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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7741-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-10275193-APN-DFY GR#AANMAT

VISTO laDisposicion ANMAT N° 9707/19 y € Expediente N° EX-2020-10275193-APN-DFY GR#ANMAT del
Registro de esta Administracion Nacional, y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicitase redlice
la verificacion técnica consistente en la constatacion de los métodos de control, elaboracién, ensayos de
estabilidad y capacidad operativa previa a la comercidizacion del producto denominado: “PIECIDEX SEC
RAPID / TERBINAFINA 1 g/ 100 g (EQUIVALENTE A TERBINAFINA CLORHIDRATO 1,125 g)” ; formals
farmacéuticals: emulsion de uso topico.

Que por Certificado N° 42.439 se autorizd la inscripcion en e Registro de Especialidades Medicinales de esta
Administracion Nacional, del producto mencionado anteriormente.

Que la solicitud presentada se encuentra prevista en los articulos 9°; 10° y 15° de la Disposicion ANMAT N°
9707/19.

Que en consecuencia, de conformidad con la normativa sanitaria aplicable y del producto de que se trate, la
empresa debe cumplir con laformula aprobaday todos |os ensayos de control analitico.

Que realizada la verificacion técnica mediante eval uacion de documentacion; se pudo constatar que € producto: “
PIECIDEX SEC RAPID / TERBINAFINA 1 g/ 100 g (EQUIVALENTE A TERBINAFINA CLORHIDRATO
1,125 g)”; formals farmacéutica/s. emulsion de uso tépico, no cumple con el articulo 1° de la disposicion 9707/19.
El tamafio de lote de elaboracion del producto no coincide con el aprobado en € certificado.

Que por lo expuesto, y de acuerdo con lo previsto en € art. 8° de la Disposicion ANMAT N° 9707/19,
corresponde denegar el pedido de autorizacién de comercializacion, no pudiendo e titular del registro
comercializar e producto.



Que € Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado intervencién en el
ambito de sus competencias.

Que se acttia en virtud alas atribuciones conferidas por los Decretos N° 1490/92 y sus modificatorias.
Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Deniégase ala firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. la autorizacion para
la comercializacién de la especialidad medicinal, denominada: “PIECIDEX SEC RAPID / TERBINAFINA 1g/
100 g (EQUIVALENTE A TERBINAFINA CLORHIDRATO 1,125 g)” ; formals farmacéutica/s: emulsiéon de
uso tépico, certificado N° 42.439, por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 20.- Hagase saber a recurrente que deberd solicitar nueva inspeccion a fin de autorizar la
comercializacion del producto objeto del presente, en los términos de los articulos 9%, 10° y 15° de la Disposicion
ANMAT N°9707/19.

ARTICULO 3°.- Notifiquese a interesado que podra interponer recurso de reconsideracion y/o alzada en €
término de 10 y 15 dias respectivamente a partir del dia siguiente de la notificacion de la presente disposicion, de
acuerdo con lo previsto por los articulos 84 y 94 y concordantes del Reglamento aprobado por Decreto N°
1759/72 (t.0. 2017).

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines correspondientes. Cumplido,
archivese.
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