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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6928-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-04167545-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-04167545-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.l.C.I., solicita cambio de
excipientes y nuevos proyectos de rotulos, prospectos e informacion para € paciente para la Especiaidad
Medicina HIPOGLOS CICATRIZANTE / UNDECILENATO DE ZINC — PROPIONATO DE SODIO -
DIIODOHIDROXIQUINOLINA — ACIDO BORICO - OXIDO DE ZINC, Forma Farmacéutica y
Concentracion: POLVO, UNDECILENATO DE ZINC 3,00 g — PROPIONATO DE SODIO 1,00 g —
DIIODOHIDROXIQUINOLINA 1,00 g — ACIDO BORICO 2,00 g — OXIDO DE ZINC 20,00 g; aprobado por
Certificado N° 11.461.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los acances de la Disposicion N° 853/89 de la ex-Subsecretaria de
Regulacion 'y Control sobre autorizacion automética de cambio de excipientes.

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 €llo:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.l., propietaria de la
Especialidad Medicina denominada HIPOGLOS CICATRIZANTE / UNDECILENATO DE ZINC -
PROPIONATO DE SODIO - DIIODOHIDROXIQUINOLINA — ACIDO BORICO — OXIDO DE ZINC, Forma
Farmacéuticay Concentracion: POLVO, UNDECILENATO DE ZINC 3,00 g — PROPIONATO DE SODIO 1,00
g — DIIODOHIDROXIQUINOLINA 1,00 g — ACIDO BORICO 2,00 g — OXIDO DE ZINC 20,00 g; a cambiar
los excipientes que en o sucesivo ser& Cada 100 g de polvo contiene: Undecilenato de zinc 3,00 g; Propionato de
sodio 1,00 g; Diiodohidroxiquinolina 1,00 g; Acido bérico 2,00 g; Oxido de zinc 20,00 g. Excipientes: Talco
c.s.p. 100 g.

ARTICULO 2°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.Cl., propietaria de la
Especialidad Medicina mencionada en e articulo anterior, €l nuevo proyecto de prospecto obrante en €l
documento: 1F-2020-55528250-APN-DERM#ANMAT, los nuevos proyectos de rotulos obrante en los
documentos: ROtulo primario  1F-2020-55528417-APN-DERM#ANMAT — Rétulo secundario:  |F-2020-
55528308-APN-DERM#ANMAT; y € nuevo proyecto de informacion para € paciente obrantes en €
documento: |F-2020-55528204-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 11.461, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de |a presente Disposicion con los proyectos de rotulos, prospectos e informacion
para el paciente. Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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 Andromaco

ROTULO DE ENVASE PRIMARIO: ETIQUETA

HIPOGLOS CICATRIZANTE

ACIDO BORICO
OXIDO DE ZINC
UNDECILENATO DE ZINC
PROPIONATO DE SODIO
DIIODOHIDROXIQUINOLINA

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Externo

Contenido neto: Envase conteniendo 40 g de polvo

Férmula:

Cada 100 g de polvo contiene:
Principios activos:

Undecilenatode Zinc 3,0 g

Propionato de SO ......ccvvviiiiiiiciiiie e 10 g
Dirodohldrox|quInolingwormsmwrrms s R 10 g
ACIAO BOTICO . teeee ettt eene s 20 g
Gills e TG s im0 8
Excipientes:

(Talco) c.s.

Posologia y modo de administracion, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 11.461
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - (C11 07A0L), C.A.B.A.

N° Lote: Fecha de vencimiento:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Agosto de 2020
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PROYECTO DE PROSPECTO

HIPOGLOS CICATRIZANTE

ACIDO BORICO
OXIDO DE ZINC
UNDECILENATO DE ZINC
PROPIONATO DE SODIO
DIIODOHIDROXIQUINOLINA

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Externo
Formula:

Cada 100 g de polvo contiene:

Principios activos:

UNAecilenato de ZinC .......ooooeveviiiiiiiiiiei e ies e e e eesesbaaas 30 g
Propiohiatode SO0I0 sumvrmnniinnasnmmmnnmssanian 0 B
DilodehidroxXiguinoling .. awesssmmsmmsapmrsa i 1,0 g
F s o ol Ty —— 20 g
OXIidO A€ ZINC curerreeree s eresesssssssssssssesssssssessssssssssssnssssssssssssssensene 20,0 8
Excipientes:

(Talco) c.s.

Accion terapéutica:
Cicatrizante, antiséptico y protector dérmico.

Indicaciones:

Dermatitis. Proteccion de la piel agrietada o irritada, escaras, picaduras de insectos, urticaria,
erupciones cutdneas, heridas, excoriaciones, hiperhidrosis, bromhidrosis, Ulceras varicosas,
heridas quirurgicas, lesiones por rascado.

Caracteristicas farmacoldgicas/Propiedades:

Accion farmacologica: El Undecilenato de Zinc se utiliza en el tratamiento de infecciones
dermatofiticas superficiales. Es fungicida y fungistatico sobre hongos del género Trichophyton,
Epidermophyton y Microsporum. Posee acciones bacteriostaticas y bactericidas sobre

estafilococos y estreptococos. Ejerce una accion astringente que ayuda a suprimir. la mfla ion.
<=
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v Andromaco

El Propionato de Sodio posee accion fungicida y usualmente se lo utiliza en combinacién con otros
agentes antimicrobianos para el tratamiento de infecciones provocadas por hongos de los géneros
Trichophyton, Epidermophyton, Microsporum y Candida albicans.

La Diiodohidroxiquinolina posee accién antibacteriana y antifiingica que se debe al nicleo de la
hidroxiquinolina, reforzado por la presencia de atomos de yodo.

Farmacocinética: Protector dérmico que resulta una terapéutica util al reducir el riesgo de
infecciones bacterianas y micoticas. Sus componentes actlan sinérgicamente sobre la superficie
lesionada.

Posologia:

Modo de empleo: Aplicar sobre el drea afectada 3 a 4 veces por dia, hasta la completa remision de
los sintomas.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad: Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes.

Advertencias:

Solo para uso externo.

Precauciones:

Evitar el contacto con los ojos. Estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad a sus
componentes, especialmente aquellos sensibles al yodo y las hidroxiquinolinas halogenadas. Debe
usarse con precaucién en pacientes con enfermedades tiroideas.

Reacciones adversas:

Debido a la Diiodohidroxiquinolina, se le puede atribuir varias formas de erupciones de la piel,
urticaria y prurito; y muy raramente fiebre, resfrio y alargamiento de la glandula tiroides.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con el Centro Toxicologico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011) 4962-6666/2247;
Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 ¢ 4658-7777.

Presentacién:
Talquera con 40 gramos de polvo.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.
“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 11.461.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.
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Laboratorios Andromaco S.A.I.C.1.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

ECNICO
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ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO: ESTUCHE

HIPOGLOS CICATRIZANTE

ACIDO BORICO
OXIDO DE ZINC
UNDECILENATO DE ZINC
PROPIONATO DE SODIO
DIIODOHIDROXIQUINOLINA

Venta bajo receta
Industria Argentina
Uso Externo

Contenido neto: Envase conteniendo 40 g de polvo

Formula:

Cada 100 g de polvo contiene:
Principios activos:

Undecilenatode Zinc 3,0 g

Propionato de SOAI0 . ivveiiiiiieiii e e 10 g
Diiodohid roXiquinoling . wus i n it 10 g
ACHHO BOTICO oo eeeeeeeees et eeransereeaeanaseeseeseeseeeeseneereeeereens 20 g
71 [ [0 4 | 174 || - SN R————————— . . | 1
Excipientes:

(Talco) c.s.

Posologia y modo de administracién, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 11.461
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A.L.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - (C11 07A0L), C.A.B.A.

N° Lote: Fecha de vencimiento:
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

HIPOGLOS CICATRIZANTE

ACIDO BORICO
OXIDO DE ZINC
UNDECILENATO DE ZINC
PROPIONATO DE SODIO
DIIODOHIDROXIQUINOLINA

Venta bajo receta
Industria Argentina

Uso Externo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar este medicamento porque
contiene informacion importante para usted.

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

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

. ¢éQué es HIPOGLOS CICATRIZANTE y para qué se utiliza?

. ¢Qué debe saber antes de usar HIPOGLOS CICATRIZANTE?
. ¢Cémo usar HIPOGLOS CICATRIZANTE?

. Posibles efectos adversos.

. Conservacién de HIPOGLOS CICATRIZANTE.

. Informacion adicional.

AW

1. ¢Qué es HIPOGLOS CICATRIZANTE y para qué se utiliza?
HIPOGLOS CICATRIZANTE es un medicamento en forma de polvo con accién cicatrizante,
antiséptica, y protectora de la piel.

Se utiliza para el tratamiento de la Dermatitis. Proteccion de la piel agrietada o irritada,
escaras, picaduras de insectos, urticaria, erupciones cutaneas, heridas, excoriaciones,
hiperhidrosis, bromhidrosis, Ulceras varicosas, heridas quirurgicas, lesiones por rascado.

2. ¢Qué debe saber antes de usar HIPOGLOS CICATRIZANTE?
No debe usar HIPOGLOS CICATRIZANTE si tiene Hipersensibilidad a cualquiera de sus
componentes, especialmente si es sensible al yodo y las hidroxiquinolinas halogenadas. Debe
usarse con precaucion en pacientes con enfermedades tiroideas.

|F-2020-85528
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"*“ Andrémaco ORIGINAL

Tenga especial recaudo con HIPOGLOS CICATRIZANTE:

HIPOGLOS CICATRIZANTE es un producto de uso externo exclusivamente. Evite el contacto
con los ojos.

3. (Cémo usar HIPOGLOS CICATRIZANTE?.

Modo de empleo: Aplicar sobre el area afectada 3 a 4 veces por dia, hasta la completa remision
de los sintomas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con el centro toxicolégico del Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez, Tel. (011)
4962-6666/2247; Hospital A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 6 4658-7777.

4. Posibles efectos adversos.
Debido a la Diiodohidroxiquinolina, podria ocasionar erupciones de la piel, urticaria y prurito; y
muy raramente fiebre, resfrio y alargamiento de la glandula tiroides.

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos
adversos descriptos de forma grave, comuniqueselo a su médico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que

estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234".

5. Informacion adicional:

-éCuales son los componentes de HIPOGLOS CICATRIZANTE?

Cada 100 g de polvo contiene:

Principios activos:

Undecilenato 8 eZiRE v wies s 30 g
Propionato de SO0 ....overvieceeieeceiee e 1,0 g
DiiodohidroxXiquUinoling ... it 10 g
ACIAO BOTICO.....ovoeoeeceeecie et ress et ene s aese s b e eaeses s 20 g
OXIAO 8 ZINC cerveeeeeee st e eeeneseseeeseressmeme s ssesssssnssssssnsesnsenne 20,0 8
Excipientes:

(Talco) c.s.

-Presentacion:

Envases conteniendo 40 g de polvo.

-Conservacion de HIPOGLOS CICATRIZANTE.
Este medicamento debe Conservarse a temperatura ambiente menor de 30°C.

“Mantener este y cualquier otro medicamento fuera del alcance de los nifios”.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no debe
repetirse sin una nueva receta meédica. _ ‘ E/
-
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Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 11.461.
Director Técnico: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.

Laboratorios Andrémaco S.A.LL.C.I.
Avda. Ing. Huergo 1145 - C1107A0L - Buenos Aires.

FECHA DE ULTIMA ACTUALIZACION DEL PROSPECTO:

APN-DERMANM AT
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