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Disposicion
Numero: DI-2018-8984-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 3 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-2001-000030-16-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000030-16-9 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por
lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través
de sus dreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas
por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y depésito, y que la
indicacidn, posologia, via de administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos, de prospectos
y de informacion para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicién
Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las 4reas técnicas competentes del
INAME.

Que la Direccion General de Asuntos Juridicos de esta Administracion 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 inscripcién en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.




Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello:

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial ONYLAQ y nombre/s genérico/s AMOROLFINA CLORHIDRATO , la que sera
importada a la Repiblica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
certificado de inscripcion, segun lo solicitado por la firma GALDERMA ARGENTINA S.A.

ARTICULQ 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacion para
el paciente que obran en los documentos denominados PROYECTO DE PROSPECTO_VERSION04.PDF
/0 - 26/09/2017 16:00:55, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION04.PDF / 0 -
26/09/2017 16:00:55, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSIONO04.PDF / 0 -
26/09/2017 16:00:55.

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusion
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcién se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo debera notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000030-16-9
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Onylage
amorolfina

SOLUCION/ LACA PARA UNAS

Venta bajo receta
Industria francesa
Uso Externo

Férmula:

Cada 100 mL contiene Clorhidrato de Amorolfina (equivalente a 5 g de Amorolfina base).

Excipientes: Copolimero de acido metacrilico 12.5 g, Triacetina 1.0 g, Acetato de butilo 5.0, Acetato de
etilo 15.0 g, etanol absoluto c.s.

Principio activo: amorolfina (clorhidrato).

Coédigo ATC: D01 AE16

Indicacion Terapéutica:
La laca para ufias ONYLAQ esta indicada en las onicomicosis por dermatofitos, levaduras y mohos.

Propiedades farmacolégicas

ONYLAQ SOLUCION/ LACA PARA UNAS es un antifangico tépico. Su principio activo, la amorolfina,
pertenece a una nueva familia de farmacos antimicéticos. Su efecto fungistatico y fungicida se basa en
una alteracion de la membrana celular de los hongos, debido a que interfiere en la biosintesis de los
esteroles en dos niveles diferentes.

Disminuye asi el contenido de ergosterol y, al mismo tiempo, se acumulan esteroles no planares, no
habituales.

La amorolfina, que posee un amplio espectro de accion in vitro, es activa contra:

Dermatéfitos: Trichophyton, Microsporum, Epidermophyton.

Levaduras: Cundida, Malussezia o Pityrosporum, Cryptococcus.

Mohos: Alternaria, Hendersonula, Scopulariopsis.

Dermatiaceos: Cladosporium, Fonsecaea, Wangiella.

Hongos Dimorfos: Cocciidioides, Histoplasma, Sporothix.

Salvo Actinomyces, las bacterias no son sensibles a la amorolfina.

Farmacocinética

La amorolfina contenida en la laca, atraviesa la lamina ungueal y alcanza concentraciones eficaces en el
lecho de la uiia, de modo que es capaz de erradicar hongos dificilmente accesibles en el lecho ungueal.
Con esta forma de aplicacion, la absorcion sistémica es muy pequefa: las concentraciones plasmaticas
son indetectables incluso después de un ario de tratamiento.

Posologia

La laca para uiias ONYLAQ debe aplicarse sobre las uiias afectadas (de las manos o los pies) una o dos
veces por semana segun el médico lo indique.

Con el fin de proteger la laca de ONYLAQ aplicada sobre las uias, el paciente debe utilizar guantes
impermeables cuando trabaje con solventes organicos (diluyentes, trementina, etc.).

El tratamiento debe proseguirse sin interrupcion hasta que la ufia se haya regenerado y estén curadas
definitivamente las zonas afectadas. La duracion del tratamiento dependera de la intensidad y localizacién
de la infeccion, asi como de la velocidad del crecimiento de las ufas. Por lo general, es de 6 meses para
las ufias de las manos y de 9 a 12 meses para las ufias de los pies.

MODO DE APLICACION:
1. Preparacion de la uia: Antes de la primera aplicacién de ONYLAQ, es
) esencial limar lo mas profundamente posible las partes afectadas de la uiia
(sobre todo la superficie ungueal) con una de las limas desechables incluidas
en el envase.
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PROYECTO ROTULO (ETIQUETA

Onylaq®
amorolfina

SOLUCION/ LACA PARA UNAS

Venta bajo receta

Uso externo

5%

Contenido Neto: 5 mL (*)

Composicion: Cada 100 mL contiene: Clorhidrato de Amorolfina
(equivalente a 5 g de Amorolfina base).

Excipientes: c.s.p. 100 mL

Posologia: ver prospecto adjunto.

Fabricado por: Laboratoires Galderma, ZI-Montdesir, 74540-Alby Sur Cheran,
Francia.

Importado u distribuido por:

Galderma Argentina S.A., Ruta 9 Km 37,5, Calle Mozart s/N°, Centro Industrial
Garin, Garin, Pcia. de Bs. As.

Direccién Técnica: Maria Eugenia Schiatti-Farmacéutica.

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

Lote:
Vencimiento:

(*) El mismo texto para la presentacion de 2,5 mL.

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
; b
;7& anmaot
:

GALDERMA ARGENTINA S.A.
CUIT 30682454926
Presidencia

—

Pégina 1 de 1
" — —
A Elpmﬂteﬁo&maﬁﬁMﬁEbQ?s{c@ﬁn?adq cgigltalmﬂentfgmmWwd&‘ffgﬁw’@ﬁ?@&g}iDe‘gre,tQ,,l,}!‘;‘éQ /2002:y ¢} Decreto




PROYECTO ROTULO (ESTUCHE)

Onylag®
amorolfina

SOLUCION/ LACA PARA UNAS

Venta bajo receta
Industria francesa
Uso Externo

5%

Contenido Neto: 5 mL (*)

Frasco con 5 mL(*):

30 toallitas limpiadoras impregnadas en alcohol isopropilico al 70 % en
sobres individuales.

10 espatulas

30 limas desechables.

Cada 100 mL contiene Clorhidrato de Amorolfina (equivalente a 5 g de
Amorolfina base).

Excipientes: Copolimero de acido metacrilico 12.5 g, Triacetina 1.0 g,
Acetato de butilo 5.0, Acetato de etilo 15.0 g, etanol absoluto c.s.p. 100
mL

Precauciones: No se administre durante el embarazo o cuando se
sospeche su existencia ni durante el periodo de lactancia. No
administrar en caso de hipersensibilidad a la amorolfina y en nifios.

Via de administracion: topica (ufas).

Posologia: ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura inferior de 30 °C.

Manténgase el frasco bien cerrado.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Elaborado en Francia por: Laboratoires Galderma, ZI de Montdésir,
74540 Alby-sur-Chéran.

Importado y distribuido por:

ARGENTINA:

Galderma Argentina S.A.

Ruta 9 Km. 37,5, calle Mozart s/N°, Centro Industrial Garin, Provincia
de Buenos Aires.
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:
Direccion Técnica: Maria Eugenia Schiatti- Farmacéutica.

Lote:
Vencimiento:

(*) El mismo texto para la presentacién de 2,5 mL.

CHIALE Carlos Alberto
; ) CUIL 20120911113
j ,, any T ot

anMmat

GALDERMA ARGENTINA S.A.
CUIT 30682454926
Presidencia
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DISPOSICION N° 8984

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58801

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000030-16-9

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel

AMOROLFINA CLORHIDRATO 5,574 g% - LACA 653600

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo B69
(CL093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIRAIPHAR), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

" CUIL 27319639956
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Buenos Aires, 03 DE SEPTIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 8984

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58801

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Titular de especialidad medicinal: GALDERMA ARGENTINA S.A.

Representante en el pais: No corresponde.

N° de Legajo de la empresa: 7158

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: ONYLAQ

Nombre Genérico (IFA/s): AMOROLFINA CLORHIDRATO
Concentracion: 5,574 g%

Forma farmacéutica: LACA

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - ntep://wew.anmat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Aisina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 £stados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. d@ Mayo 869

{C1093AAP}, CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C10874Al1}, CASA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
AMOROLFINA CLORHIDRATO 5,574 g%

Excipiente (s)

ETANOL ABSOLUTO <1.5 %P/V CSP100 ml
COPOLIMERO DE ACIDO METACRILICO RL100 12,5 g%
TRIACETINA 1 g%

ACETATO DE BUTILO 5 g%

ACETATO DE ETILO 15 g%

Solventes: 0 meses.

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO VIDRIO (III) AMBAR
Contenido por envase primario: 2.5 ML Y 5.0 ML.

Contenido por envase secundario: ENVASE POR 2.5 ML: EL ENVASE SECUNDARIO
TAMBIEN CONTIENE 30 TOALLITAS LIMPIADORAS IMPREGNADAS EN ALCOHOL
ISPROPILICO AL 70% EN SOBRES INDIVIDUALES, 30 ESPATULAS Y 30 LIMAS
DESECHABLES.

ENVASE POR 5.0 ML: EL ENVASE SECUNDARIO TAMBIEN CONTIENE 60 TOALLITAS
LIMPIADORAS IMPREGNADAS EN ALCOHOL ISPROPILICO AL 70% EN SOBRES
INDIVIDUALES, 30 ESPATULAS Y 30 LIMAS DESECHABLES.

Presentaciones: 2
Periodo de vida Gtil: 36 MESES
Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR A TEMPERATURA INFERIOR ENTRE
15°C Y 30°C. PROTEGER DEL CALOR. MANTENER EL FRASCO BIEN CERRADO
DESPUES DEL USO.

FORMA RECONSTITUIDA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - ntto://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Atsina 6657671 Av, da Mayo 869

{C1093AAP}, CABA (CL264AAD}, CABA (C1101AAR), CABA (C1087AAl), CABA {C1084AAD), CABA
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¥ Teonongic: Mecko
Tiempo de conservacion: No corresponde

Conservacion a temperatura ambiente: Hasta No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Codigo ATC: DO1AE16

2018 - "ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

Ministecio de Selud

Presidencia de s Nacién

Accién terapéutica: ANTIFUNGICOS PARA USO DERMATOLOGICO

Via/s de administracion: TOPICA

Indicaciones: La laca para uias ONYLAQ esta indicada en la onicomicosis por
dermatofitos, levaduras y mohos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social

Domicilio de la planta

Localidad

Pais

LABORATOIRES ZI-MONTDESIR , 74540 ALBY SUR ALBY SUR CHERAN FRANCIA (REPUBLICA
GALDERMA CHERAN FRANCESA)
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATOIRES ZI-MONTDESIR , 74540 ALBY SUR ALBY SUR CHERAN FRANCIA (REPUBLICA
GALDERMA CHERAN FRANCESA)
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais
LABORATOIRES ZI-MONTDESIR 74540, ALBY SUR ALBY SUR CHERAN FRANCIA (REPUBLICA
GALDERMA CHERAN FRANCESA)
Tet, (+54-11) 4340-0800 - nttp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480
(C1093AAP}, CABA

Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

Estados Unidos 25
(C1101AAR), CABA
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d)Control de calidad:
Razén Social Nuamero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
GALDERMA ARGENTINA 3412/2012 CALLE MOZART S/N, KM | GARIN - REPUBLICA
S.A. 37,5, PARQUE BUENOS ARGENTINA
INDUSTRIAL GARIN AIRES

Pais de elaboracién: FRANCIA (REPUBLICA FRANCESA)
Pais de origen: FRANCIA (REPUBLICA FRANCESA)
Pais de procedencia del producto: FRANCIA (REPUBLICA FRANCESA)

El presente Certificado tendrad una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000030-16-9

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

{C10934AP;, CABA (C1264AAD}, CABA (C1101AAR), CABA {C10874Al), CABA (C1084AAD), CABA
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