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Disposición

 
Número: 
 

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

 

VISTO el EX-2020-04167545-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I., solicita cambio de 
excipientes y nuevos proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad 
Medicinal HIPOGLOS CICATRIZANTE / UNDECILENATO DE ZINC – PROPIONATO DE SODIO - 
DIIODOHIDROXIQUINOLINA – ACIDO BORICO – OXIDO DE ZINC, Forma Farmacéutica y 
Concentración: 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 Nº 11.461.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y 
Disposiciones Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición Nº 853/89 de la ex-Subsecretaría de 
Regulación y Control sobre autorización automática de cambio de excipientes.

Que la Dirección de Evaluación y Registro 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 1º. – Autorízase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I., propietaria de la 
Especialidad Medicinal denominada HIPOGLOS CICATRIZANTE / UNDECILENATO DE ZINC – 
PROPIONATO DE SODIO - DIIODOHIDROXIQUINOLINA – ACIDO BORICO – OXIDO DE ZINC, Forma 
Farmacéutica y Concentración: 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 lo sucesivo será: Cada 100 g de polvo contiene: Undecilenato de zinc 3,00 g; Propionato de 
sodio 1,00 g; Diiodohidroxiquinolina 1,00 g; Ácido bórico 2,00 g; Óxido de zinc 20,00 g. Excipientes: Talco 
c.s.p. 100 g.

ARTICULO 2°.-  Autorízase a la firma LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I., propietaria de la 
Especialidad Medicinal mencionada en el artículo anterior, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el 
documento: IF-2020-55528250-APN-DERM#ANMAT, los nuevos proyectos de rótulos obrante en los 
documentos: Rótulo primario IF-2020-55528417-APN-DERM#ANMAT – Rótulo secundario: IF-2020-
55528308-APN-DERM#ANMAT; y el nuevo proyecto de información para el paciente obrantes en el 
documento: IF-2020-55528204-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 11.461, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 4º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de copia autenticada de la presente Disposición con los proyectos de rótulos, prospectos e información 
para el paciente. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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RÓTUtO DE ENVASE PRIMARIO: ETIQUETA

HIPOGLÓS CICATRIZANTE

ÁcrDo BóRrco
óxrDo DE ztNc

UNDECILENATO DE ZINC

PROPIONATO DE SODIO

DIIODOHIDROXIQUINOLINA

o
Venta bajo receta
lnd ustria Argentina
Uso Externo

Contenido neto: Envase conteniendo 40 g de polvo

Fórmula:

cada 100 g de polvo contiene:
Princ¡p¡os octivos:

U ndecilenato de Zinc 3,0

Prop¡onato de Sod¡o .........-....
Di¡odohidroxiqu¡no1ina...........
Ácido Bórico.......
Óxido de Zinc .....

Exc¡p¡entes:
(Talco) c.s.

1,0

1,0

z,o
20,0

a
Posología y modo de administración, Precauciones y Adveñencias: Ver prospecto adjunto

Conservar a temperatura ambiente menor de 30'C.

"Mantener este y cualqu¡er otro medicamento fuera del alcance de los niños",

Especialidad Medicinal Autorizada por el Min¡sterio de Salud.

Cert¡ficado N" 11.461
Director Técnico: J uan A. Zubiaga, Farmacéut¡co.

LABORATORIOS ANDROMACO S.A. I.C.I.

Avda. lng. Huergo 1145 - (C11 07AOt), C.A.B.A

C)[]

APóDERADO LEGAL

N" Lote: Fecha de venc¡miento:

t@)
rcW Andrómoco
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PROYECTO DE PROSPECTO

srpoclós crcATRrzANTE

Ácroo sóRrco
óxloo or zt¡¡c

UNDECILENATO DE ZINC

PROPIONATO DE SODIO

DIIODOHIDROXIQUINOLINA

O
Venta bajo receta
lndustria Argentina

Uso Externo

Fórmula:

Cada 100 B de polvo contiene:

Principios oct¡vos:

U ndecilenato de Z¡nc .............. ...,,,.... 3,0
..........1,0
.......... 1,0

'.,,...,.,2,0

Propionato de Sod¡o

Di¡odohidrox¡qu¡no1ina...........,...
Acido Bórico.......,
Óxido de Zinc 20,0

Excipientes:
(Talco) c.s.

o
Acción terapéutica:

C¡catrizante, ant¡séptico y protector dérm¡co.

lndicaciones:

Dermatitis. Protección de la piel agrietada o ¡rritada, escaras, picaduras de ¡nsectos, urt¡car¡a,

erupciones cutáneas, heridas, excoriaciones, hiperhidrosis, bromhidrosis, úlceras var¡cosas,
heridas quirúrgicas, lesiones por rascado.

CaracterÍsticas f armacológicas/Propiedades:

Acción Jormocológico: El Undec¡lenato de Zinc se ut¡liza en el tratamiento de ¡nfecc¡ones

dermatofíticas superficiales. Es fungic¡da y funB¡stático sobre hongos del género Trichophyton,
Epidermophyton y M¡crosporum. Posee acciones bacteriostát¡cas y bactericidas sobre

ro n.

,.;',0
tÉCAL

estaf¡lococos y estreptococos, Ejerce una acción astringente que ayuda a suprimi la infla

A

lffi.,lw ORIGINAL
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El Propionato de Sodio posee acción fungic¡da y usualmente se lo ut¡liza en combinac¡ón con otros
agentes antim¡crob¡anos para el tratam¡ento de infecciones provocadas por hongos de los géneros

Tr¡chophyton, Ep¡dermophyton, M¡crosporum y Candida albicans.

La Diiodoh¡d roxiqu¡nolina posee acción antibacteriana y antifúngica que se debe al núcleo de la

hid roxiquinol¡na, reforzado por la presenc¡a de átomos de yodo.

Farmococinético: Protector dérmico que resulta una terapéut¡ca útil al reducir el riesgo de

infecciones bacterianas y micóticas. Sus componentes actúan s¡nérgicamente sobre la superficie
lesionada.

Posologla:

Modo de empleo: Apl¡car sobre el área afectada 3 a 4 veces por día, hasta la completa remisión de

los síntomas.

Contraindicac¡ones:

Hipersens¡bil¡dod: Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes

Adverteñc¡as:

Solo pa ra uso externo

Precauciones:

Ev¡tar el contacto con los ojos. Está contraindicado en pac¡entes con hipersensibilidad a sus

componentes, especialmente aquellos sensibles al yodo y las h¡drox¡quinol¡nas halogenadas. Debe

usarse con precaución en pac¡entes con enfermedades tiro¡deas,

Reac€iones adversas:

Deb¡do a la Diiodohidroxiquinol¡na, se le puede atribuir varias formas de erupc¡ones de la piel,

urticaria y prurito; y muy raramente fiebre, resfrío y alar8amiento de la glándula tiroides.

Sobredosificación:

Ante la eventualidad de una sobredosificación concurr¡r al hosp¡tal más cercano o comunicarse
con el Centro Toxicológico del Hospital de Ped¡atría R¡cardo Gutiérre¿, Tel. (011) 4962-6666/2247;
Hosp¡tal A. Posadas, Tel. (011) 4654-6648 ó 4658-7777 .

Presentación:

Talquera con 40 gramos de polvo

Condiciones de conservación y almacenamiento:

Conservar a temperatura amb¡ente menor de 30"C.

"Mantener este y cualqu¡er otro medicamento fuera del alcance de los niños"

ZUAAGA'F
CO

W

Especialidad Medic¡nal Autorizada por el Min¡sterio de 5alud.
Certificado N" 11.451.

D¡rector Técn¡co: Juan A. Zubiaga, Farmacéutico.
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Laborator¡os Andrómaco s.A.l.C.l.

Avda. lnB, Huergo 1145 - C1107AOL - Buenos Aires.

FEcHA DE úLTtMA ACTUALTz¡cróu oEL pRosprcro:

o

o
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o

1,0

1,0

?,o

Rólu to o¡ ENvASE s NDARIO: ESTUCHE

HIPOCLÓS CICATRIZANTE

ÁcrDo BóRrco
óxrDo oE ztNc

UNDECILENATO DE ZINC

PROPIONATO DE SODIO

DIIODOHIDROXIQUINOLINA

Venta bajo receta
lndustria Argentina
Uso Externo

Contenido neto: Envase conteniendo 40 g de polvo

Fórmula:

Cada 100 g de polvo cont¡ene:
Princ¡p¡os oct¡vos:

Undecilenato de z¡nc 3,0 g

Propionato de Sod¡o .......,,.......
D¡¡odoh¡drox¡quino1ina.............
Ácido Bórico................
Óxido de Zinc

Exc¡p¡entes:
(Talco) c.s.

20,o

Posología y modo de administración, Precauciones y Advertencias: Ver prospecto adjunto

Conservar a temperatura ambiente menor de 30'C

"Mantener este y cualquier otro med¡camento fuera del alcance de los niños",

Especialidad Medicinal Autor¡zada por el Ministerio de Salud

Certif¡cado N" 11.461
Director Técnico: Juan A, Zubiaga, Farmacéut¡co.

c

a

AP.til t r(/\Do t-i:,_,,11

N' Lote Fecha de venc¡miento:

t@)W

LABORATORIOS ANDROMACO 5.A. I.C,I,

Avda. lng. Huergo 1145 - (C11 07AOU, C.A.B.A.

IF-2020-05516549-APN-DGA#ANMAT

Página 168 de 274



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-04167545 ROT SEC

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
 

 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.08.24 08:47:55 -03:00 
 

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2020.08.24 08:47:56 -03:00 
 



1r

Andrómoco ORIGINAL

O

rruronruectóru PARA EL PAcTENTE

HIPOGTOS CICATRIZANTE

Venta bajo receta
lndustria Argent¡na

Uso Externo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a util¡zar este med¡camento porque
contiene información ¡mportante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si t¡ene alguna duda, consulte a su médico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas,

aunque tenBan los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si exper¡menta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéut¡co, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1, ¿Qué es HIPOGLóS CICATRIZANTE y para qué se utiliza?

2. ¿Qué debe saber antes de usar HIPoG[ós clcATRlzANTE?

3. iCóMO USAr HIPOGLóS CICATRIZANTE?

4. Pos¡bles efectos adversos.

5. Conservac¡ón de HIPOGLÓS CICATRIZANTE.

6. lnformación adicional.

7. ¿Aué es HTPOGLÓ5 C\CATRLZA NTE v Doro ué se utili'zo?o

HIPOGLóS CICATRIZANTE es un medicamento en forma de polvo con acción c¡catrizante,
antisépt¡ca, y protectora de la piel.

Se utiliza para el tratamiento de la Dermatit¡s. Protección de la piel agrietada o ¡rritada,
escaras, picaduras de insectos, urticar¡a, erupciones cutáneas, heridas, excoriaciones,
hiperhidrosis, bromhidrosis, úlceras varicosas, heridas quirúrgicas, lesiones por rascado.

2. ¿Qué debe sober antes de usar HIP0GLÓí CICATR,ZANTE?

No debe usar HIPOGLÓS CICATRIZANTE si tiene H¡persensibilidad a cualquiera de sus

componentes, especialmente si es sensible al yodo y las hidroxiq uinolinas halogenadas. Debe

A

usarse con precaución en pac¡entes con enfermedades t¡ro¡deas

rffi)W

Ácroo sóRrco
óxroo oe zrruc

UNDECILENATO DE ZINC

PROPIONATO DE SODIO

DIIODOHIDROXIQU INOLINA

o
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Tensa esoecial recaudo con HIPOGLóS CICATRIZANTE:

HIPOGLÓS CICATRIZANTE es un producto de uso externo exclusivamente. Evite el contacto
con los ojos.
i. ¿Cómo usor HTPOG

,LÓS 
CICATRIZANTE?

Modo de empleo: Aplicar sobre el área afectada 3 a 4 veces por día, hasta la completa remisión
de los síntomas.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o

comunicarse con el centro tox¡colóBico del Hosp¡tal de Ped¡atría R¡cardo Gut¡érrez, Tel. (011)

4962-6666/2247; Hosp¡t¿l A. Posadas, Tel. (011) 4654-5648 ó 4658-7777.

4, Posibles tos odversos

Deb¡do a la D¡iodohidrox¡quinolina, podría ocas¡onar erupc¡ones de la piel, urticar¡a y prurito; y
muy raramente f¡ebre, resfrío y alargamiento de la glándula t¡roides.

Si nota efectos adversos no mencionados en este prospecto o si sufre alguno de los efectos
adversos descriptos de forma grave, comuníqueselo a su méd¡co.

"Ante cuolquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar lo ficho que

está en lo Págino Web de lo ANMAT:
http://www.dnmat.gov.or/Íormocovigilancio/Notificor.asp o lldmdr d ANMAT rcsponde
og(n-$3-1234".

o

Pr¡nc¡p¡os oct¡vos:

Undecilenato de Z in c . -.. ............. .

Prop¡onato de Sodio...................
D¡¡odohidroxiquinolina............,..
Ácido Bórico........

Óxido de Zinc 20,0

Excipientes
(Talco) c.s.

-Prcsentoción:
Envases conten¡endo 40 g de polvo

-conservación de HtPoG LÓS CtcATRtzANrE.
Este med¡camento debe Conservarse a temperatura ambiente menor de 30"C.

"Mantener este y cualqu¡er otro medicamento fuera del alcance de los niños".

Este medicamento debe ser usddo exclusivomente bojo prescripción médicd y no debe
repetirse sin uno nuevd recetd médicd.

3,0
1,,0

1,0
z,o

a

L

üs

Andrómoco ORIGINALt@)W

o

5. lnformoción odicionol :

-éCúat* son los componentes de HtPoGLÓs ctcATRtzANTE?

Cada 100 g de polvo contiene:

NICO
i50
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Espec¡alidad Medicinal Autorizada por el M¡nisterio de Salud.

Certificado N' 11.461.
Director Técn¡co: Juan A. Zub¡aga, Farmacéut¡co.

Laboratorios Andrómaco S.A.l.c.l.
Avda. lng. Huergo 1145 - C1107AOI - Buenos Aires.

FEcHA DE úLllMa acrunuzacróu orL pRospECTo:

o

o

Fairn, .'Lr ::.,': ,4. r I -,, .,.iADtEEil-ic1r...ii.tac
i,l¿r i. i,lro. 1:.. rtO

APODEFiADO Li GAL

tffi)w

)
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