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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-71080641-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO, el Expediente EX-2019-71080641-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. solicita se 
autorice una nueva forma farmacéutica para la especialidad medicinal denominada PIECIDEX / TERBINAFINA 
CLORHIDRATO, autorizada por Certificado n° 42.439.

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, importación, exportación, comercialización y 
depósito en jurisdicción nacional o con destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se 
encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos Nº 9.763/94, Decreto N° 150/92 (t.o Decreto N° 177/93) y 
normas complementarias.

Que como surge de la información aportada la firma recurrente ha cumplido con los requisitos exigidos por la 
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorízase a la firma GENOMMA LABORATORIES ARGENTINA S.A. la nueva forma 
farmacéutica SOLUCION (FORMADORA DE PELÍCULA), en la concentración de TERBINAFINA 
CLORHIDRATO 1,000 g%, para la especialidad medicinal que se denominará PIECIDEX FILM, con la 
siguiente composición de excipientes: RESINA DE SILICONA 1,000 g%, AMINO METACRILATO 
COPOLIMERO 5,000 g%, FRAGANCIA DE PEPINO 0,150 g%, ALCOHOL ETILICO c.s.p. 100.000 ml; a 
expenderse en FRASCO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD CON VALVULA ATOMIZADORA DE 
POLIETILENO Y TAPA TRANSPARENTE DE 
POLIPROPILENO, en 1 FRASCO que contiene 60 ml,  efectuándose la elaboración completa en el 
establecimiento GERARDO RAMÓN y Cía. S.A.I.C. (Intendente Amaro Ávalos 4208, Munro, Provincia de 
Buenos Aires); con la condición de expendio de VENTA LIBRE y un período de vida útil de VEINTICUATRO 
(24) MESES, CONSERVAR ENTRE 15°C Y 30°C.

ARTICULO 2°.- Acéptanse los proyectos de rótulo según GEDO N° IF-2021-87891968-APN-DERM#ANMAT 
y prospecto según GEDO N° IF-2021-87891590-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado nº 42.439 cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4°.- Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro Nacional de Especialidades 
Medicinales de esta Administración.

ARTICULO 5°.- Con carácter previo a la comercialización de la nueva forma farmacéutica autorizada por la 
presente Disposición, el titular de la misma deberá notificar a esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica la fecha de inicio de la elaboración del primer  lote a comercializar a los fines de 
realizar la verificación técnica en los términos de la Disposición ANMAT N° 5743/09. 

ARTICULO 6°.- Regístrese, por Mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición, rótulo y prospecto, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, 
archívese.
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Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rótulo prod. PIECIDEX FLEX EX-2019-71080641- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Referencia: Prospecto prod. PIECIDEX FILM EX-2019-71080641- -APN-DGA#ANMAT

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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