ta matriz de la viia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES

Propiedades larmacodinimicas

Niogermox laca ungucal cs una formulacion basada en una tecnologia patentada para la
liberacion de activos a las ufias. Se trata de una solucion hidroalcohélica de hidroxipropil
chitosan, que tiene las siguicntes propiedades: buena solubilidad en agua, alta plasticidad,
afinidad por la queratina, capacidad curaliva de heridas y alta compatibilidad con los tejidos
humanos.

Niogermox tienc accidn antimicdtica tépica. El principio activo es ciclopirox (dcrivado de
la piridona). frn vitro, ciclopirox ha demostrado ser tanto fungicida y fungiestitico como
tener actividad esporicida. Ciclopicox tiene aclividad contra un amplio espectro de
dennatofitos, levaduras, mohos y otros hongos. Pama la mayoria de dermatofitos {(especies

MICROFAR S.A. leﬁb‘F 3 A.
m ‘ O CARLOS DONOLO
ARODERADO CIRECT,
ONI 12.205.266 M P.N" B738




de richophyton, especies de Microsporum, cspecies de Epidermophyron) y levaduras
(Cundida albicans, ofras especies de Candida), la CIM (concentracién inhibitoria minima)
esta dentro del rango de 0,9 2 3,9 pg/ml.

En més de 2 décadas no se ha comunicado ningin caso de resistencia a ciclopirox.

Tabla de susceptibilidad (cepas relacionadas con la enferm
Dermatofiios Trichophytan rubrum
Trichophyton mentagrophytes
Trichophyton spp
Microsporum eanis
FEpidermophyton floccosum

Levaduras Candida alhicans
Candida purapsilosis
Mohos ( Scopulariopsis brevicals
Aspergifius spp
iﬁ usarivii solani

Tras fa aplicacion en la superficie de fas uias, Niogennox laca ungueal forrma una pelicula
invisible, permcable a 1a humedad y ¢l aire, que se adhierc a la estructura de la queratina de
fa ufia pemitiendo una facil y rdpida liberacién del principic activo al sustrato

Niogermox {aca ungueal se ha investigade en un estudio clinico a largo plazo en 467
pacientes on onicomicosis. Se trata de un estudio dc tres vertientes frente a placebo
(Niogermox vehiculo) y una formulacién comercial disponible de ciclopirox § % laca
ungueal, Todos las tratamientos sc aplican todos los dias durante 48 scmanas en las ufias
infectadas. S¢ rcalizé un seguimiento de los pacientes por un periodo adicional de 12
semanas. Scgln fue necesario por las diferentes caracteristicas de las formulaciones, la
referencia ciclopirox Jaca ungueal fue eliminada una vez a la semana mediante disolventes
y limas de ufias, mientras que Niogermox y el placebo (ambos solubles en agua),
simplemente por el lavado,

Se dispone de datos de eficacia en 454 pacientes (ITT) y confirmados en 433 pacientes.
(PP).

Niogermox laca ungueal mostrd una mejor eficacia en comparacién con el placebo y con el
ciclopirox de referencia. El mejor efecto se puso de manifiesto en ¢] objetivo primario, tasa
de curacion (es decir, pacientes con micologia negativa y el 100% de ufia coinpletamente
limpia), v en el objetivo secundario, tasa de respuesta (pacientes con micelogia negativa y
¢l 90% de aclaramiento de la uiia).

En fas semanas 48 y 52 los porcentajes dc pacicnies con wna curacién completa y de
pacientes que respondieron, en el grupo Niogermox, fueron sisteméticamente mayores que
en &l grupo delciclopirox de referencia,

MICROFAR S.A. MI R?.A.
Dr. RAUL ALLEGRJ"- ' D CARLJ DONOLO
APQDERADD [u]] c,? TECH IO
DNl 12,205,266 M. PN 8738
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En la semana 60, es decir, 12 semanas después de finalizar ¢l tratamiento, los porcentajes
de pacieates con curacidén completa y de los que respondieron, en el grupo Niogermox,
cxperimentaron un mayor aumento €n comparacion con el prupo de referencia, siendo un
119% superior la tasa de curacidn (estadisticamente significativo, p <0,05) y el 66% mayor
para la tasa de respuesta (estad(sticamente significativa, p <0,05).

Niogermox laca ungueal mosiré un aumento continue de la eficacia en ambos puntos
finales duranic las semanas 48, 52 y 60, a diferencia del producto de referencia.

La tolerabilidad en el lugac de aplicacién fue controlada permancnicmente durante todo el
pericdo de tratamiento. Los signos o sintomas suscilados se registrarott en una minoria de
pacientes en todos los grupos de tratamiento. En general, los signos o sintomas fueron mas
frecucntes con el ciclapirox de referencia (8,6% de los signos y ¢ 16% de los sintomas)
que con Niogermox (2,8% dc los signos y 7,8% de los sintomas). En el grupo placebo, se
registraron un 7,2% de los signos y 12,4% de los sintomas. El signo mas frecuente
regisirado {ue critema. Esto fue observada por el investigador en el 2,8% de los pacientes
en el prupo Niogermax, v en ¢l 8,6% en el grupo dec referencia. Se comunicd
adicionalmente eritema para un 2,1% de los pacientes en €l grupo de referencia. El sinloma
més frccuenle fue Ja quemazon, Lste se comunicd en el 2.8% de fos pacientes en el grupo
Niogermox y en el 10,7% en el grupo de referencia.

Hasta el memento no ha sido comunicada resistencia fungica a ciclopirox.

Propicdades Farmacocinéticas

Niogermox laca ungueal ha demostrado buenas propiedades de penetracién a través de la
queratina. Despucs de la aplicacién de la laca ungueal en Jos tejidos queratinizados la
sustancia activa es inmediatammente liberada y penetra en la uiia. Al alcanzarse las
concentraciones de fungicida en el lugar de la infeccidn, la sustancia activa lleva a cabo la
unién irreversible a Ja pared celular de hongos y csto peovoca la inhibicién de la captacion
de los componentes necesarios para 1a sintesis celular y de la cadena respiratoria,

Una pequeiia cantidad de ciclopirox es absorbida sistémicamente (< 2% de la dosis aplicada
y los niveles cn sangre para un cstudio a largo plazo fucron 0,904 ng/ml (n=163) y 1,144
ng/ml (n=149) después de 6 y [2 meses de fralamicnio respectivamente), Esto demuestra
que, el medicaments ejerce su actividad particularmente a nivel local v el ricsgo de posibles
mterferencias con las funciones del cuerpo es insignificante.

El derivado de chitosan que figura en Ja formulacién esta libre de tropomiosina y no
muestra el potencia) alergénico en pacientes con alergia a los mariscos.

POSOLOGIA — MODO DE ADM]NISTRACION

Dado que es un trataniento topico. no se requiere una posologia diferente en grupos
especiales de poblacion.

Forma de administracidn
Salvo mejor indicacion médica, la laca ungueal Niogermox se debe aplicar en una capa

dclgada una vez al dia on la(s) ufia(s) afectada(s), limpia(s) y seca(s). Niogermox se debe

MICROFAR S.A. MICROF B%A.
APODERADG DIR TECNICO

DN 12,205 266 M. P, M- 8738
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aplicar sobre la placa unguea! completa y en unos 5 mm de la piel circundante y de ser
posibie bajo et borde libre de Ja ufia. Niogermox necesita alrededor de 30 segundos para
SECArSE.

Las ufias tratadas no se deben lavar por un periodo de seis horas, por lo tanto, se
recomienda su aplicacion en ta noche antes de acostarse. Después de este tiempo, se pueden
retomar [as prcticas bigiénicas normales. .
Niogermox 1o s¢ nccesita remover con ningim solvente o abrasivo (por giemplo: limado de
uflas), cs suficiente lavar las ufias para retirarlo. En el caso de retirarlo accidentalmente,
Niogermox se puede aplicar nuevamente. Se recomienda cortar las ufias y retirar cualquier
material onicolitico regtilarmente durante ¢l tratamiento.

El tratamiento debe continuarse hasta que se Jogre la cura completa micolégica y clinica y
la ufia sana haya crecido de nuevo. Normalnente la cura complcta para vitas de las manos
se logra en aproximadamente 6 meses y para ufias dc los pies, toma de 9 a 12 meses.

El control del cultivo fingico debe hacerse 4 semanas después de finalizado el tratamiento,
para cvitar intarfcrencia de los resultados del cultivo con posibies residuos de Ja sustancia
activa.

St olvida aplicar Niogermox:

Si olvida aplicar el producto una vez, no aplique dos veces, continile ef tratamtento como se
lo recomendt su médico, o siga estrictamente las indicaciones del prospecto. Si lo olvidé
durante varios dias, 1a eficacia puede verse reducida vy su tratamienio podria alargarse.

St usted interrumpe el tratamiento can Niogermox:

S interrumpe el tratamiento antes de que las ufias estén completamente curadas, Jos hongos
pueden no haber desaparecido. I'n este caso, la condicidn de sus uiias puede empeorar de
[uevao,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a las componentes de 2 formula.
Menores de 18 ahos, por la falta de experiencia en cste grupo etario,

REACCIONES ADVERSAS

No son de esperarse efectos adversos sistémicos, los signos y sintomas en el sitio de
aplicacion fueron leves y transitorios,

Puede presentarse rotamnenle denmatilis alérgica de comacio por contener alcohol
cetoestearilico, al igual que muy raramente enrojecimiento, comezén y descamacidn en las
areas de piel adyacentes a Ja ufia, donde ha entrado en contacto 1a lacs ungueal,

DVERTENC
E£n caso de sensibilizacidn, suspenda ¢l tratamicnto y consulte a su médico.
En caso de pacicnics con diabetes y pacienies con trastormos de inmunodeficiencia, debe
tenerse especial precaucion durante el fratamiento para evitar fesiones ungueales.
Evife su contacto con los cjos ¥ mucosas.

MICROFAR S.A. MI?}RD%R.S?A.
m i ol. cARLG'S DONOLD
AFDUERADC DIRECTOR TECNICO
DN 12 205.266 M. P, N" 8738



PRECAUCIONES

La solucién contienc alcohol cetoestearilico, quc puede causar reacciones locales en la piel,
como dermalilis irritativa de contacto.

£l praducto es inflamable. Mantener alejado del calor y de Ja llama.

Embarazo

No existen datos clinicos sobre la exposicién a la ciclopirox en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no han mostrado ¢fectos dafinos directos ¢ indirectos en el embarazo,
desarrollo embrionario, desarrolle del feto /o en el nacimiento. Sin embargo, no hay datos
adecuados sobre los efectos en el largp plazo sobre el desarrollo posinatal. E! ¢ratamiento
con la laca ungueal puede llevarse a acabo Unicamenle si el fratamiento es absolutamente
nccesario, despuds de que ¢f médico responsable haya evaluado cuidadosamente los
bencficios contra Ios posibles riesgos.

Lactancia

Se desconoce si 1a ciiclopirox se excreta en la leche humana. EI tratamiento can la laca
ungueal se puede realizar sélo si el tratantiento es absolutamente necesario, despuds de que
el médico responsable haya cvaluade cuidadosamente los beneficios contra los posibles
riesgos.

Carcinogénesis, mutagenesis, teratogenicidad y trastornos de la fertilidad
No se han repertado y por no tener absorcidn sistémica, no son de esperarse.

INTERACCIONES MEDICAMENTQSAS
No se ha reportado interacciones con la ciclopirox y otros fanmacos. No se han reportado
otras formas de mteraccibn.

SOBREDOSIFICACION

Ajin no se han reportado casos en que haya habide sobredosis no tratada.

En caso de scbredosis o ingestion accidental consultar al Centro de Intoxicaciones.
Hospital de Nifios Ricardo Guuiérrez: (011)-4962-2247 6 (01 1)-4962-6666
Hospital Fermdndez: (011}-4801-5553

Hospital Posadas: (011)-4654-6648 (011)-4658-7777

PRESENTACIONES
Envases conteniendo frasco de vidrio con tapa a rosca con pincel aplicador de 3,3 ml y 6,6
o,

CONSERVACION
Consérvese ¢l [rasco bien cerrado y a temperatwra ambicnte (entre 15°C y 30 °C).

Protéjase de 1a luz. No refrigerar.

MICROFAR S.A.
Dr. RAULALLEGRI Dr. DONOLO
APODERADO DIRECTOR TECNICO

DNI 12.205.268 M. P.N" 8738



Niogermox laca ungueal es una solucion transparente, incolora o ligeramente amarilla, A
temperaturas inferiores a 15°C el producto se pucde peliftear. o formar un sedimento ligero
en e] fondo del frasco, Este puede disolverse [rolando ¢l frasco entre las manos por
aproximadaniente I minuto. Después de que la solucion sea clara de nuevo, pucde aplicarse
normalmente, sin cfcetos sobre la calidad o eficacia del product o, Antes de su uso, chequee
el fondo del frasco para asegurarse de que la solucién sea clara de nugvo.

Después de su uso, cierre bicn ¢ fivsco para evitar evaporacidn del contenido.

Niogermox sc manticnc cstable durante 6 nieses después de abrir el frasco por primera vez,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaberade por:

Alfa Wasserinann S.p.A.

Via Enrico Fermi No. | 65820 Alanno (PE), ltalia

ylo

Doppel Farmaceutici s.c.l.

Via Martici delle Foibe No, | 290016 Cortemaggiore (PC), Italia

Para;
1SDIN, S.A. Provengals 33, 08019, Barcelona, Espafia

Importado y distribuide en Argenting por:

[.aboratorio MICROFAR S.A

Santos Dumont 4733 C.AB A, (C1427 EJA)

Tcl: 4554-[415

Dircccion Téeniga: Farntacéutico Dy, Carkos Dénolo

Especialidad Medicinal avtorizada por ¢l Ministerio de Salud. Certificado N°

Fecha tltima revision; --/--/—-

MICROFAR S .A. MIQ ) A
Dr. RAUL ALLEGRI 7 DrACARLOS DONGLO
APCDERADO DIREC TECNIGO

DAt 12 206 266 M. P.N" 2738
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Ministerio de Salud
Seencranca de Politicas.
Regataciiu e Tustitutos,
ANWAT
ANEXO INI
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-022245-12-1
El Interventor de la Administracién Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N© 1 7 0 D , ¥ de

acuerdo a o solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3, por MICROFAR S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un
nuevo producto importado c¢on los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre comercial: NIOGERMOX.

Nombre/s genérico/s: CICLOPIROX.

Nombre o razdn social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALFA
WASSERMANN SpA - VIA ENRICO FERNI n°® 1, ALANNO, ITALIA; 2) DOPPEL
FARMACEUTICI S.R.L. - VIA MARTIRI DELLE FOIBE n® 1, CORTEMAGGIORE,
ITALIA.

Domicilic de los laboratorios de control de calidad propio: SANTOS DUMONT
4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec.

177/93): ITALIA Y/OQ ESPANA.

A
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Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec. 177/93):
ALEMANIA.
Pais de origen integrante del Anexc 1 del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):
ITALIA.

Los sigufentes datos identificatorios autorizados por ia presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: LACA UNGUEAL.

Nombré Comercial: NIOGERMOX,

Clasificacién ATC: DO1AE14,

Indicacién/es autorizada/s: TRATAMIENTO DE ONICOMICOSIS LEVES A
MODERADAS CAUSADAS POR DERMATOFITOS Y/U OTROS HONGOS SENSIBLES
A CICLOPIROX, CUANDO NO ESTA AFECTADA LA MATRIZ.

Concentracion/es: 80 mg/ ¢ de‘ CICLOPIROX.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: CICLOPIROX 80 my/ g.

Excipientes: ALCOHOL CETOESTEARILICO 10 mg, AGUA PURIFICADA 130 mg,
ACETATO DE ETILO 40 mg, ETANOL 96% 730 mg, HIDROXIPROPILQUITOSANO

10 mg.




“2013 - Afo del Bicentenaric de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud

Secnctania de Politicas,

Regalacisn ¢ Dndtitutss.

ARKAT

6rigen de! producto: SINTETICO O SEMISINTI'ETICO.I
Via/s de administracion: TOPICA.
Envase/s Primario/s: FRASCO DE VIDRIO CON TAPA A ROSCA.
Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 3.3 Y 6.6 ml DE LACA.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 3.3 Y 6.6 ml DE LACA.
Periodo de vida dtil: 36 MESES.
Forma de conservacién: PROTEGER DE LA LUZ; TEMPERATURA AMBIENTE
DESDE 15°C HASTA 30°C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA.
Nombre o razdn social y domicilio de los establecimientos elaboradores: 1) ALFA
WASSERMANN SpA ~ VIA ENRICO FERNI n® 1, ALANNO, ITALIA; 2) DOPPEL
FARMACEUTICI S.R.L. - VIA MARTIRI DELLE FOIBE n° 1, CORTEMAGGIORE,
ITALIA.
Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: SANTOS DUMONT
4733/35, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
Pais de procedencia integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.0. Dec.
177/93): ITALIA Y/O ESPANA.
Pais de consumo integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o. Dec. 177/93):

ALEMANIA,
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Pais de origen integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (t.o0. Dec. 177/93):

ITALIA.

N© '57056 , en la

0MRE  ge

Sa extiende a MICROFAR S.A. el Certificado

Ciudad de Buenos Aires, a los dias del mes de

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a partir de la fecha impresa en

e| mismo.
Mmﬁ"-'.
DISPOSICION (ANMAT) NO: - .
. A. ORSIEGEER
17 00 D;uomﬂ-l;';ﬁ‘;ﬁr'j'*"“
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