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Disposicién
Niimero: DI-2018-2576-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-2000-000186-18-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000186-18-0 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma TRB PHARMA S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que
serd elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republic:
Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentras
contempladas en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993)y susnormas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°150/92 (t.o. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos
pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las
referidas dreas para la especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos
en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n le
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos
efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de s
competencia.
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Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcién en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en e¢jercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma TRB PHARMA SA. la inscripcién en el Registro d
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial KILL-OUT
y nombre/s genérico/s BIFONAZOL, la que sera elaborada en la Republica Argentina de acuerdo con los

datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcién, segtin lo solicitado por la
firma TRB PHARMA S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de prospecto/s que obran en los
documentos denominados: PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 31/10/2018 11:42:47,
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSIONO3.PDF / 0 - 12/10/2018 16:49:03
PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO _VERSIONO2.PDF / 0 - 12/10/2018 16:49:03.

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

ARTICULO 4°.- Con cardcter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administraciéon Nacional la fecha de
inicio de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnics
consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién sera
de contados a partir de la fecha impresa en él.

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

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000186-18-0
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PROYECTO DE PROSPECTO

KILL-OUT
BIFONAZOL al 1%
Ungliento

Industria Argentina Venta libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL
MEDICAMENTO

¢QUE CONTIENE KILL-OUT?
Cada 100 gramos contiene:
Ingredientes activos:

Bifonazol micronizado 1,00 g

Ingredientes inactivos:

Glicerol 41,00g

Urea 30,00¢g

Monoestearato de sorbitan 1,00¢g
e Lanolina anhidra c.s.p. 100,00 g
B

ACCION:

Antimicético de uso tépico.

¢ PARA QUE SE USA KILL- OUT?
Tratamiento auxiliar de los hongos de las ufias de manos y pies causados por hongos y levaduras
(Candida albicans). Infecciones micéticas de la piel causada por dermatofitos ( hongos que pueden

parasitar la piel y las ufias ) y el alivio de las manifestaciones como: mal olor, sudoracién excesiva,

despellejamiento y prurito ( picazon).

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN APLICARSE KILL-OUT?

No use este producto si sabe que es alérgico al Bifonazol o a cualquiera de los
componentes contenidos en la formula.

No utilizar en menores de 12 afios.

Péagina 1 de 3
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¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER ANTES DE APLICAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento es solo para uso externo. Evite el contacto con la boca, ojos,

mucosas, heridas o lesiones dérmicas; en el caso que ocurra, lavarlos con agua fria.

Si se desarrollase alguna reaccion de hipersensibilidad o reaccidn alérgica durante el

tratamiento deberd suspenderlo y consultar a su médico.

Si usted recibe algun otro medicamento, estd embarazada o dando el pecho a su bebé

consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

KILL-OUT debe mantenerse fuera del alcance de los nifios. No utilizar en menores

de 12 afios.

¢QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY UTILIZANDO ESTE
MEDICAMENTQ?
Reacciones adversas, tales como: reacciones cutaneas enrojecimiento, irritacion o

prurito, dermatitis de contacto (inflamacidn de la piel), eczema y resequedad de la piel.

Si esto sucede, suspenda su uso y consulte al médico.

¢COMO SE USA ESTE MEDICAMENTO?

Uso externo Unicamente. Aplicar una vez por dia una capa fina de KILL-OUT ungiiento sobre las zonas
afectadas y efectuar un ligero masaje preferentemente antes de acostarse.
Via de administracién: Tépica. Dosis: previo a la aplicacidn lavar y secar la ufia, limar la superficie y

aplicar una vez por dia una capa fina de KILL-OUT unguiento sobre la(s) ufias(s) afectada(s) y efectuar un

ligero masaje preferentemente antes de acostarse. Generalmente es suficiente pequefia cantidad de
medicamento, por ejemplo 1 cm de ungliento sobre el drea afectada. Lavese las manos
inmediatamente después de aplicar el medicamento para evitar transmitir la infeccién.

La duracidn del tratamiento es de 3 semanas.

Sialos 7 dias de su utilizacién no observa mejoria de sus sintomas consulte a su médico

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI UTILICE MAS CANTIDAD DE LA NECESARIA?

Ante la eventualidad de una intoxicacién, concurrir al hospital mdas cercano o ; comunicarse con los Centros

de Toxicologia:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: Teléfonos (011) 49626666/2247

HOSPITAL A. POSADAS: Teléfonos (011) 4654-6648/4658-7777
Pagina 2de 3
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/0 FARMACEUTICO

Conservar en su envase original a una temperatura entre 15 y 30°C.

Presentaciones:
KILL-OUT ungliento: envase conteniendo 1 pomo de 20 g.

TRB PHARMA S.A.

Plaza 939 — Ciudad de Buenos Aires

Directora Técnica: Telma M. Fiandrino - Farmacéutica.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado N°:XXXX

CHIALE Carios Alberto
CUIL 20120911113
7 b | |
7@ y& anmat
1 t

anmat anmat

FIANDRINO Telma Marcela T R B PHARMA S.A.

CUIL 27216555525 CUIT 30639499622
Presidencia
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

KILL-OUT
BIFONAZOL al 1%
Unglento
Industria Argentina Venta Libre
Antimicético de uso tépico.
Cada 100 gramos contiene:
Bifonazol micronizado 1,00g
Glicerol 41,00g
Urea 30,00 g
Monoestearato de sorbitan 1,00g
Lanolina anhidra c.s.p. 100,00 g

Conservar en su envase original a una temperatura entre 15 y 30°C.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en Famatina 3415 C.A.B.A.

TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427), Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

" Certificado N2..

) CHIALE Carlos Alberto

Presentacion: Envase conteniendo 1 pomo de 20 g de ungiiento / CUIL 20120911113
7&‘ 7‘. anmoait

anMAt anMat

TR B PHARMA S.A. FIANDRINO Telma Marcela

CUIT 30639499622 CUIL 27216555525

- Presidencia
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PROYECTO DE ROTULOS SECUNDARIOS

KILL-OUT
BIFONAZOL al 1%
Unglento
Industria Argentina Venta Libre
Antimicético de uso tépico.
Cada 100 gramos contiene:
Bifonazol micronizado 1,00g
Glicerol 41,00g
Urea 30,00 g
Monoestearato de sorbitan - 1,00g
Lanolina anhidra c.s.p. 100,00 ¢

Conservar en su envase original a una temperatura entre 15 y 30°C.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Elaborado en Famatina 3415 C.A.B.A.

TRB PHARMA SA, Plaza 939, (1427), Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Telma M. Fiandrino, Farmacéutica.
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Certificado Ne..

CHIALE Carlos Alberto
Presentacién: Envase conteniendo 1 pomo de 20 g de ungiiento 7 CUIL 20120911113
'
7& 7& anMat
~anmat anmat
T R B PHARMA S.A. FIANDRINO Telma Marcela
CUIT 30639499622 CUIL 27216555525
Presidencia
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Ministario de Salgdy Dosarrolio Social
Gobierno de Salud J Presidencia de la Nacion

Buenos Aires, 13 DE DICIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 2576

ANEXO

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

CERTIFICADO N° 58877

El Administrador Nacional de la Administracién 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

Razén Social: TRB PHARMA S.A.

NC de Legajo de la empresa: 7061

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: KILL-OUT

Nombre Genérico (IFA/s): BIFONAZOL
Concentracion: 1 g

Forma farmacéutica: UNGUENTO DERMICO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel {+54-11) 4340-08BUC - nitp //www anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicas INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Ay, Beligrane 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing §65/871 Av. de Mayo 869
{CL003AAPY, TARA {CI12640ADY, CARA {CII0188AY, CABA [CIa8vaaY;, CABA {CL0R4AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
BIFONAZOL 1 g

Excipiente (s)
MONOESTEARATO DE SORBITAN 1 g
GLICEROL 41 g

LANOLINA ANHIDRA CSP 100 g
UREA 30 g

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

Envase Primario: POMO PE/ALU/PE CON TAPA
Contenido por envase primario: 1 POMO CONTENIENDO 20 G DE UNGUENTO
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 1 POMO CON 20 G DE
UNGUENTO

Presentaciones: 1

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservacidn: CONSERVAR EN SU ENVASE ORIGINAL
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: VENTA LIBRE

Cédigo ATC: DO1AC60

Accidn terapéutica: ANTIMICOTICO

Tel (+54-11) 4340-0800 - nttp //www . anmat.gov.er - Replblica Argerting

Produrtos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central

Ay, Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estades Unidos 25 Alsina $65/671 Av. de Mayo 869
{CLOD3AAR), CABA {C1264RAD), CABA {CLIDIBAAY, UABA (CLO87RALY, CABA (CLOB44AD), CABA
Péagina 2 de 4
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Via/s de administracién: TOPICA

Indicaciones: Tratamiento auxiliar de los hongos de las ufias de manos y pies
causados por hongos y levaduras (Candida albicans). Infecciones micéticas de la
piel causada por dermatofitos ( Richophyton spp) y el alivio de las manifestaciones
como: mal olor, sudoracién excesica, despellejamiento y prurito ( picazén).

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razodn Social Namero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIO PANALAB 6074/04 FAMATINA 3415 CIUDAD REPUBLICA
S.A, AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razdn Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO PANALAB 6074/04 FAMATINA 3415 CIUDAD REPUBLICA
S.A. : AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS. AS.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Namero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
TRB PHARMA S.A. 13227/16 PLAZA 939 CIUDAD REPUBLICA
AUTONOMA DE | ARGENTINA
BS, AS.

El presente Certificado tendrd una validez de a partir de la fecha del mismo.

Tel, (+54-11) 4340-08C0 - http: fwww.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Centrai

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

(C1O03A8P), TABA (C12648AD), CABA (C11D18AAY, CABA {CIOB2AAY), CARA (C1084RAAD), CABA
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Expediente N°: 1-0047-2000-000186-18-0

CHIALE Carios Alberto
CUIL 20120911113
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anmat
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Sode Central

Productos Médicos IMAME INAL Sede Alsina
S, Beigrano 1480 Av. Caseros 2167 Estados Unidos 25 Alsina H85/571 Av. de Mayo 869
{(CLOB3AAPY, CARA {C1264AA0), CABA {C110188A)Y, CABA {CIOs7ARL), CaABA {C1LOB48ADY, CABA

Péagina 4 de 4

‘pfi#ént\é ’di_iu;ixmﬁm slectbnico ha ﬁdﬂﬁrﬁn&ﬁdd@gﬂt&!ment& ervios temminos de fa Ley N° 25,506, e} Decreto N 263 "?ﬁﬂ? v e,& i }&et’o N 2832003 - -




